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Resumo

Os disturbios do Ferro estédo entre as doencas mais comuns do metabolismo. Por se tratar de
um sistema interligado, as alteragGes dos niveis séricos do Ferro influenciardo os niveis dos
pardmetros Ferritina e Transferrina. Desta forma, o diagnéstico do metabolismo do Ferro no
utente deve incluir um perfil hematoldgico completo com a inclusdo dos parametros Ferritina e
Transferrina. Desta maneira torna-se essencial assegurar que a determinacdo da concentracdo
sérica através de exames laboratoriais seja precisa e exata.

A variabilidade dos resultados interlaboratoriais, para 0 mesmo parametro em analise € um dos
principais problemas de qualidade laboratorial, identificada através da participacdo em progra-
mas de avaliacdo externa da qualidade, que tem como principal objetivo assegurar a compara-
bilidade dos resultados entre laboratorios. A harmonizacao e normalizagéo dos resultados entre
laboratérios minimizam as diferencgas e garantem a qualidade dos servicos prestados, na medida
em gue os tornam equivalentes.

Esta dissertacdo tem como principal objetivo a implementacéo de acBes de melhoria que permi-
tam diminuir a variabilidade dos resultados laboratoriais referente a concentracédo das amostras,
enviadas pelo Programa Nacional de Avaliacdo Externa da Qualidade (PNAEQ), relativamente
aos parametros Ferro, Ferritina e Transferrina. De forma a atingir este objetivo e assegurar o
desenvolvimento do projeto, utilizou-se a abordagem Seis Sigma como metodologia, métrica e
sistema de gestdo, através da aplicacdo do ciclo DMAIC (Define Measure Analyze Improve e
Control), um método dindmico que permite a melhoria dos processos em estudo pelo uso de
diversas técnicas e ferramentas da qualidade.

Apés a avaliacdo e quantificacdo do nivel de qualidade Sigma inicial, foram identificadas as cau-
sas da variabilidade interlaboratorial e implementadas ac6es de melhoria que levaram ao au-
mento do nivel de qualidade Sigma em todos os parametros em estudo. O parametro Ferro ob-
teve um nivel de qualidade sigma final de 3,0 atingindo assim a meta proposta. Os parametros
Ferritina e Transferrina obtiveram um nivel final de qualidade sigma de 2,4 e 2,3. Consequente-
mente, de forma a manter a harmonizag&o dos resultados laboratoriais ao longo do tempo, foi
implementado um plano de controlo e monitoriza¢éo que assegure a melhoria continua dos ga-
nhos obtidos.

Palavras-chave: Seis Sigma, Ciclo DMAIC, Ferramentas da Qualidade, Avaliacdo Externa da
Qualidade, Laboratério Clinico, PNAEQ, Ferro, Ferritina, Transferrina.






Abstract

Iron disorders are among the most common metabolic disorders. Because it is an interconnected
system, changes in serum iron levels will influence the levels of Ferritin and Transferrin parame-
ters. Therefore, the diagnosis of iron metabolism in the patient should include a complete hema-
tological profile with the inclusion of Ferritin and Transferrin parameters. Consequently, it is es-
sential to ensure that the determination of serum concentration by laboratory tests is accurate.

The variability of interlaboratory results for the same parameter is one of the main laboratory
quality problems, identified through participation in external quality assessment programs. These
programs have the main objective of ensuring comparability of results between laboratories. The
harmonization and standardization of results between laboratories minimize differences and en-
sures the quality of the results by making them equivalent.

The main objective of this dissertation is the implementation of improvement actions that allow
reducing the variability of laboratory results of the concentration of samples, sent by the PNAEQ
(Programa Nacional de Avaliacdo Externa da Qualidade), regarding the parameters Iron, Ferritin
and Transferrin. In order to achieve this goal and ensure project development, the Six Sigma
approach was used as methodology, metric and management system, through the application of
the DMAIC (Define Measure Analyze Improve and Control) cycle, a dynamic method that allows
the improvement of the processes in study using various quality techniques and tools.

After the evaluation and quantification of the initial Sigma quality level, the causes of interlabora-
tory variability were identified and improvement actions were implemented, leading to the in-
crease of the Sigma quality level in all parameters in study. The Iron parameter obtained a final
sigma quality level of 3.0 thus reaching the proposed target. Ferritin and Transferrin parameters
obtained a final level of sigma quality of 2.4 and 2.3. Consequently, to maintain the harmonization
of laboratory results over time, a control and monitoring plan was implemented to ensure contin-
uous improvement of the obtained gains.

Keywords: Six Sigma, DMAIC cycle, Quality Tools, External Quality Assessment, Clinical Labor-
atory, PNAEQ, Iron, Ferritin, Transferrin.
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Capitulo 1 - Introducéo

O atual capitulo pretende introduzir o tema a desenvolver na presente dissertagdo através do
enquadramento, dos objetivos que se propdem alcancar e as principais motivacfes que instiga-
ram a escolha do mesmo. Complementarmente, sera discriminada a metodologia de investiga-
¢ao utilizada, assim como a descri¢do da estrutura do documento.

1.1 Enquadramento e motivacgéo

O laboratério clinico tem um papel essencial na area de salde, ao nivel do auxilio na detecao,
diagnéstico e tratamento de patologias pelos clinicos. Estima-se que cerca de 65% a 75% das
decisGes médicas sejam tomadas através das informacdes retiradas dos resultados laboratoriais
(Vieira et al., 2011). Assim, os laboratérios clinicos devem assegurar que os resultados produzi-
dos refletem, de forma fidedigna e consistente, a situagao clinica dos utentes, certificando-se que
ndo emitem um resultado falso positivo, ou falso negativo, uma vez que estes tém consequéncias
diretas no diagndstico (Guimaraes et al., 2011).

Nas Ultimas décadas, a rapida evolucdo dos processos laboratoriais tem exigido a adocgédo de
ferramentas de gestéo eficazes por parte dos laboratorios, de forma a assegurar a qualidade dos
resultados (Oliveira & Mendes, 2011c). As intensas mudancas na area laboratorial sdo resultan-
tes das crescentes exigéncias, tanto do ponto de vista externo como interno. Externamente exis-
tem inimeras exigéncias legais e normativas, novas expectativas e necessidades dos utentes,
as recomendacbes das sociedade cientificas e o desenvolvimento tecnolégico (Oliveira &
Mendes, 2011a). No ambito interno, os laboratérios sédo confrontados com a necessidade de
demonstrar niveis de exceléncia técnica para garantir a precisao e exatiddo dos seus resultados,
com prazos de entrega cada vez mais curtos, a precos reduzidos e com uma larga oferta.

N&o obstante, tem-se verificado uma fraca evolucdo da qualidade dos servicos prestados aos
utentes. Torna-se assim necessario que os laboratérios implementem metodologias e ferramen-
tas necessarias a melhoria dos servigos prestados na area laboratorial. A variabilidade dos re-
sultados interlaboratoriais, para 0 mesmo parametro em analise, € um dos principais problemas
de qualidade laboratorial, identificada através da participacdo em programas de avaliagdo ex-
terna da qualidade, que tém como principal objetivo assegurar a comparabilidade dos resultados
entre laboratérios. A harmonizacéo e normalizag&do dos resultados entre laboratorios minimizam
as diferencas e garantem a qualidade dos servicos prestados, na medida em que os tornam
equivalentes, independentemente da metodologia, do laboratério, da cidade ou do pais onde o
exame é realizado (Faria, 2017).

O estudo de caso constante neste documento pretende que seja alcancada a harmonizacao de
resultados interlaboratoriais, através da aplicac@o do Seis Sigma na sua vertente de metodologia
e métrica, suportada pelo ciclo DMAIC (Define, Measure, Analyze, Improve, Control). A estratégia
Seis Sigma consiste em monitorizar processos, mantendo-os sob estabilidade e controlo, atu-
ando sobre as causas de variabilidade, com o objetivo de reduzir o nimero de defeitos e promo-
vendo a melhoria de desempenho do processo (Alencar et al., 2011).

A aplicacé@o dos conceitos Seis Sigma na area da saude ainda é recente, teve 0 seu inicio na
Ultima década, mas tem evidenciado um grande crescimento com o interesse pelo papel que tém
desempenhado na redugdo sistematica da variabilidade e consequentemente na minimizagao
dos erros clinicos (Buck, 2001). O sucesso das iniciativas Seis Sigma motiva as organizagfes
no sentido de adquirirem conhecimentos mais profundos sobre as técnicas da Qualidade, desig-
nadamente no que respeita as ferramentas basicas e de gestdo (Pereira & Requeijo, 2012).

Para além das motivag8es e interesses da aplicabilidade do estudo de caso no setor da saude,
esta oportunidade ir4 promover o aprofundamento e partilha de conhecimentos entre duas areas
distintas, a &rea industrial e a area da saide. Permite também um contacto direto com a realidade
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dos laboratérios clinicos e do seu funcionamento ao nivel da gestao da qualidade e proporciona
a aplicacao pratica do Seis Sigma.

1.2 Objetivos

Esta dissertacdo passa pela avaliacdo e quantificagcdo do desempenho laboratorial referente a
concentracdo das amostras, enviadas pelo Programa Nacional de Avaliacdo Externa da Quali-
dade (PNAEQ) relativamente aos parametros Ferro, Ferritina e Transferrina. O indicador de de-
sempenho utilizado é o Bias, que descreve a inexatidao dos resultados laboratoriais. De forma a
atingir este objetivo e assegurar o desenvolvimento do projeto, sera utilizada a abordagem Seis
Sigma como metodologia, métrica e sistema de gestao, através da aplicacdo do ciclo DMAIC,
um método dindmico que permite a melhoria dos processos em estudo pelo uso de diversas
técnicas e ferramentas da qualidade.

O principal objetivo passa pela proposta e implementacdo de acBes de melhoria que permitam
aumentar a exatiddo dos resultados laboratoriais dos parametros referidos e desta forma atingir
uma maior harmonizacdo entre os laboratérios participantes. Adicionalmente, o objetivo final
desta dissertacdo é obter um nivel de qualidade Sigma do Bias superior ao determinado inicial-
mente e que va de encontro a meta estabelecida.

1.3 Metodologia de investigacéao

Para o desenvolvimento de qualquer estudo, é fundamental ter uma estrutura definida e flexivel,
gue acompanhe os desenvolvimentos que vao surgindo e que permita atingir os objetivos previ-
amente definidos. A metodologia de trabalho utilizada para a realizacao desta dissertacédo esta
dividida em trés etapas.

A primeira etapa foca-se no aprofundamento dos desenvolvimentos j& realizados, que possam
contribuir para o avanco da dissertacdo. Neste contexto, inicialmente foi realizada uma revisédo
bibliografica dedicada a filosofia Seis Sigma, atendendo a sua aplicabilidade e relevancia para a
resolucéo dos problemas nas organizagdes. Considerando a especificidade da &rea laboratorial,
foi realizada também uma pesquisa bibliografica tendo em conta a gestao da qualidade em labo-
ratério clinico, com o propésito de assimilar os conhecimentos acerca do controlo da qualidade
e dos procedimentos laboratoriais.

Posteriormente foi iniciada a implementacéo da metodologia Seis Sigma tendo em conta cada
uma das fases do ciclo DMAIC, que tem associado um conjunto de técnicas e ferramentas da
qualidade que sustentam o seu desenvolvimento e de forma estruturada levam a concretizacédo
dos objetivos estabelecidos em cada uma das fases. Finalmente, ap6s concluida a aplicacao do
ciclo DMAIC, foram retiradas conclusdes do estudo e apresentadas algumas sugestfes para
trabalhos futuros. De forma a facilitar a compreensao da metodologia utilizada a Figura 1.1 es-
guematiza de forma sucinta a abordagem aplicada.

1.4 Estrutura do documento

A presente dissertagdo esta dividida em seis capitulos, encontrando-se no final os anexos refe-
rentes ao trabalho realizado. O primeiro capitulo é composto pela introdu¢&o, onde se enquadra
o trabalho a realizar. No segundo e terceiro capitulos realiza-se um enquadramento tedrico, onde
se encontra compilada a revisé@o bibliogréfica relativa as teméticas a abordar. O quarto capitulo
descreve e caracteriza a organizacdo de acolhimento e o quinto refere-se ao desenvolvimento
do estudo de caso. O sexto e ultimo capitulo diz respeito as conclus@es finais e sugestbes pro-
postas para trabalhos futuros.
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Figura 1.1 - Metodologia da Dissertagao.

A estrutura da dissertagao e os principais topicos desenvolvidos em cada capitulo encontram-se
apresentados na Figura 1.2.

Capitulo 1
¢ Introducao ao tema, objetivos, metodologia adotada e estrutura do documento

Capitulo 2

* Perspetiva histdrica e evolugdo da Qualidade, Qualidade no laboratério clinico, Controlo
Interno da Qualidade e Avaliacdo Externa da Qualidade

Capitulo 3

» Descrigdo do Seis Sigma, Caracterizagdo do Seis Sigma na area laboratorial, ciclo DMAIC e
técnicas e ferramentas da Qualidade

Capitulo 4

* Caracterizag¢ao do Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge e do Programa
Nacional de Avaliagao Externa (PNAEQ)

Capitulo 5
» Aplicagdo do ciclo DMAIC suportada pelas técnicas e ferramentas da qualidade

Capitulo 6

* Conclusoes relativas ao estudo de caso e Sugestdes para futuros trabalhos

Figura 1.2 - Estrutura da Dissertagéo.






Capitulo 2 - Laboratorio Clinico e Qualidade

Neste capitulo é apresentado o desenvolvimento histérico da qualidade, a nivel industrial e na
area laboratorial. Sao caracterizados os erros laboratoriais das fases pré-analitica, analitica e
pés-analitica e sao indicadas analises metroldgicas usualmente utilizadas pelo laboratério cli-
nico, como a impreciséo e a inexatiddo. Por fim, s&o definidos em maior detalhe os procedimen-
tos de controlo intralaboratorial e interlaboratorial, nomeadamente o Controlo da Qualidade In-
terno (CQI) e AEQ.

2.1 Evolucéao da histéria da Qualidade

O conceito de Qualidade esta presente desde os primérdios da Histéria, tendo vindo a evoluir
sob diversas formas. O primeiro registo histdrico da aplicacdo do conceito Qualidade data as
civilizagbes mais primitivas, na escolha dos materiais e dos formatos mais adequados para a
construcdo de diversas ferramentas. Aspetos relacionados com a normalizacdo, a metrologia e
Controlo da Qualidade, foram desde sempre uma preocupacao para as distintas civilizacdes (Pe-
reira & Requeijo, 2012).

Com o desenvolvimento das ferramentas de trabalho e dos sistemas de unidades de medida, a
Qualidade evoluiu até a atualidade essencialmente através de quatro eras: Era da Inspecéo, Era
do Controlo Estatistico da Qualidade, Era da Garantia da Qualidade e Era da Gestdo da Quali-
dade Total, dentro das quais a arte de obter Qualidade assumiu formas distintas (Garvin, 1992).

* Era da Inspegao — Qualidade com foco no Produto

Até ao século XVIII, a principal atividade produtiva era artesanal e em pequena escala, onde 0s
artesdos eram os responsaveis pela producdo e qualidade do produto final. Com a Revolugéo
Industrial (século XVIII) surgem as primeiras fabricas, o que desencadeou a necessidade de criar
um sistema baseado em inspec¢des, onde uma ou mais caracteristicas do produto eram exami-
nadas, medidas ou testadas, a fim de assegurar que os produtos defeituosos ndo chegassem ao
cliente. Esta constituiu a primeira fase de evolugdo da Qualidade (Bargante, 1998).

No inicio do século XIX, Frederick Taylor estabeleceu os principios da administracéo cientifica,
gue contribuiram para fortalecer as fungfes de inspetor na responsabilidade de garantir a quali-
dade da producdo. O sistema implementado por Taylor obteve resultados surpreendentes no
aumento da produtividade, pela primeira vez o trabalho era dividido em vérios setores. Contudo,
a qualidade ainda era um aspeto a melhorar, ficando a cargo de departamentos autdnomos de
inspecao, independentes da producéo (Dahlgaard-Park et al., 2018).

* Erado Controlo Estatistico da Qualidade — Qualidade com foco no processo

Com o crescimento da producdo, a atividade de inspecéo revela-se ineficiente e ineficaz. Na
década de 30, Shewhart foi o primeiro a reconhecer a variabilidade como um aspeto inerente a
industria, acabando por desenvolver as cartas de controlo, uma ferramenta precisa e mensuravel
para definicdo do controlo do processo, estabelecendo principios para monitorizar e avaliar a
producdo (Mary & Longo, 1996). Inicia-se assim a gestéo corretiva, baseada na distin¢cdo entre
as causas comuns e as causas especiais de variagdo. A distingdo das mesmas permitiu realizar
previsdes sobre o comportamento do processo e efetuar uma gestdo mais econdmica (Pereira
& Requeijo, 2012).

Com o inicio da 22 Guerra Mundial acentuou-se a necessidade de garantir a seguranca e unifor-
midade dos equipamentos militares, proporcionando assim, novas formas de gestéo da producao
assentes na normalizagdo, elaboracéo de especificagcbes técnicas e técnicas de amostragem. O
objetivo principal era controlar a Qualidade através de métodos estatisticos (Barcante, 1998).
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* Era da Garantia da Qualidade — Qualidade com foco no sistema

Apo6s o fim da 22 Guerra Mundial, ocorreu um grande desenvolvimento tecnolégico e industrial.
A partir da década de 50, varios trabalhos foram publicados, provocando profundas revisées nos
conceitos adotados e na gestdo administrativa e financeira praticada nas grandes empresas oci-
dentais. Como resultado disso, ampliou-se o campo de abrangéncia da Qualidade, comecou a
ser dada importancia ao desempenho do produto ao longo do tempo, o que originou varios estu-
dos acreditados por varios especialistas americanos. Entre eles, o Dr. Edward Deming, Dr. Jo-
seph Juran e Philip Crosby. Estes autores permitiram utilizar métodos estatisticos no planea-
mento, analise e melhoria da fiabilidade. (Mary & Longo, 1996; Dahlgaard et al., 2002; Pereira &
Requeijo, 2012).

A terceira era caracterizou-se pela valorizacdo do planeamento para a obtencdo da qualidade,
da coordenacéo das atividades entre os diversos departamentos e do estabelecimento dos pa-
drées da Qualidade. Foi observada a necessidade das grandes empresas desenvolverem um
novo tipo de especialista com habilidades de gestdo e com conhecimentos estatisticos, conhe-
cido atualmente como, Engenheiro da Qualidade (Fernandes, 2011).

¢ Era da Gestao da Qualidade Total — Qualidade com foco no negécio

A (ltima Era iniciou-se nos anos 60, a partir dos esforcos de recuperacao das grandes empresas
americanas, como resposta a invasao de produtos japoneses de alta Qualidade. Com a crise
econdmica que afetou o Japao no final da 22 Guerra mundial, surgiu a necessidade de adotarem
estratégias e comecaram a implementar os principios da Qualidade em todos os niveis da orga-
nizacéo, conseguindo melhorias notaveis no fabrico de produtos a baixo custo e de alta qualidade
(Carvalo & Paladini, 2005; Pereira & Requeijo, 2012).

A Era da Gestdo da Qualidade Total € uma evolucao natural das trés Eras que a precederam e
esta em curso até aos dias de hoje. Valoriza prioritariamente os clientes e a sua satisfacdo como
fator de preservacéo e ampliacdo da participacdo no mercado (Barcante, 1998).

A Gestéo da Qualidade Total envolve a aplicagdo progressiva da Qualidade em todos os aspetos
do negdcio, € aplicada além da organizacéo interna e desenvolve relagdes estreitas de colabo-
racdo com os fornecedores (Dahlgaard et al., 2002).

Nesta Era reconhece-se o impacto da Qualidade no sucesso competitivo da empresa, na medida
em gue as suas acdes sdo orientadas para a satisfacdo do cliente, passando a merecer a sua
atencdo rotineira e integrando-se na gestao estratégica da mesma. Identificar o cliente e traduzir
as suas necessidades em especificagdes do produto e do processo é um fator critico de sucesso
para qualguer organizacdo. Este facto tem levado os administradores a procurarem meios de
quantificacdo, ndo apenas das caracteristicas do produto, mas, também, para permitir a compre-
ensdo e a monitorizacdo das complexas atividades gerenciais que lhes sdo impostas na atuali-
dade (Barcante, 1998; Lu, 2001; Dahlgaard et al., 2002; Pereira & Requeijo, 2012). Em suma,
pode-se observar na Tabela 2.1 as principais caracteristicas das quatro eras.

2.2 Definicbes de Qualidade

Apesar de ser utilizado no quotidiano, a definicdo do termo Qualidade pode variar consoante o
setor onde € aplicado. Garvin (2002) publicou as cinco definicdes da qualidade classificadas em
termo de: transcendente, baseada no produto, baseada no consumidor, baseada na producéo e
baseada no valor, com base em defini¢cdes de varios autores. Cada definicdo apresenta aborda-
gens diferentes do conceito Qualidade. (Garvin, 1992; Sebastianelli & Tamimi, 2002; Carvalo &
Paladini, 2005)
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Tabela 2.1 - As quatro eras da Qualidade. (Fonte: Carvalho, 2006)

Objetivo Visdo da Enfase Métodos p':rlg?igses‘?oﬁoaiss Res%(;f:;avel
principal - Qualidade da qualidade Qualidade

Inspecéo, clas-
Inspecdo, de sificacdo, con- O departamento
medicao tagem, avalia- da inspecgdo
¢cao e reparo

Um pro- Uniformi-
Inspecdo Verificagdo blemaaser dade do
resolvido produto

Uniformi-

Controlo dade do Solugdo de
o Um pro- Ferramentas  problemas e Os departamen-
estatistico produto P ST ~
da Controlo  blema a ser com me- e técnicas aplicacdo dos tos de producéo e
Qualidade resolvido nos inspe- estatisticas metqd(_)s esta- engenharia
~ tisticos
céo
Um pro- Contribui-
bIemapa ser ¢ao de to- Planeamento A envolvéncia de
Garantia resolvido dos os medicdo da, todos os departa-
~ = ’, grupos  Programas e >CiG mentos, no plane-
da Coordenagdo mas que é ara im- sistemas qualidade e de- amento e na exe-
Qualidade enfrentado pedir fa- senvolvimento cucio das diretri-
proactiva- P de programas. ¢ -
mente Iha_s de zes da qualidade.
qualidade
Estabeleci-
Planeamento mento de me-
estratégico, ~
Uma opor-  As neces- ; tas, educacao
~ . . estabeleci- ~
Gestao Impacto tunidade de  sidades mento de e formacao, Todos na em-
Total da estrrfl)té ico diferencia- de mer- obietivos e a consultoriaa  presa exercem li-
Qualidade 9 ¢do dacon- cadoedo mi)biliza 20 outros departa- deranca.
corréncia cliente da or an(i;za- mentos e de-
(;%0 senvolvimento

de programas

A Tabela 2.2 sumariza as cinco definicbes da Qualidade, sob o prisma de cada uma das abor-
dagens.

2.3 Qualidade em laboratorio clinico

Conforme a World Health Organization (WHO) a Qualidade, em termos laboratoriais, pode ser
definida como a precisao, fiabilidade e pontualidade dos exames efetuados em laboratério cli-
nico. Os resultados laboratoriais devem ser os mais precisos e todas as operacgdes laboratoriais
devem ser fiaveis a fim de garantir a qualidade dos exames efetuados e, consequentemente, das
decisdes médicas (World Health Organization, 2011).

2.3.1 Evolucao histérica da Qualidade em laboratério clinico

A propagacéo dos laboratdrios clinicos teve inicio no séc. XVIIl, com o desenvolvimento cientifico
na area quimica por parte de Antoine Laurent Lavoisier. O aparecimento dos laboratérios hospi-
talares surgiu pela primeira vez em 1790. As andlises clinicas realizadas nesta fase eram rudi-
mentares e de natureza qualitativa, onde se utilizavam poucos reagentes e apenas alguns ins-
trumentos de vidro (BUttner, 1992).
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Tabela 2.2 - Defini¢cBes da Qualidade. (Fonte: Carvalho, 2006)

Abordagem Definicéo

Exemplos representativos

Sinénimo de “exceléncia
inata”. E absoluta e universal-
mente reconhecivel, uma
marca de padr6es irretorqui-
veis e alto nivel de realiza-
céo.

Transcendente

Qualidade é uma variavel
precisa e mensuravel, ori-
unda dos atributos do pro-
duto. As diferencas de Quali-
dade refletem as diferencas
da quantidade de algum atri-
buto de um produto.

Baseada no
produto

A Qualidade é uma variavel
subjetiva. Produtos de melhor
Qualidade atendem melhor as
necessidades dos consumido-

res.

Baseada no
usuario

Qualidade é uma variavel
precisa e mensuravel, oriunda
do grau de conformidade do
planeamento com a execugao.
Esta abordagem dé& enfase &s
ferramentas estatisticas (con-
trolo de producéo)

Baseada na
producéo

Abordagem de dificil
aplicabilidade, pois mistura
dois conceitos distintos: exce-
|Iéncia e valor, destaca o trade-
off qualidade x preco. Esta
abordagem d& enfase a
Andlise de Valor.

Baseada no
valor

“Qualidade n&o é uma ideia ou uma coisa con-
creta, mas uma terceira entidade independente
das duas... embora ndo se possa definir quali-
dade, sabe-se o que ela é.” (Pirsing,1974)
“... Qualidade é atingir ou procurar o padrdo mais
alto em vez de se contentar com o mal feito” (Tu-
chman,1980)

“Diferengas de qualidade correspondem a diferen-
¢as de quantidade de algum atributo desejado”
(Abbott,1955)

“Qualidade refere-se as quantidades de atributos
sem prec¢o presentes em cada unidade do atributo
com prego” (Leffler, 1982)

“Qualidade consiste na capacidade de satisfazer
desejos...” (Edwards,1968)

“...a qualidade de um produto depende de até
que ponto ele se ajusta aos padrbes de referén-
cia do consumidor.” (Kuehn&day,1962)
“Qualidade é adEquacéo ao uso” (JURAN,1974)

“Qualidade(significa) conformidade com as exi-
géncias” (CROSBY,1979)
“Qualidade é o grau em que um produto especi-
fico esta de acordo com uma especificagdo”
(GILMORE,1974)

“Qualidade ¢é o grau de exceléncia a um preco
aceitavel e o controlo da variabilidade a um
custo aceitavel”

“Qualidade significa o melhor de certas necessi-
dades do cliente, tal como: o verdadeiro uso, o
preco de venda do produto” (FEIGEN-
BAUM,1961)

Em 1920, com a descoberta dos grupos sanguineos e o desenvolvimento das analises quimicas
de fluidos corporais, a procura de exames laboratoriais cresceu e 0s hospitais passaram a ne-
cessitar de um laborat6ério em tempo integral, o que transformou completamente a prética de
medicina laboratorial, despertando um maior interesse por esta area (Burke, 2000).

A origem do Controlo de Qualidade Interlaboratorial, também denominado por Avaliagdo Externa
da Qualidade (AEQ), remonta ao trabalho pioneiro de Belk e Sunderman em 1947, onde distri-
buiram amostras de soro humano para avaliar os resultados de varios laboratérios da area da
Pensilvania. Os resultados foram de tal maneira dispares, que a Comissdo de Laboratérios da
Sociedade Médica da Pensilvania solicitou um inquérito a todos os laboratérios hospitalares da
Pensilvania e as causas mais mencionadas pelos diretores técnicos dos laboratérios foram a
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falta de formacdo e numero inadequado de técnicos laboratoriais (Rocco, 2005; Schons &
Tavares, 2010; Ceriotti, 2014).

Em 1950, Levey e Jennings, introduziram as cartas de controlo, desenvolvidas na inddstria em
1931 por Shewhart, como ferramenta de controlo da qualidade laboratorial. Aplicaram o trata-
mento estatistico em amostras duplicadas a partir da mesma amostra do utente, construindo
deste modo duas cartas de controlo com parametros e limites de controlo diferentes. Henry e
Segalove, em 1952, desenvolveram uma abordagem alternativa a de Levey e Jennings. Elabo-
raram um procedimento no qual uma amostra de controlo estavel é analisada repetidas vezes, e
cujas determinac6es individuais sdo registadas graficamente nas cartas de controlo. Na area
laboratorial, este procedimento ficou conhecido como cartas de Levey-Jennings (Karkalousos &
Evangelopoulos, 2015).

A partir de 1960, nos Estados Unidos da América, a AEQ comecou a ser uma pratica regular e
as primeiras observacfes foram feitas sobre a possibilidade de se usar resultados de utentes
para controlo de qualidade laboratorial. Em 1967, a aplicacdo da norma Clinical Laboratory Im-
provement Act (CLIA) levantou importantes questdes relativas as especificacdes da qualidade.
Esta norma estabelece padrdes de qualidade para todos os exames laboratoriais, de forma a
assegurar a fiabilidade e preciséo dos resultados, independentemente do laboratério que realize
0 exame (Ceriotti, 2014).

Na década de 70, a Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organization (JCAHO) pu-
blicou o manual Accreditation Manual for Hospital, contendo padrdes étimos de qualidade, con-
siderando também processos e resultados da assisténcia. Nos ultimos anos, a JCAHO passou
a direcionar a sua atuagao no sentido de privilegiar a assisténcia clinica através da monitorizacéo
de indicadores de desempenho ajustados a gravidade e ao desempenho institucional (Feldman
et al., 2005).

A Qualidade laboratorial sofreu em 1977 um grande contributo com a introducéo do estudo rea-
lizado por Westgard e o grupo Uppsala, que apontou para o facto de que 5% dos resultados
laboratoriais poderiam estar a ser rejeitados sem motivo racional. Isto desencadeou vérias in-
vestigacBes de diferentes regras de controlo através de simulagdes computacionais. Em 1979,
Westgard e Groth publicaram o artigo Power functions for statistical control rules, onde foi escla-
recida a teoria das regras de controlo estatistico, o que levou a que varios artigos tenham sido
publicados apos essa data, referenciando as regras de Westgard. (Westgard, 2011; Karkalousos
& Evangelopoulos, 2015)

A International Organization for Standardization (ISO) desenvolveu, em 1987, a primeira Norma
internacional para a certificacdo de Sistemas de Gestdo de Qualidade, a ISO 9000. Atualmente
a familia de normas I1SO 9000 é composta pelas Normas 1SO 9000, ISO 9001 e ISO 9004, que
abordam os diferentes aspetos da gestao da qualidade. Tendo por base a Norma ISO 9001 e a
ISO 17025, esta Ultima relativa aos requisitos gerais de competéncia para laboratérios de ensaio
e calibracao, foi elaborada posteriormente a Norma ISO 15189, que especifica 0s requisitos de
gualidade e competéncia para laboratérios clinicos (NP EN ISO 15189:2014).

Em 2010 surge a norma ISO/IEC 17043:2010 — Conformity assessment: General requirements
for proficiency testing, que especifica os requisitos gerais para a competéncia de entidades or-
ganizadoras de programas de avaliacdo externa da qualidade e para o desenvolvimento dos
programas de AEQ (ISO/IEC 17043:2010).

Atualmente, € notério o progresso nas organizacdes de salde, que passaram a centrar 0s seus
esfor¢os na seguranca dos utentes e a encarar 0s erros como algo que pode ser previamente
controlado e evitado. Hoje, o controlo da qualidade encontra-se extremamente difundido em to-
dos os laboratorios, seja nos paises desenvolvidos ou nos laboratérios improvisados de missées
humanitarias no Terceiro Mundo (Karkalousos & Evangelopoulos, 2015).
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2.4 Laboratorio Clinico

Laboratorios Clinicos podem ser definidos como as unidades de salde, especializados em me-
dicina laboratorial que fornecem informag@es Uteis que auxiliam o diagndstico realizado pelos
clinicos e o controlo da doenga (Burke, 2000; Bayot & Bhimji, 2018). Estima-se que 0s exames
laboratoriais tenham impacto em mais de 70% das decisdes médicas (Ngo et al., 2017). E es-
sencial que os laboratérios de andlises clinicas disponham de procedimentos e relatérios livres
de erros, bem como um servigco confiavel e com tempos de respostas adequados para que pos-
sam ser utilizados em tempo Util (Yicel et al., 2013).

2.4.1 Caracterizacdo e Objetivos

O principal objetivo dos laboratdrios clinicos € satisfazer as necessidades e expectativas tanto
dos utentes como dos profissionais de saude e garantir ao cidadao e aos profissionais um servico
de qualidade mediante o exercicio de uma avaliacdo transparente baseada em critérios valida-
dos (Departamento da Qualidade na Saude, 2015).

O desempenho inadequado do laboratério pode ter consequéncias graves para a pratica da me-
dicina, servicos de salde, e consequentemente, para o utente. A ndo qualidade dos resultados
pode, na verdade, levar a interpretacdo incorreta pelo clinico, com prejuizo direto para o utente
(Panteghini & Forest, 2005).

Segundo Plebani (1999), o laboratoério clinico deve assegurar a qualidade dos exames executa-
dos e dos servi¢os prestados, melhorar continuamente a interpretacdo e utilizacdo da informacgéo
clinica que obtém dos utentes, e contribuir para o desenvolvimento das praticas laboratoriais
através de projetos de investigacao.

2.4.2 Definicdo dos principais termos laboratoriais

O Manual de Boas Praticas Laboratoriais (MBPL), presente no Despacho n°® 8835/2001 (22 série)
de 28 de abril de 2011, € um documento de auxilio & implementacéo da qualidade em todos os
laboratérios que realizem exames laboratoriais e é dirigido a todos os que neles trabalham. O
objetivo deste manual € melhorar e credibilizar as praticas laboratoriais de forma a aumentar o
nivel de protecdo da saude e permitir a acreditacdo dos laboratérios e a sua integracéo no sis-
tema de qualidade da saude. Na Tabela 2.3 constam algumas definicdes e termos relevantes,
presentes no MBPL para uma melhor compreenséo do presente estudo.

2.4.3 Fases do procedimento laboratorial

Os exames realizados nos laboratérios clinicos possuem um procedimento associado, comu-
mente denominado por Processo de Teste Total (TTP), definido por Lundberg, que consiste em
nove etapas: requisi¢éo, colheita, identificacdo, transporte, preparacéo, analise, relatério, inter-
pretacdo e acdo (Lundberg, 1981). O TTP é geralmente subdividido em trés tradicionais fases
analiticas: pré-analitica, analitica e pds-analitica (Rin, 2009; Guimaraes et al., 2011). A descricdo
das trés frases encontra-se na Tabela 2.4.

Para além das fases referidas, considera-se uma fase pré-pré-analitica e uma pés-pos-analitica
para definir as etapas de execucdo de um exame que sdo independentes do laboratério. Deste
modo, a fase pré-pré-analitica corresponde & sele¢éo, por parte do clinico, de exames apropria-
dos ao diagnéstico de patologias e a requisicdo dos mesmos. A fase pds-pds-analitica corres-
ponde a interpretacé@o dos resultados do exame por parte do profissional clinico (Rin, 2009).

10



Laboratério Clinico e Qualidade

Tabela 2.3 - Termos relevantes em laboratdrio clinico. (Fonte: Despacho n°® 8835/2001 de 28 abril)

Termo Definicéo
Amostra Amostra obtida pelo ato da colheita e sobre a qual véo ser efetuados um ou vérios
biolégica exames laboratoriais.
Amostra de Amostra de composicao definida qualitativa e quantitativamente, para um ou varios
calibraco constituintes, frequentemente aferida em relacéo a padrfes de referéncia, destinada
¢ a calibragao das técnicas.
Amostra de Amostra adaptada aos métodos utilizados, destinada a apreciar a exatidédo e a pre-
controlo cisdo dos resultados.
Valores observados para um dado parametro analitico numa populagdo de referén-
Valores de cia. Podem ser estabelecidos pelo diretor técnico do laboratério, em funcéo das téc-
referéncia nicas analiticas que utiliza, ou eventualmente verificados quando se empregam da-
dos de publicacGes cientificas.
Validacéao Comporta a verificagdo da conformidade das condi¢Bes de execugdo com 0s proce-
analitica dimentos e tem em conta os resultados obtidos no controlo da qualidade interno.
Exame Exames que contribuem para o diagndstico, tratamento, monitorizag&éo ou prevengao
laboratorial de doencgas humanas ou qualquer modificacéo do estado de equilibrio fisiolgico.
Matriz da Totalidade dos componentes de um sistema de material, exceto o parametro em es-
amostra tudo.
Parametro Componente representado em nome de uma quantidade mensuravel.

Instrucdes escritas, especificas de cada laboratério, descrevendo as operagdes a
efetuar, os requisitos e as medidas a aplicar no laboratério.

Documento escrito, validado pelo especialista, contendo os resultados (quantitativos
e/ou qualitativos) dos exames efetuados, acompanhado de comentarios sempre que
necessario.

Conjunto de meios analiticos constituido por um método, um aparelho ou conjunto

Procedimentos

Relatério de
exames
laboratoriais

Sistema de aparelhos, um ou varios reagentes e materiais, uma ou varias amostras de cali-

analitico bracdo, uma ou varias amostras controlo, que permite realizar a determinacdo de um
constituinte segundo um procedimento previamente definido.

Validagéo Operacao que permite garantir que um resultado foi obtido nas condigBes técnicas

adequadas, e é compativel com a histéria clinica.

2.5 Erros nos laboratoérios clinicos

Segundo a ISO/TS 22367:2008 - Medical laboratories: Reduction of error through risk manage-
ment and continual improvement, um erro laboratorial € definido como “falha na realizacéo de
uma acao planeada ou a utiliza¢@o de um plano errado para atingir um objetivo, podendo ocorrer
em qualquer etapa do processo laboratorial, desde a requisicdo do exame até a interpretacao
dos resultados pelos clinicos” (ISO/TS 22367:2008).

Os exames laboratoriais constituem uma importante fonte de erros médicos que afetam a segu-
ranca do utente. Além disso, os erros podem ocorrer em qualquer etapa do ciclo. De todos os
erros, aproximadamente 25% resulta em consequéncias para o utente, que inclui um resultado
tardio ou nova colheita de amostras, mas também pode representar um impacto que coloque em
risco a vida dos utentes (Nutting et al., 1996).

Os estudos realizados e publicados sobre erros em laboratérios clinicos séo escassos, apresen-
tam diferentes abordagens na recolha dos dados e inserem-se em diferentes atividades do labo-
ratorio (Plebani, 2006). Contudo, apesar da dificuldade em quantificar corretamente o valor do
erro laboratorial, € do consenso de diferentes autores, que a percentagem de erros na fase pré
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e pos analitica é superior aquela que se verifica na fase analitica (Nutting et al., 1996; Plebani,
2006; Rin, 2009; Guimaraes et al., 2011; Teixeira et al., 2016).

Tabela 2.4 - Fases do ciclo laboratorial. (Fonte: NP EN 1SO 15189:2014)

Fase

Descricao

Pré-analitica

Analitica

Pés-analitica

Inicia-se com a requisicdo dos exames laboratoriais pelo profissional de
salde. Inclui a preparacéo e obtencdo de informacéao relevante sobre o
utente para a realizacdo e interpretagdo do exame, a colheita da amostra
e o transporte para o laboratdrio. Termina com o inicio dos procedimentos
de exame.

Corresponde a execucdo do exame laboratorial, ou seja, a determinacéo
dos parametros analiticos por um determinado método, tendo por base as
boas préaticas laboratoriais. E importante a monitorizacéo desta fase pelo
CQI e pela participacdo em programas AEQ, com o intuito de avaliar a
gualidade dos resultados a nivel intralaboratorial e interlaboratorial. Ade-
mais, devem ser criados planos de calibra¢céo e manutencéo dos equipa-
mentos, de modo a garantir o seu bom funcionamento e a rastreabilidade
das medicdes.

Tem inicio no ambiente laboratorial, com a validagao dos resultados e cor-
responde aos processos que se seguem aos exames laboratoriais. Inclui
a revisdo sistematica, formatacdo, interpretacdo e autorizacdo para a
emisséo de resultados, elaboragéo do relatério, armazenamento de amos-
tras, interpretacéo dos resultados e comunicagéo aos utentes.

Na Tabela 2.5 é possivel observar a percentagem de erros laboratoriais associados a cada uma
das fases do procedimento analitico.

Tabela 2.5 - Percentagem de erros laboratoriais nas diferentes fases do procedimento analitico.

(Fonte: Chicote & Daneze, 2016)

Fase Erros laboratoriais (%)
Pré-analitica 46-68
Analitica 7-13
Pés-analitica 18-47

Tendo em conta os dados apresentados na Tabela 2.5, o foco por parte dos laboratérios deveria
ser nos erros pré e pds analiticos. Contudo, os erros analiticos séo os que mais contribuem para
o diagnéstico clinico incorreto, uma vez os resultados laboratoriais constituem uma informacéo
adicional que auxilia no diagndstico e tratamento (Santana & Barbosa, 2014). Westgard (2010)
defende que se a qualidade analitica ndo for garantida, a qualidade nas restantes fases do pro-
cedimento deixa de ter relevancia.

Na Tabela 2.6 sdo enunciados os erros presentes em cada uma das fases do procedimento, fase
pré-analitica, analitica e pés-analitica.
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Tabela 2.6 - Tipos de erros encontrados durante as fases do processo laboratorial.
(Fonte: Shcolnik, 2014)

Fases do processo

. Tipos de erros encontrados
laboratorial

Identificacdo incorreta do utente;
Recipiente com material insuficiente;
Recipiente ou conservante da amostra inadequado;
Tempo e condi¢des de transporte incorretos / inadequados;
Extravio da amostra;
Pré-analitica Falha na comunicacéo de dados;
Auséncia da requisicdo médica;
Requisicdo médica ilegivel;
Incorrecd@o no registo do utente;
Preparacéo inadequada do utente;
Tempo de colheita da amostra incorreto.

Erros aleatérios inerentes aos sistemas analiticos;
Inexatiddo do sistema analitico;

Analitica Procedimento ndo conforme;
Resultado do controlo da qualidade discrepante;
Equipamento, reagente ou calibrador inadequados.

Relatdrio atribuido com a identificagdo errada do utente;
Relatério enviado ao utente errado;

Erros de digitaliza¢&@o ou de transcricdo dos resultados;
Resultados incorretos;

Resultados ambiguos, indefinidos ou de dificil compreenséo;
Demora/atrasos no envio dos relatorios.

Pés-analitica

A fase pré-analitica € responséavel por cerca de 70% do total de erros cometidos em laboratério,
sendo os fatores desta fase os mais dificeis de monitorizar e controlar, pois grande parte deles
séo realizados fora do laboratério clinico (Plebani, 2015). O facto da maioria dos processos nao
serem automatizados, torna esta fase mais suscetivel a erros, por exemplo, devido a rotatividade
de pessoal, negligéncia, falta de treino e falta de conhecimento das boas praticas laboratoriais
(Guimarées et al., 2011).

Ao longo dos udltimos anos tem-se verificado uma reducdo da taxa de erros na fase analitica
devido as melhorias em termos de fiabilidade e normalizacdo das técnicas analiticas, reagentes
e equipamentos. Para além disso, o desenvolvimento de novas tecnologias, as mudang¢as no
ambiente laboratorial e a monitoriza¢do pelos programas de avaliagéo interna e externa da qua-
lidade também tém contribuido para a reducéo do erro. Contudo, apesar desta diminuig&o, exis-
tem evidéncias de que a qualidade analitica ainda continua a ser uma questao bastante impor-
tante (Guimaraes et al., 2011; Plebani, 2015).

Vérios autores defendem que a automatizacdo dos equipamentos é a solu¢do para a reducao
dos erros, pois permite eliminar erros devido a fatores humanos, como o stress e a fadiga e como
consequéncia, trazer maior seguranca aos utentes (Plebani, 2006; Oliveira & Mendes, 2011c).

A introducgdo da automatizacao, ligada a sistemas de informagéo, garante ao laboratério um con-
trolo da qualidade sofisticado e, por conseguinte, uma maior fiabilidade e eficiéncia dos resulta-
dos laboratoriais, com melhorias substanciais no processo analitico. A automatizagéo é respon-
savel pelo manuseamento da amostra, desde o inicio do processo analitico, enquanto que a
gestdo de informagédo envolve processos de acesso, controlo das amostras, registo de informa-
¢do, elaboracgéo de relatérios e documentos de controlo da qualidade (Plebani, 2006).
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Na fase pds-analitica os erros estéo maioritariamente relacionados com a incorreta interpretacao
dos resultados laboratoriais, 0 que pode levar a erros na decisdo tomada por parte dos clinicos.
Isto pode ser acentuado pela ineficacia do sistema de comunicacéo entre o laboratério e o clinico
(Guimaraes et al., 2011).

2.6 Avaliacdo dos sistemas de medicgéo

Um sistema de medicéo é constituido pelas unidades de produto, cujas caracteristicas sdo me-
didas pelo método ou equipamento, de forma a avaliar o seu desempenho e identificar possiveis
inconsisténcias ou oportunidades de melhoria no desempenho do processo (Pereira & Requeijo,
2012).

A selecdo do sistema de medicdo mais adequado para a monitorizacdo de processos é uma
tarefa crucial. Os indicadores de desempenho sdo um conjunto de ferramentas de origem quali-
tativa ou quantitativa, que permitem avaliar continuamente a posicdo e evolucdo de uma deter-
minada atividade e sdo usualmente utilizados para evidenciar o desempenho de um método
analitico na area laboratorial. A imprecisdo, a inexatiddo e o erro total sdo os indicadores de
métodos quantitativos laboratoriais mais usados (Westgard, 2004; Vieira et al., 2011). Estes sao
calculados através do CQI, que determina a imprecisado, e da AEQ, que determina a inexatidao
(Favaloro, 2009).

Ricos (2004) define indicadores laboratoriais como medidas quantitativas de erros ou falhas de
um processo em relacdo ao seu numero total. Sdo considerados como especificacdes da quali-
dade, pois 0 desempenho de um processo € considerado satisfatério se estiver entre os limites
estabelecidos.

2.6.1 Imprecisédo analitica

O Vocabulario Internacional da Metrologia (VIM) define precisdo como “aproximacgao entre indi-
cacdes ou valores medidos obtidos por medicdes repetidas no mesmo objeto ou objetos seme-
Ihantes em condicdes especificadas”. Na area laboratorial, justamente na fase analitica, a Impre-
cisdo é definida como o nivel de discordancia nos resultados obtidos repetidamente no mesmo
lote da amostra (Favaloro, 2009).

A imprecisdo mede os erros aleatoérios existentes em laboratério e na pratica, € avaliada através
do CQI. A variacdo aleatéria estd inerente ao sistema analitico do método utilizado e afeta a
reprodutibilidade e a repetibilidade dos resultados (Bindra et al., 2015). Repetibilidade de resul-
tados corresponde a concordancia entre resultados de sucessivas medidas, do mesmo parame-
tro, sendo realizado sob as mesmas condi¢des de medida. Reprodutibilidade de resultados cor-
responde a concordancia entre resultados do mesmo parametro, realizado sob condi¢des de
medida alteradas. (Oliveira & Mendes, 2011c). Os erros aleatoérios provém de fontes de variagao
como flutuagBes da temperatura, volume da amostra, altera¢cdes no ambiente e manuseamento
de materiais incompativeis (Vieira et al., 2011).

Um método com boa preciséo analitica, a variacdo aleatoria é reduzida e os resultados obtidos
ndo sofrem grandes oscila¢des ao longo do tempo. Caso contrério, se um método for de baixa
precisdo analitica, os efeitos aleatdrios podem ser evidentes, com grandes oscilagdes ao longo
do tempo e conduzir a graves alteracdes clinicas (Fraser, 2001).

A imprecisdo analitica € usualmente expressa na forma numérica, por parametros tais como o
desvio padrdo (2.1), a variancia (2.2) ou o coeficiente de variagéo (2.3).
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(X — X
§* = Z(nfl) @2
i=1
S
Ve, = <§) x 100 (2.3)

Onde n é a dimensdo da amostra, X; a observacdo individual i e X a média dos valores de
X;.

2.6.2 Controlo da Qualidade Interno

O CQI é o conjunto de atividades realizadas pelo laboratério de forma a verificar continuamente
o trabalho e os resultados obtidos (intralaboratorial). Em termos mais atuais, séo os procedimen-
tos para monitorizar a qualidade dos resultados dos exames, detetando problemas antes da en-
trega dos resultados, de modo a assegurar a provisdo necessdria para cumprir os requisitos
clinicos. Tem uma acéo imediata e insubstituivel em tempo real, que permite aceitar ou rejeitar
a série analitica (Prada et al., 2016).

Neste processo séo utilizadas amostras de controlo com valores conhecidos, provenientes de
lotes de amostras selecionadas pelos laboratérios, que ndo sdo as dos utentes do laboratério.
Trata-se de um controlo indireto, ao contrario do que acontece na indUstria, em que o desempe-
nho do produto pode ser controlado diretamente, assim como a medicdo das caracteristicas de
desempenho. Em laboratério clinico, a primeira etapa de um CQI é a escolha do tipo de amostras
de controlo e do lote da amostra de controlo (Vieira et al., 2011).

Os sistemas de controlo de Levey-Jennings, através das regras de Westgard, séo os sistemas
de CQI mais utilizados a nivel laboratorial. H& mais de 20 anos que estas ferramentas sao utili-
zadas no CQI e utilizam estatisticas como a média, o desvio padrédo ou o coeficiente de variagdo
(Favaloro, 2009).

Segundo Westgard (2009) o controlo da qualidade no laboratério clinico, a recolha de dados, o
calculo dos limites e a estimativa dos parametros para a constru¢éo das cartas de controlo, sdo
calculados da mesma forma que nas cartas de controlo de Shewhart. Diferem apenas na inter-
pretacdo dos dados e nas regras exigidas para detetar erros aleatérios e sisteméticos.

2.6.3 Inexatidao analitica

A inexatid&o é a diferenca numérica entre o valor medido e o valor verdadeiro (Instituto Portugués
da Qualidade, 2012). Em laboratdério clinico, mais propriamente na fase analitica, o valor da ine-
xatiddo pode ser avaliado pelos programas de AEQ, sendo o sistema de medi¢do mais utilizado
na detecdo da existéncia de erros sistematicos. Estes erros podem ocorrer devido a calibracéo
incorreta, alteracao de reagentes, rotatividade de técnicos, entre outros fatores (Fraser, 2001).
Os erros sistematicos sdo calculados através do Bias, que € o parametro que avalia o desvio do
valor obtido pelo laboratério em rela¢é@o ao valor alvo, como se pode observar na Equagéo (2.4).

Bias = resultado laboratorial - valor alvo (2.4)
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A exatiddo e a precisdo podem ser didaticamente exemplificadas utilizando o exemplo do atirador
e do alvo (Figura 2.1). O alvo (4) é o tipico exemplo aplicavel a um método laboratorial. Os im-
pactos ndo atingiram o alvo central, porém estdo a “orbitar” ao seu redor. Ao transportar esta
situacdo para laboratorio clinico, os niveis de exatiddo e precisdo dependem dos critérios de
aceitabilidade ou dos desvios caracterizados como aceitaveis pelo laboratoério.

I |
N
I .(

Alta precisdo e Alta precisdo e
alta exatiddo baixa exatiddo

|I w
B
..

Baixa exatid3o e Grau de exatid3o e precisdo depende
baixa precisdo dos critérios de aceitabilidade

Figura 2.1 - Exemplo do atirador e alvo. (Fonte: Oliveira & Mendes, 2011a)

Se o atirador for alertado acerca da falta de exatiddo dos seus tiros, indicando-se qual o desvio
verificado, ele podera corrigir os impactos ao focar um ponto oposto ao anteriormente atingido
pelos seus tiros. Trata-se de um erro sistemético, onde conhecendo a magnitude do desvio, o
mesmo pode ser corrigido, conforme demonstrado na Figura 2.2-2. O erro aleatdrio ndo pode
ser corrigido, mas podera ser atenuado pelo aprimoramento técnico, metodolégico e pela aplica-
¢do das ferramentas de gestéo (Figura 2.2-1).

I H
N
I N

Erro aleatério Erro sistematico

Figura 2.2 - Representacgdo do erro aleatério e erro sistematico. (Fonte: Oliveira & Mendes, 2011a)

A precisao exigida, ou o erro aleatério maximo permitido, depende essencialmente da amplitude
da faixa de variacdo dos valores normais do parametro considerado em condi¢des fisiologicas.

2.6.4 Avaliacdo Externa da Qualidade

Os programas de AEQ consistiram na primeira ferramenta de medicao, avaliagdo e monitoriza-
¢do da qualidade dos resultados (Favaloro, 2009), sdo um processo independente do CQIl e
foram introduzidos na area laboratorial, nas décadas de 1950 e 1960, em resposta ao cresci-
mento dos exames laboratoriais e ap6s verificacdo de que a mesma amostra apresentava resul-
tados dispares, quando medida por laboratérios diferentes (De la Salle et al., 2017). A nivel nor-
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mativo, a Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ) é conhecida como programa de intercompara-
¢ao e a sua definicdo é “determinacdo do desempenho individual e coletivo do laboratério, e as
caracteristicas do desempenho de procedimentos analiticos por comparacgdo entre diferentes
laboratérios” (Prada et al., 2016).

Os programas de AEQ séao fornecidos por entidades organizadoras de programas AEQ geral-
mente nacionais, sendo que algumas destas entidades operam nacional e internacionalmente,
dependendo do programa e do(s) parametro(s) a avaliar (Favaloro, 2009). A AEQ garante pa-
drbes de qualidade acrescidos, permitindo que os clinicos e utentes obtenham resultados mais
precisos e exatos por parte dos laboratorios.

Algumas das vantagens resultantes da participacédo dos laboratérios em programas de AEQ en-
volvem (Plebani, 2006):

» Avaliacdo do desempenho dos laboratérios através da comparacgao dos resultados dos
diferentes laboratérios participantes nos programas de AEQ);

» Determinacdo da impreciséo e do erro total,

» ldentificacdo de laboratérios com desempenhos insatisfatorios e elaboracéo de acées de
melhoria, que podem estar relacionadas com procedimentos ou medi¢des inadequadas,
superviséo e formacéo ineficiente dos colaboradores, ou incorreta calibragdo dos equipa-
mentos;

\4

Detecdo e identificacdo de diferencas entre laboratérios;

» Avaliacado das caracteristicas de desempenho de um método, equipamento, reagente ou
calibrador;

» Atribuicdo de valores alvo a materiais de referéncia e avaliagdo da sua adEquacéo ao
uso em exames especificos ou procedimentos de medicao;

» Disponibilizacéo de informacao fidedigna aos laboratérios, acerca de uma possivel subs-
tituicdo de métodos, equipamentos, reagentes ou calibradores;

» Cumprimento dos requisitos para acreditacéo dos laboratérios clinicos;

» Uniformizag&o dos procedimentos laboratoriais e reconhecimento, a nivel nacional e in-
ternacional, dos resultados dos ensaios;

» Comparagdo com o estado da arte a nivel nacional;
» Aumento do nivel da qualidade laboratorial,
» Aumento do nivel técnico em determinadas areas.

Por conseguinte, a participagdo em programas de AEQ € uma préatica fundamental na area labo-
ratorial. Consoante o segmento laboratorial e o tipo de ensaio, é possivel ao laboratério selecio-
nar, entre os varios tipos de programas de avaliacdo externa, aquele que mais se adequa as
suas necessidades (Favaloro, 2009; Prada et al., 2016).

2.6.4.1 Participagdo em programas AEQ

A participacédo dos laboratérios em programas de AEQ inicia-se com a inscricdo do laboratorio
interessado numa das entidades organizadoras. No inicio de cada ano sdo enviadas, por cada
entidade organizadora, as amostras de controlo, geralmente adquiridas a um fornecedor externo
e independente. Apos a rececao das amostras de controlo pelo laboratério participante, a amos-
tra de controlo é testada da mesma forma que as amostras dos doentes, utilizando os procedi-
mentos implementados na norma laboratorial. Os resultados sdo entéo retransmitidos a entidade
organizadora que ira dar inicio ao tratamento estatistico, analise e avaliacdo dos mesmos. A
informacéo dai obtida origina um relatério detalhado de avaliagdo individual e um de avaliagdo
geral, que inclui o desempenho obtido por todos os laboratdrios participantes para os parametros
em teste. Algumas entidades organizadoras de programas de AEQ, além da avaliagéo dos re-
sultados realizam a interpretacdo dos mesmos, fornecendo aos participantes informacdes acerca
do seu desempenho atual, se é necessario ou ndo empreender algumas acdes corretivas para
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gue exista uma melhoria dos seus resultados. Os relatdrios de avaliagdo sdo frequentemente
utilizados pelas autoridades de acreditacdo para avaliar o desempenho dos laboratérios. O de-
sempenho adequado é necessario a acreditacao de laboratérios, enquanto o desempenho ina-
dequado pode potencialmente resultar na remocao da acreditagdo (Favaloro, 2009).

Segundo a norma ISO/IEC 17043:2010, a documentagéo entregue aos laboratérios participantes
pelas entidades organizadoras de AEQ deve conter informagdes sobre:
» A necessidade de manusear e determinar as amostras controlo como se de amostras de
utentes se tratassem;

» Detalhes sobre fatores que possam influenciar a analise dos parametros, como as condi-
¢Oes de armazenamento e transporte da amostra, o tempo de exame e a medicdo e na-
tureza da amostra;

Procedimentos detalhados para a preparacéo e acondicionamento da amostra;
Instru¢des para o tratamento da amostra, incluindo requisitos de seguranca;
Condicdes ambientais relevantes para a realizagdo dos ensaios;

YV V V V

Instrucdes detalhadas sobre a forma de registo e comunicacdo dos resultados das medi-
¢Oes e incertezas associadas.

Em relacdo aos relatérios de AEQ, estes devem fornecer informagfes importantes sobre o
desempenho de cada laboratério participante, abrangendo, entre outras, as seguintes
informacdes (ISO/IEC 17043:2010):

» Resultado individual do laboratério participante;

» Dados estatisticos referentes ao ensaio, nomeadamente a indicacdo do valor dos para-
metros medidos;

Indicacdo dos procedimentos estatisticos utilizados no tratamento de resultados;
Indicacdo da proveniéncia da amostra controlo;

» Detalhes sobre o tipo de amostra, rastreabilidade metrolégica e incerteza da medicéo do
valor alvo;

» Comentarios sobre o desempenho do laboratério (quantitativos e/ou qualitativos);
» Recomendacdes e sugestdes de melhoria.

v VvV

2.6.4.2 Amostras de controlo

A qualidade das amostras de controlo é fundamental num programa de AEQ, pois é com base
na determinagdo dos pardmetros das mesmas que o desempenho dos laboratérios é avaliado.
Por isso, um dos elementos cruciais para a qualidade de um programa de AEQ € a escolha do
fornecedor das amostras controlo. Segundo a ISO/IEC 17043:2010, os organizadores dos pro-
gramas de AEQ, devem ter em conta na escolha das amostras de controlo a incerteza de medi-
acao e a rastreabilidade metroldgica do valor alvo das amostras controlo.

A rastreabilidade metroldgica é a propriedade de um resultado de medicéo e, através desta, o
resultado pode ser relacionado a um procedimento de medicédo, por meio de uma cadeia suces-
siva e ininterrupta de calibragfes que vao interferir com a incerteza de medi¢cao. A rastreabilidade
metroldgica requer o estabelecimento de uma hierarquia de calibrac@o, mas esta nao é o sufici-
ente para que a incerteza seja adequada, tento em conta o fim a que se destina, nem para
eliminar erros humanos (ISO 17511, 2003).

Um instrumento é considerado rastreavel se for possivel determinar toda a sua cadeia de rastre-
abilidade metrolégica. A cadeia de rastreabilidade metroldgica assegura que um determinado
resultado de uma medicao se relaciona com os de niveis mais elevados da hierarquia de calibra-
¢do (Instituto Portugués da Qualidade, 2012).

Como é representado na Figura 2.3, cada nivel da hierarquia de calibracdo deve ser um proce-
dimento de medicdo. A determinagdo de cada processo de medi¢céo e a definicdo do valor alvo
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servem para a calibragdo do procedimento de medicao seguinte, ou de nivel inferior (aumento
da incerteza e cadeia de rastreabilidade). Os niveis superiores da hierarquia de calibragéo influ-
enciam a incerteza do valor alvo que se atribui a um procedimento de medic&o de ordem inferior
(ISO 17511, 2003).

Material Procedimentos

) N\

Unidade SI

Procedimento de medicdo de
referéncia primario

Procedimento de medicao
nos laboratorios

Calibrador primario _ —

Procedimento de medicdo de =

o referéncia secundario 2
i) =+
3 - = (4
= Calibrador de padrao Y
'5?3 industrial Procedimento de medicao &
= _ dos fabricantes 3
s Calibrador de padrao s
trabalho @z

Material de controlo

Resultado

Figura 2.3 - Hierarquia da calibragdo e rastreabilidade metrolégica. (Fonte: Silva,2003)

Num programa de AEQ, as amostras de controlo devem obedecer a varios critérios/caracteristi-
cas, apresentados na Tabela 2.7.

Tabela 2.7 - Descricao das caracteristicas das amostras de controlo.

Descricdo das caracteristicas das amostras de controlo

A matriz da amostra de controlo deve ser semelhante a das amostras analisadas

Matriz i L R
na rotina do laboratério (amostras semelhantes as dos utentes).

Num programa de AEQ é importante variar as concentracfes das amostras de
controlo a cada distribuicdo do programa e entre ensaios, sendo essas concen-

Concentragéo tracOes escolhidas de acordo com a relevancia e realidade da rotina laboratorial.
E importante que a concentracdo da amostra seja imprevisivel aos laboratorios,
mantendo assim a finalidade da AEQ (Oliveira & Mendes, 2011a).

Durante o processo de medicéo dos parametros, as amostras de controlo devem
Homogeneidade e apresentar-se homogéneas e estaveis visto que materiais com uma baixa esta-
estabilidade bilidade podem requerer uma logistica de distribuicdo especial e um prazo de
validade mais reduzido (ISO 13528:2015, n.d.; Oliveira & Mendes, 2011a).

As amostras de controlo podem ser liquidas ou liofilizadas. As primeiras sdo enviadas sob a
forma de solucéo liquida, a qual pode ser congelada, e ndo necessitam ser reconstituidas. O
mesmo ndo se verifica com as amostras liofilizadas, que consistem em material seco e sélido,
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necessitando assim de ser reconstituidas com um volume de agua destilada definido. As amos-
tras liofilizadas apresentam um periodo de estabilidade maior quando comparado com o das
amostras liquidas, no entanto poderéo ter associados erros relativos ao procedimento de recons-
tituic&o.

Cada amostra controlo tem agregado a si um valor alvo e existem varios métodos para a sua
determinacéo. E da responsabilidade do fornecedor da amostra controlo ou da entidade organi-
zadora de AEQ, estabelecer critérios para a selecao do método a utilizar.

A ISO/IEC 17043:2010 lista os métodos mais usados para a determinagdo do valor alvo das
amostras:

» Adicdo de uma quantidade ou concentracdo conhecida dos pardmetros a uma
matriz que n&o os contenha

Este método pode ser satisfatorio quando se trata da adicdo exclusiva do préprio parametro
(ISO/IEC 17043:2010). Apresenta um reduzido grau de incerteza devido ao elevado controlo
sobre a quantidade introduzida dos parametros em analise. Contudo, este tipo de amostra con-
trolo ndo simula a dificuldade dos procedimentos de rotina de preparacdo das amostras, 0 que
pode originar dificuldades na recuperacdo dos parametros.

» Utilizacdo de valores de referéncia certificados

A medicdo de valores de referéncia certificados é considerada a ferramenta de ordem superior,
baseada no estabelecimento de um sistema de rastreabilidade e que normalmente estabelece a
concentragao mais real dos parametros em analise, através da utilizagdo do melhor equipamento
e método existente. Na maioria dos casos, 0os procedimentos atuais de medi¢cdo de referéncia
sdo baseados em espectrometria de massa (Myers, 2008). No entanto, este método apresenta
elevados custos, sendo, hormalmente, utilizado em ensaios internacionais com participantes de
varios paises (Oliveira & Mendes, 2011c).

» Valores de consenso de laboratoérios peritos

Considerado um dos melhores métodos para determinacdo do valor alvo, através de um valor
de consenso por um grupo de laboratérios de referéncia. No entanto, € um método que implica
elevados custos e recursos, para além da dificuldade de identificar laboratérios reconhecidos e
gue utilizem metodologias realmente superiores e comparaveis (Lawn et al., 1997).

» Valores de consenso de laboratérios participantes

A utilizagc&o de um valor de consenso, obtido através da média aritmética e tratamento de Outliers
dos resultados obtidos pelos participantes do ensaio, € uma estimativa mais usual, devido a sua
facilidade de obtencéo e viabilidade econdmica. No entanto, apresenta uma possibilidade maior
de haver um valor de consenso tendencioso devido a qualidade dos dados brutos (Oliveira &
Mendes, 2011c).

2.6.4.3 Avaliagédo do desempenho laboratorial

Os resultados do programa de AEQ necessitam frequentemente de ser transformados em esta-
tistica de desempenho. A avaliagdo do desempenho laboratorial € a medida mais significativa
para os laboratdrios participantes, facilitando a interpretacdo e comparagédo dos resultados entre
laboratérios. O principal objetivo consiste em medir o desvio entre o resultado enviado pelo la-
boratério participante e o valor alvo, de uma forma que permita a comparacdo dos desempenhos
interlaboratoriais. Assim, as estatisticas de desempenho laboratorial devem ser estabelecidas
tendo em conta as caracteristicas de cada determinacéo (ISO/IEC 17043:2010):
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» Bias

A estatistica do Bias laboratorial equivale a diferenca entre o resultado do laboratdrio participante
e o valor atribuido ao parametro. Esta estatistica pode ser suficiente para determinar o desem-
penho laboratorial e é de facil interpretacdo e compreenséo pelos participantes. O seu calculo é
determinado pela Equacéo (2.5):

D= —T) (2.5)

Onde X;é o resultado do laborat6rio participante e T o valor alvo da amostra controlo.

A estimativa de Bias laboratorial em termos percentuais, e assim independente da magnitude do
valor atribuido, pode ser calculada utilizando a Equacéo (2.6):

X—-T
Biasy, = (—T) X 100 (2.6)

» Z-score

O Z-score, ou indice de desvio (I.D.), como é habitualmente designado em programas de AEQ,
€ calculado de acordo com a Equagéo (2.7):

_ & -7
S
Onde S é o desvio padrdo amostral do grupo de participantes do ensaio.

2.7

O Z-score. € o critério mais utilizado na comparacao do desempenho interlaboratorial e pode ser
avaliado numa escala qualitativa, tal como é possivel observar na Tabela 2.8.

Tabela 2.8 - Avaliacdo do desempenho laboratorial baseado no Z-score. (Fonte: ISO/IEC 17043:2010)

Intervalo Z-score Desempenho
[Z] = 2,0 Satisfatério
2,0<|Z]<3,0 Questionavel (sinal de aviso)
[Z] = 3,0 Insatisfatorio (sinal de agéo)

Quando um laboratério apresenta um 1.D. superior ou igual ao médulo de 3,0, significa que o
desempenho ¢é insatisfatério e motivo de um “sinal de agao”. Da mesma forma, o desempenho é
motivo de um “sinal de aviso” se o valor estiver entre o intervalo 2,0 < |Z| < 3,0. Quando uma
anomalia ocorre num so6 ensaio € motivo de um “sinal de aviso” e se ocorrer em ensaios suces-
sivos é motivo de um "sinal de acdo”. Desta forma, € necessario realizar uma investigagéo para
identificar as causas do problema (ISO 13528:2015).

De acordo com a ISO 13528:2015 - Statistical methods for use in proficiency testing by interla-
boratory comparison, os relatérios de avaliacdo de desempenho enviados aos laboratérios par-
ticipantes devem, para além dos indicadores estatisticos de desempenho, sempre que necessa-
rio fornecer informacéo relativa aos seguintes aspetos:

» Comparagédo do desempenho do ensaio atual em rela¢do a ensaios anteriores, em que 0
laboratério tenha participado e relativamente aos outros participantes;

» Desempenho global, tendo em conta as expetativas anteriores e as incertezas de medi-
céo;

» Variacdes nos resultados dentro de mesmo grupo de participantes ou entre métodos,
procedimentos, reagentes e calibradores diferentes;

» Possiveis fontes de erro e sugestbes de melhoria do desempenho laboratorial;
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» Aconselhamento e formacao aos participantes, numa perspetiva de melhoria continua
dos procedimentos.

2.6.4.4 Interpretacao dos resultados e acdes decorrentes

Os programas de AEQ sé&o considerados uma ferramenta eficaz no controlo da qualidade. Con-
tudo, a participacao nestes programas nao garante por si sO a qualidade dos resultados labora-
toriais, apenas fornece informag6es acerca do desempenho interlaboratorial. O bom desempe-
nho de AEQ esta intimamente ligado a boas praticas de qualidade, especialmente formacéo de
pessoal e controlo de processos internos. Deste modo, os responsaveis dos laboratorios devem
selecionar um programa de AEQ que forneca informacgdes consistentes e relevantes e utiliza-las
da melhor maneira (Punyalack et al., 2018).

Apo6s a entrega do relatorio de AEQ, é da responsabilidade do laboratério analisar a sua infor-
macao relativamente ao seu desempenho atual e verificar, igualmente, a evolu¢do do mesmo ao
longo do tempo (Oliveira & Mendes, 2011a).

De modo a maximizar os beneficios do programa, os profissionais dos laboratérios clinicos de-
vem ter um papel ativo e utilizar as informacdes do ensaio para avaliar e identificar as causas de
ndo-conformidades e decidir se € necessario implementar acées corretivas. De acordo com a NP
EN I1SO 15189:2014 - Laboratorios clinicos: Requisitos para a qualidade e competéncia, o labo-
ratorio deve seguir o seguinte procedimento:

» Analise critica do problema, considerando os resultados atuais e historicos de participa-
¢Bes em programas de AEQ;
Determinacado das causas de ndo-conformidades;
Estabelecer um plano para a¢des corretivas;
Executar e registar as a¢fes corretivas;

YV V VY

» Reviséo do impacto das acdes corretivas.

Para além da participacdo em programas de AEQ, o CQI também deve ser analisado, uma vez
gue permite uma maior estabilidade dos processos analiticos e detetar erros aos quais a AEQ
nao é tao sensivel (Favaloro, 2009).

2.6.5 Erro Total

O erro total (ET) representa o erro total que pode ocorrer num resultado devido a imprecisdo
(erro aleatorio) e inexatiddo (erro sistematico) do procedimento de medi¢do, como esquemati-
zado na Figura 2.4. Este é geralmente definido pela Equacéo (2.8):

'.ralQA }r médio

__ Erro aleatério (Imprecisao)

Erro sistematico (Inexatiddo)

Erro total

Figura 2.4 - Representacgdo do Erro Total. (Fonte: Vieira, 2011)
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Errototal = Bias+Z X S (2.8)

onde Bias € a estimativa de erro sistematico, S é o desvio padrdo amostral e Z € o multiplicador
definido com base na distribuicdo Normal reduzida, que varia de acordo com o nivel de signifi-
cancia pretendido.

O desvio padrao S, no calculo do erro total, € usado quando os resultados séo utilizados em
termos de unidades e CV (%) é usado quando as variagcbes e os erros sdo considerados em
termos percentuais. O erro total, por regra € calculado para um nivel de significancia de 10%.
Considerando uma distribuicdo Normal reduzida e incluindo apenas 90% da distribui¢&o, o valor
de Z é de 1,65 (Fraser, 2001).

O erro total € uma exigéncia da qualidade analitica que estabelece um limite para a imprecisédo
e inexatidao toleraveis numa Unica medicdo ou resultado (Bindra et al., 2015; Theodorsson,
2017). Segundo a Equacdao, diferentes combina¢des dos parametros da precisédo e exatiddo po-
dem dar origem a mesma qualidade de um resultado. Assim sendo, Westgard (2007) indica que
é preferivel definir limites para o erro total admissivel, e ndo estabelecer metas individuais para
o valor de desvio padrdo e Bias admissivel.

O limite superior aceitavel para a imprecisdo é tomado como uma proporcao de Variagéo Biol6-
gica intraindividual do parametro e o limite superior do Bias analitico como uma proporcéao da
Variacao Bioldgica total (intraindividual e interindividual).

A impreciséo e o Bias determinam a definicdo de especificacdes para o erro total (imprecisédo +
Bias) (Bindra et al., 2015).

2.6.6 Especificacdes da qualidade analitica

As especificacBes da qualidade ou metas de desempenho analitico bem definidas ajudam na
definicdo das préticas dirias dos laboratorios clinicos. As especificacdes devem garantir que os
resultados produzidos pelos laboratérios atendem ao nivel de qualidade desejavel, contribuindo
adequadamente para a sua funcéo primordial, que consiste em apoiar o clinico nas decisfes de
diagnoéstico e monitorizagdo do utente. Este nivel de desempenho ideal, pode ser entendido,
como uma meta a ser atingida, como uma orientacdo para a gestdo da qualidade analitica dos
laboratérios (Basques, 2009).

Em 1999 realizou-se, em Estocolmo, a conferéncia “Strategies to set Global Quality Specificati-
ons in Laboratory Medicine” com o objetivo de obter consenso e estabelecer especificagdes glo-
bais da qualidade na &rea laboratorial. Dai surgiu, pela primeira vez a classificacdo hierarquica
das diferentes bases de especificagBes da qualidade, o que proporcionou um avango no pro-
cesso de divulgacao do tema entre os laboratorios clinicos, o que consistiu na primeira referéncia
cientificamente vélida para apoiar os laboratérios na dificil selecdo de especificacdes da quali-
dade para os seus ensaios, conforme se apresenta na Tabela 2.9.

Passados 15 anos ap6s a conferéncia de Estocolmo, em novembro de 2014 realizou-se a pri-
meira conferéncia organizada pela European Federation of Clinical Chemistry and Laboartory
Medicine (EFML) com o objetivo de rever e definir uma nova classificagcdo hierarquica das dife-
rentes bases de especificagbes da qualidade, que vigora até hoje (Panteghini & Sandberg, 2015).
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Tabela 2.9 - Estrutura hierarquica das bases de especificacdes da qualidade.
(Adaptado de Oliveira & Mendes, 2011)

Ordem Estratégia

1 Avaliacdo do efeito do desempenho analitico em tomadas de decisao clinica especificas.

Avaliacdo do efeito do desempenho analitico em decisdes clinicas genéricas:
2 a. EspecificacOes gerais da qualidade baseadas na Variacéo Bioldgica;
b. Especificacbes gerais da qualidade baseadas em opiniGes médicas.

Recomendacdes profissionais publicadas:
3 a. Recomendacdes de grupos de especialistas nacionais e internacionais;
b. Recomendacdes de especialistas ou grupos institucionais.

Metas de desempenho analitico baseadas em comparacdes interlaboratoriais:
a. Especificagbes da qualidade definidas por regulamento (Ensaios de Proficiéncia —
EP);
b. Especificagdes da qualidade definidas por programas de AEQ.

Dados publicados com base no estado da arte:
5 a. Dados do estado da arte extraidos de programas EP e AEQ;
b. Metodologias individuais publicadas.

O novo consenso propds a substituicdo do modelo hierarquico de Estocolmo por trés modelos
de especificacdo da qualidade analitica, conforme se apresenta na Tabela 2.10.

Tabela 2.10 - Trés modelos de especificacdo da qualidade analitica.
(Fonte: Panteghini & Sandberg, 2015)

Modelo Estratégia

Baseadas no efeito do desempenho analitico nos resultados clinicos:

1 a. Estudo direto dos resultados;
b. Estudo indireto dos resultados.

2 Baseados na Variacéo Bioldgica.

3 Baseado no estado da arte.

Embora a Conferéncia da EFML tenha ocorrido ha 5 anos e muitos investigadores tenham pu-
blicado intensamente a respeito deste tema, muitos desafios se apresentam, entre 0os quais po-
dem-se citar (Oliveira & Mendes, 2011b):

» Inexisténcia de requisitos para todos os ensaios — a determinagéo de especificacdes
pelas sociedades médicas ainda é pequena e restrita a situagdes especificas (como indi-
cadores de risco cardioldgico e de diabetes). Os requisitos propostos por comparacdes
interlaboratoriais sdo restritos ao grupo de exames contemplados por esses programas.
A maior base de dados disponivel baseia-se em varia¢do bioldgica e contempla cerca de
132 parametros (European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine), o
gue esta muito aquém da lista de exames realizados por um laboratério clinico;

» Desconexdo entre realidade e desempenho desejado — as metodologias e sistemas
analiticos em uso ndo foram inicialmente desenvolvidos para atender os requisitos e, mui-
tas vezes, mesmo que em tese o desempenho esperado para 0 processo seja passivel
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de atender a algum destes requisitos, a complexidade da implantacdo depende da apli-
cacdo de outras estratégias (p. ex. validagédo de método, calibragéo etc.), o que ainda nao
permite que alguns niveis de qualidade sejam alcancados.

» Dificuldade de escolha da base de dados a ser adotada — para 0 mesmo parametro
ha variados valores de especificacdo a serem analisados pelo laboratério. Ndo ha um
consenso entre as varias bases de dados, o que pode gerar especificacfes distintas para
laboratérios que atuam num mesmo mercado.

» Atualizacdo constante da literatura — anualmente o grupo europeu atualiza a base de
dados de variacao bioldgica com as publicagcdes mais recentes para ensaios ja contem-
plados na lista e outros novos. Assim como as sociedades cientificas, os organizadores
de AEQ e demais fontes de especificacdo podem, a qualquer momento, atualizar tais
dados, exigindo aos laboratérios a reviséo das especificacfes ja definidas.

» Ausénciade requisitos legais ou normativas oficiais — na maior parte dos paises, nao
existe nenhum requisito legal relacionado a este tipo de abordagem para a qualidade
analitica, que defina um padrdo minimo no mercado a ser adotado por fabricantes e la-
boratérios.

» Variedade de uso clinico — os requisitos devem ser analisados frente ao seu proposito.
Para um ensaio realizado para pesquisa, um requisito mais exigente pode ser mais ade-
guado frente a um mesmo ensaio realizado para fins de diagndstico, monitorizacdo ou
triagem de utentes. Nesse contexto, o laboratério deve identificar o uso do ensaio e deci-
dir por critérios e processos distintos conforme o uso a adotar.

2.6.6.1 Especificacdes da qualidade baseadas na Variacao Bioldgica

Na hierarquia de modelos para estabelecimento das especificacbes da Qualidade, a utilizacdo
dos componentes da Variacdo Biolégica € a que apresenta 0 maior sucesso e que tem a prefe-
réncia da maioria dos especialistas. Na hierarquia proposta no consenso, ela ocupa a posi¢cao
imediatamente abaixo do modelo de avaliacdo do efeito do desempenho analitico em resultados
clinicos, que é considerado o modelo ideal para definicdo das especifica¢cdes da qualidade, por
atender de forma mais integral aos requisitos clinicos. Como o modelo clinico é de dificil aplica-
¢édo prética e tem abrangéncia limitada, a aplicac@o da estratégia baseada em variacéo biologica
tem sido a opc¢éo de escolha para a maioria das situa¢cdes nos laboratorios clinicos e a mais
amplamente utilizada em estudos cientificos (Oliveira & Mendes, 2011b).

Para definir as especificagcdes da qualidade tém sido utilizados diversos métodos, contudo con-
sidera-se que a imprecisdo deve ser menor ou igual a metade da variagdo bioldgica intraindivi-
dual, e que a inexatiddo deve ser verificada pela auséncia de Bias nos resultados. Assim, para
a determinacao do erro total devem ser utilizadas especifica¢cdes baseadas na variagcéo biolégica
(Bindra et al., 2015).

A variacdo biolégica pode ser definida como a variagao natural, Unica para um determinado indivi-
duo e independente das variaveis pré-analiticas, sendo composta por duas componentes: a in-
traindividual e a interindividual. A componente intraindividual corresponde as altera¢des do me-
tabolismo normal de um individuo e a interindividual caracteriza a variagdo entre os individuos
presentes numa populacédo estudada (Ricos et al., 2012).

A Tabela 2.11 apresenta os trés niveis de especificagdo propostos com base na variagdo biolo-
gica, onde o nivel desejado é o desempenho original para o erro. O nivel 6timo € o mais exigente,
que deve ser utilizado para ensaios que cumprem facilmente a especificagéo do nivel desejavel,
com metodologias/tecnologias atualmente disponiveis, e o nivel minimo, que deve ser utilizado
para ensaios que ainda nao cumprem a especificacdo do nivel desejavel com as metodolo-
gias/tecnologias atualmente disponiveis (Oliveira & Mendes, 2011b).
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Especificagfes da qualidade para imprecisdo, inexatiddo e erro total baseadas em variag&o bio-
l6gica estdo disponiveis em vérias bases de dados. Dados de variacéo bioldgica intraindividual
e interindividual estéo disponiveis na base de dados de Westgard (2014) e na base de dados da
EFML (2019) para multiplos ensaios e permitem o céalculo dos trés niveis de especificagdes. Em
relacdo aos pardmetros estudados neste estudo de caso, optou-se pelo uso da base de dados
de Westgard, visto que a base de dados da EFML ainda n&o disponibiliza os valores relativa-
mente aos parametros Ferro, Ferritina e Transferrina.

Tabela 2.11 - Niveis de especificagdo da qualidade. (Fonte: Brinda et al., 2015)

Nivel Impreciséo Inexatidao Erro Total Admissivel

Otimo <025CV;  <0,125(CV2 +CVH)Y? < Z(0,25CV;) + 0,125 (CVZ + CVZ)'/2
Desejavel  <0,50CV, < 0,250 (CV2+CV2)Y2 < Z(0,50CV;) + 0,250 (CVZ + CV2)'/2

Minimo <0,75CV;  <0,375(CVZ+CVA)Y2 < Z(0,75CV,) + 0,375 (CV2 + CV2)/2

CV; = Variagado bioldgica intraindividuo; CV; = Variagao bioldgica interindividuo
Z é o multiplicador definido com base na distribuicdo Normal reduzida, que varia consoante o nivel
de significdncia
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Capitulo 3 - Seis Sigma

Este Capitulo faz referéncia a perspetiva histérica e evolugao do Seis Sigma, distingue o Seis
Sigma enquanto metodologia e métrica, descreve de modo detalhado o ciclo DMAIC, e ilustra as
principais técnicas e ferramentas da qualidade utilizadas em projetos Seis Sigma.

3.1 Origem e evolucédo do Seis Sigma

O Seis Sigma foi lancado pela Motorola em 1986, com o0 objetivo de tornar a empresa capaz de
enfrentar a concorréncia das grandes empresas Japonesas, que estavam a fabricar produtos de
grande qualidade a um custo mais baixo. Ao constatar este cenario, 0 CEO, Bob Galvin, recorreu
a ajuda de dois especialistas na area da qualidade, Juran e Shainin, para instruir os seus cola-
boradores com algumas metodologias estatisticas, como o desenho de experiéncias e o controlo
estatistico do processo. Em cinco anos, a Motorola reduziu os seus custos em 6,4 milhdes de
dolares e aumentou exponencialmente a satisfacdo dos seus clientes e os Engenheiros de Pro-
ducdo, Smith e Harry, desenvolveram o ciclo MAIC (Measure, Analyze, Improve, Control), que
constituiu a base do Seis Sigma, uma metodologia de resolucdo de problemas e eliminacdo de
defeitos (Trad & Maximiano, 2009).

Em 1987, Bob Galvin langa oficialmente o programa “Qualidade Seis Sigma”, com o objetivo
principal de melhorar a qualidade dos produtos e servigos e atingir um nivel de qualidade Seis
Sigma e desta forma ultrapassar a competitividade das empresas japonesas (Park, 2003).

Em 1988, a Motorola ganhou o prémio Malcolm Baldrige National Quality Award (MBNQA), pelo
reconhecimento do programa, a hivel mundial, pelo rapido sucesso que esta metodologia apre-
sentava na qualidade industrial. No ano de 1990 foi fundado o Instituto Seis Sigma da Motorola
(Werkema, 2004).

Com a implementacdo do programa Seis Sigma na Motorola, para além da reducdo do nimero
de defeitos em 94%, a produtividade aumentou cerca de 204% (Montgomery & Woodall, 2008).
Acompanhando o sucesso da Motorola, algumas empresas lideres de mercado comecam a lan-
car iniciativas Seis Sigma e a divulga-las, modificando a cultura das empresas (Werkema, 2004).

Como é possivel constatar na Figura 3.1, verifica-se um crescimento exponencial na primeira
década da implementacéo do Seis Sigma. Hoje em dia a utilizacéo do Seis Sigma na industria
abrandou, contudo tem vindo a ganhar maior expressdo, em diferentes areas da prestagéo de
servigcos, como é o caso da saude, servicos bancérios e financeiros, tecnologias de informacao,
entre outros (Antony, 2006).

* US Portal
* Solesctron
* Whirlpool  « Pphilips
* Toshiba « Nokia
* Sony * NCR
LG  Ericsson
« GE * Samsung * LG Group
+ Kodak < T «  Allied * NEC * Samsung
Motorola + IBM * DEC + ABB Signal * DuPont . J&J
{ 1987 ’ [ 1989 ‘ 1 1991 I ‘ 1993 ’ ‘ 1995 ’ ( 1997 ‘ ( 1999 ]

Figura 3.1 - Implementacéo de Seis Sigma em Organizagdes. (Adaptado de Park, 2003)
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A implementacédo da metodologia Seis Sigma, tem sido, nas Ultimas décadas, uma aposta de
sucesso para as empresas, como filosofia de gestéo para resolver problemas e melhorar o de-
sempenho dos produtos, processos e servigos (Antony, 2006). O Seis Sigma pode ser a solugéo
para a sobrevivéncia das empresas do século XXI, no entanto, estas necessitam de ter profis-
sionais dotados de conhecimentos estatisticos, e ter uma viséo estratégica capaz de alterar toda
a cultura organizacional (Park, 2003).

3.2 GeracgOes do Seis Sigma

O Seis Sigma tem sofrido diversas evolugdes ao longo do tempo, passou a ser mais do que um
sistema de qualidade, podendo ser encarado como: uma visdo, uma filosofia, um simbolo, uma
métrica, um objetivo e uma metodologia (Tennant, 2001). Esta dificuldade de definicdo possibili-
tou a divisdo da evolucdo do Seis Sigma em trés geracdes, tendo-se adaptado as necessidades
das organizacfes e exigéncias dos consumidores. Na Geracéo |, focou-se na eliminagéo de de-
feitos e na reducéo da variabilidade do processo produtivo. A Geracéo Il o énfase era o0 aumento
da produtividade e eficiéncia e reducéo de custos e, finalmente, na Geracdao Il o foco alargou-
se a criacdo de valor para todas as partes envolvidas na cadeia de abastecimento (Antony, 2007).

Na Tabela 3.1 apresenta-se, em resumo, as grandes diferencas entre as trés geracdes reconhe-
cidas.

Tabela 3.1 - Geragdes do Seis Sigma. (Adaptado de Antony, 2007)

Geracéo | Geracao |l Geracéo lll
Epoca 1986-1993 1994-2000 2001-atualidade
Organizacdes .
. Motorola General Electric Samsung
Preconizadoras
Setor de
. ~ Inddstria Inddstria e Servigos Industria e Servicos
Aplicacéo
Ambito Eliminac&o de defeitos e Melhoria do produto e re- Criagio de valor

reducéo da variabilidade ducdo dos custos

3.3 Definicdo do Seis Sigma

Como referido anteriormente o conceito de Seis Sigma nao é estrito. A par do conceito de Qua-
lidade, a definicdo de Seis Sigma estd em constante mudanca de acordo com as exigéncias do
mercado. No sentido literal deste conceito, Sigma (o) é uma letra do alfabeto grego que se tornou
o simbolo estatistico e métrica da variagdo do processo, sendo Seis 0 nimero de desvios padrao
medidos num processo quando a varia¢cdo do mesmo em torno do alvo é tal que origina apenas
3,4 defeitos por milhdo de oportunidades, assumindo uma variacdo da média do processo até
1,5 desvios padréo (Park, 2003).

Diversos autores tém apresentado a sua interpretacdo da definicdo do Seis Sigma, conforme
resumido na Tabela 3.2.

Apesar dos diversos autores estabelecerem a sua interpretagéo e definicdo do conceito de Seis
Sigma, € possivel encontrar trés pontos de consenso entre as diversas defini¢cdes. O Seis Sigma
baseia-se em trés grandes pilares: medicao, definicdo do objetivo e mudanca cultural. Para tal,
recorre a técnicas estatisticas, que lhe permitem quantificar e medir o problema atual, que aliados
a uma metodologia elaborada e a uma cultura de cumprimento e qualidade, torna-se um meio
poderoso para a implementac¢édo da melhoria continua (Werkema, 2004).
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Tabela 3.2 - Revisdo bibliogréfica da definicdo Seis Sigma (Fonte: Pinto, 2016)

Autor

Ano

Definicéo do Seis Sigma

Blakeslee Jr.

Hahn et al.

Harry e

Schroeder

Pande et al.

Antony

Linderman
et al.

Park

Werkema

Antony

Schroeder, et al.

Pyzdek

1999

1999

2000

2002

2003

2003

2003

2004

2006

2008

2008

E uma abordagem de alta performance baseada em dados para analisar
as causas dos problemas e resolvé-los (Blakeslee Jr, 1999).

E uma abordagem baseada na disciplina e estatistica para melhorar o
produto e a qualidade dos processos (Hahn et al., 1999).

E um processo que permite as empresas melhorar, drasticamente, 0s
seus resultados através da concecédo e acompanhamento das atividades
de negdcio de forma a minimizar o desperdicio e recursos aumentado a
satisfacdo do cliente (Haary & Schroeder, 2000).

Um sistema abrangente e flexivel, que permite sustentar e maximizar o
sucesso da empresa. E impulsionado pelo conhecimento e compreen-
sdo das necessidades dos clientes, pelo uso correto dos dados existen-
tes, por uma andlise estatistica e uma cuidadosa atencado a gestao, me-
Ihorando e reinventando os processos da empresa (Pande & Holpp,
2002).

Melhorar o nivel Sigma através de uma aplicac&o rigorosa de ferramen-
tas e técnicas estatisticas (Antony & Escamilla, 2003).

E um método organizado e sistematico para melhoria estratégica de pro-
dutos ou servigos. Baseia-se em métodos estatisticos e cientificos para
reduzir drasticamente a propor¢éo de defeitos (Linderman et al., 2003).

E um novo paradigma estratégico de gestdo e inovacao, que implica trés
coisas: estatistica, estratégia de gestdo e cultura focada na qualidade
(Park, 2003).

E uma estratégia de gestdo disciplinada e quantitativa. Tem o objetivo
de aumentar o lucro das empresas, através da melhoria de qualidade
dos processos e produtos e consequente aumento da satisfacao dos cli-
entes (Werkema, 2004).

Uma medida que indica o desvio & média, do desempenho de uma de-
terminada caracteristica (Antony, 2006).

E uma estrutura organizada para reduzir a variabilidade nos processos-
das organizacdes, recorrendo a especialistas que com um método es-
truturado e métricas definidas procuram alcancgar os objetivos estratégi-
cos propostos (Schroeder et al., 2008).

E uma implementac&o rigorosa e efetiva de técnicas de gestio que tém
como objetivo atingir o desempenho livre de erros (Pyzdek, 2003).

3.4 Seis Sigma no setor dos servigos

Servigo pode ser definido como um conjunto de atividades intangiveis, resultante da interacédo
com cliente, que tém como caracteristica comum a producéo de bens incorpdreos com o objetivo
de satisfazer o pedido do cliente (Gronroos, 1988). Nos ultimos anos, o aumento e diversificacdo
dos servicos, tem tido um impacto bastante acentuado na economia (George, 2006).

Embora o Seis Sigma tenha a sua origem na Indistria, existe um reconhecimento crescente da
sua aplicabilidade nos servicos, apesar das dificuldades na aplicacdo da metodologia Seis Si-
gma, particularmente na definicao de defeitos, na medicéo e recolha de dados, e na identificagcao
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dos parametros dos processos. Tal como na industria, as empresas prestadoras de servi¢os séo
obrigadas a procurar diferenciacdo no mercado altamente competitivo. Para lidar com estas mu-
dancas e para alcancar a melhoria da qualidade dos seus servi¢os, muitas empresas tém recor-
rido a programas de melhoria da qualidade (George, 2006).

No setor dos servicos, a implementacdo da metodologia Seis Sigma, proporciona os seguintes
beneficios (Antony, 2006):

» Decisfes de gestdo mais eficazes, baseadas em dados e factos, ao invés de intui¢cdes e
pressentimentos;

» Maior compreensdo das necessidades e expectativas dos clientes, especialmente atra-
vés da descoberta das caracteristicas criticas para a qualidade, que terdo maior impacto
na satisfacéo e fidelizag&o dos clientes;

» Operacg0Oes internas eficientes e confiaveis, levando a uma maior quota de mercado e
satisfacdo entre os acionistas;

» Melhor conhecimento das diferentes técnicas e ferramentas possiveis de serem aplica-
das, gerando uma maior satisfacdo dos funcionarios da empresa;

» Reducédo do nimero de operacdes sem valor acrescentado, através da eliminacédo siste-
matica das mesmas, originando uma prestagéo de servico mais rapida;

» Redugdo da variabilidade no desempenho dos servigos, levando ao nivel mais previsivel
e consistente de servico;

» Transformacdo cultural da organizacéo, de atitudes reativas para proativas;
» Melhoria do trabalho em equipas multifuncionais, em toda a organizacéo.

3.5 Efeitos e beneficios com aimplementacao do Seis Sigma

Desde o0 seu surgimento, ha trés décadas, o programa Seis Sigma tem ganho a apreciacéo das
organiza¢cdes como uma abordagem para melhoria sistemética da qualidade com impacto posi-
tivo no desempenho do negdcio (Santos & Martins, 2010).Tem originado um aumento da satis-
facdo do cliente, quota de mercado, redugéo de custos, aumento da produtividade, entre outros
fatores, que se traduzem em vantagens competitivas para as organizacdes (Andrietta & Miguel,
2007).

Dusharme (2006) realizou um inquérito para aferir o impacto das diversas técnicas e ferramentas
de gestdo da qualidade na melhoria dos resultados das empresas, como apresentado na Tabela
3.3.

Como se verifica, o Seis Sigma é a metodologia de gestdo mais implementada pelas empresas
e que alcanca os melhores resultados. Uma das principais vantagens do Seis Sigma é o facto
deste providenciar a melhor combinacdo de uma série de ferramentas, apresentadas na Tabela
3.3. Estas ferramentas, quando aplicadas individualmente, ddo origem a resultados inferiores
aos obtidos pela aplicagcdo da sua combinagdo (Kumar et al., 2008).

Vérios autores tém vindo a descrever, os beneficios associados a implementagéo do Seis Sigma
nas organizagfes. No entanto, dependendo do setor de atividade, nem sempre a forma de medir
esses beneficios é igual. Os beneficios do Seis Sigma representam métricas téo diversas como
a reducéo de custos, melhoria da qualidade, melhoria da produtividade, rapidez de atendimento,
entre outras (Santos & Martins, 2010).
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Tabela 3.3 - Ranking das diversas técnicas de melhoria de processos. (Adaptado de Dusharme, 2006)

Ferramenta / Técnicas / Metodologias Impacto (%)

Seis Sigma 53,6
Mapa de processo 35,3
Benchmarking 25,0
ISO 9000 21,0
indices de capacidade 20,1
Controlo Estatistico do Processo 20,1
Desenho de Experiéncias 17,4
Gestéo pela Qualidade Total 10,3
Andlise dos Fluxos de Processo 9,8

De forma a contornar esse problema e a tornar este conceito mais percetivel, Kwak e Anbari
(2006) fazem uma distincdo por area de atuagdo das organizacdes, que se encontra indicada na

Tabela 3.4.

Tabela 3.4 - Beneficios do Seis Sigma. (Adaptado de Kwak & Anbari, 2006)

Empresa Setor Métrica Beneficio
Motorola Industria Financeira 15 mil milhdes de ddlares.
General Electric Industria Financeira 2 mil milhdes de dolares em 1999.
P Reducéo dos tempos de inspecgao
Raytheon Industria Tempo om 88%.
B Qualidade e Qualidade aumentou 1000% e
Houghes Indstria Produtividade produtividade 500%.
Satisfacio do 10,4 % de melhoria da satisfacao
Bank of America Banca Clie(r;wte do cliente e reducado de 24% em
problemas com clientes.
University of Texas ) Reducéo do tempo de preparacao
MD Saude Tempo das salas de exame de 45 min
para menos de 5 min.
W.R.Grace Investlgagao e Tempo Time-to-market reduzido de 12
Desenvolvimento meses para 8 meses.
Poupancgas de 200 milhdes de do6-
Bechtel Corporation Construgéo Financeira lares com um investimento de 30

milhdes.

Todavia, para alcancgar os niveis de exceléncia descritos na tabela é necessario um empenho
geral da organiza¢&o, cumprindo os fatores chave para o sucesso do Seis Sigma.
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3.5.1 Fatores chave para o sucesso do Seis Sigma

Como ja mencionado o Seis Sigma depreende uma mudanca cultural e um envolvimento orga-
nizacional com os objetivos delineados. Para que estes sejam alcancados e sustentados, é ne-
cessario a gestdo de alguns fatores criticos ao sucesso do Seis Sigma. Antony & Banuelas
(2001) descreveram os principais fatores que influenciam o sucesso da implementagéo do Seis
Sigma, como sendo:

» Compromisso e envolvimento dos gestores;

Compreensao das metodologias, ferramentas e técnicas do Seis Sigma;
Ligar o Seis Sigma & estratégia da empresa, clientes, fornecedores e recursos humanos;

>
>
» Correta selecdo e planeamento dos projetos;
>

Formacdao continua;

» Promover a mudanca cultural.

Segundo Johnson e Swisher (2003), os lideres do projeto devem ser escolhidos cuidadosa-
mente, criando sempre expectativas claras e objetivas. Starbird (2002) também destaca o papel
dos lideres e acresce a necessidade da criacdo de relatorios frequentes, contendo as listas de
oportunidades, o estado das tarefas em execucdo ou os resultados das tarefas ja terminadas.
Desta forma, e com uma identificagdo correta dos aspetos a ter em conta para 0 sucesso da
implementacdo do Seis Sigma, é de esperar que muitas organizacdes continuem a procurar o
Seis Sigma enquanto sistema principal para a gestdo da qualidade (Kwak & Anbari, 2006).

N&o obstante Kumar et al. (2008) afirma que cabe aos gestores analisar a viabilidade dos proje-
tos e perceber se o retorno sera superior ao investimento necessario, uma vez o beneficio mar-
ginal diminui com o aumento do nivel de qualidade Sigma tal como apresentado no grafico da
Figura 3.2 onde é relacionado o rendimento de um projeto Seis Sigma, em funcdo do nivel da
gualidade Sigma.

1
(o]
€038
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204
Q
€ 0,2
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0 1

2 3 4
Nivel de qualidade Sigma

Figura 3.2 - Relagdo entre o Rendimento e o Nivel de qualidade Sigma.
(Fonte: Kumar et. al. 2008)

3.6 As varias dimensdes do Seis Sigma

Como anteriormente referido, o Seis Sigma ndo possui uma definicdo objetiva. A generalidade
dos autores, refere-se ao Seis Sigma como um sistema de gestdo. Para compreender o Seis
Sigma como um sistema de gestdo é preciso compreendé-lo enquanto métrica e metodologia
(McCarty et al., 2004). Como ilustrado na Figura 3.3, McCarty et al. (2004) consideram o Seis
Sigma como uma metodologia que se baseia no ciclo DMAIC através da analise de processos a
fim de detetar e eliminar as fontes de erro e de variabilidade. Para tal, baseia-se ha métrica como
ferramenta a ser aplicada no ciclo DMAIC, o que torna o Seis Sigma uma metodologia poderosa
para a resolucéo de problemas e de melhoria continua.
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Sistema de Gestao
v/ Seis Sigma como estratégia
operacional
v/ Lideranca
v' Envolvimento de toda a organi-
zacao
v' Mudanga cultural

Sistema de
Gestéo

Metodologia
Metodologia
v" Uso do ciclo DMAIC
v' Equipa baseada em resolucéo
do problema
v' Medicbes dos processos base-
adas em andlise, melhorias e

controlo
Métrica
v" Medicéo da variabilidade do
processo

Figura 3.3 - Seis Sigma enguanto Métrica, Metodologia e Sistema de Gestao.
(Adaptado de McCarty et. al. 2004)

3.6.1 Seis Sigma enquanto Métrica

O objetivo primario do Seis Sigma € a uniformizacdo das caracteristicas da qualidade de um
produto ou processo em torno de um valor alvo (T-Target) (Santos & Martins, 2010). Idealmente,
a metodologia Seis Sigma pretende reduzir a variabilidade do processo, de modo a que os limites
de especificacdo, estejam a pelo menos, seis desvios padréo a partir do valor alvo.

Para uma melhor compreensédo do conceito Seis Sigma enquanto métrica, é necessario definir o
gue se entende por: processo, variabilidade, limites de especificacdo, nivel de significancia e
intervalo de confianca. Um processo é um conjunto de interagdes entre elementos, que criam ou
adicionam valor, transformando entradas (inputs) em saidas (outputs) (Carvalho & Véras, 2017).
A variabilidade encontra-se inerente a todos os processos de producéo e faz com que as carac-
teristicas mensuraveis da qualidade ndo apresentem sempre o mesmo valor (Pinto, 2016). Em
termos estatisticos, variabilidade é a variacdo média dos valores medidos de uma determinada
caracteristica da qualidade por acédo de fatores de variagdo nomeadamente o equipamento, a
mao de obra ou o ambiente. Assim, € fundamental identificar as causas de variacdo e agrupa-
las em dois grupos, causas comuns ou causas especiais (Pereira & Requeijo, 2012). Define-se
limites de especificacdo como os valores limite pelos quais o processo satisfaz as exigéncias e
necessidades dos clientes. Existem dois tipos de limites de especificacéo, limite superior de es-
pecificagcdo (LSE) e limite inferior de especificagdo (LIE). Quando um processo apresenta os dois
limites diz-se que se esti na presenca de uma especificacdo bilateral. Sera unilateral qguando
apenas apresentar um dos limites (Pereira & Requeijo, 2012). Finalmente, o intervalo de confi-
anca é a zona entre o limite superior e inferior, considerando-se um nivel de confianca de (1-a).
Por outro lado, nivel de significancia (a) € representado pelas areas compreendidas além dos
limites. Quando o nivel de confianca aumenta, o nivel de significancia diminui e vice-versa. A
Figura 3.4 representa 0s conceitos apresentados para uma melhor compreensao.

As diversas organizacBes baseiam-se apenas na métrica do Seis Sigma como medida usada
para avaliar o desempenho do processo e resultados de esfor¢os de melhoria. A métrica permite
medir a qualidade, porque é um padréo que reflete o grau de controlo sobre qualquer processo.

Isto implica que um nivel Sigma elevado indica uma menor taxa de defeitos. Por outro lado, um
nivel Sigma baixo indica uma maior taxa de defeitos (McCarty et al., 2004). Ainda assim, a mé-
trica do Seis Sigma é um fiel aliado do ciclo DMAIC, permitindo estabelecer objetivos realistas,
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sendo uma ferramenta de referéncia, nomeadamente na fase Measure e Control (Kumar et al.,
2008).

/" N\

/N
{(1-ct)
A

L Ls

Figura 3.4 - Distribuicdo Normal com zonas de rejeigdo bilaterais.

3.6.1.1 Nivel de qualidade Sigma

Através da Figura 3.5 e dos pressupostos definidos na seccdo anterior, € possivel concluir que
se os limites de especificacao distarem a trés desvio padrao (+30) da média do processo, entédo
a probabilidade de se estar a produzir produtos conformes (dentro das especificacfes) é de
99,73%. Contrariamente, a probabilidade de se estar a produzir produtos ndo conformes (fora
das especificacoes) é de 027%, o que corresponde a 2700 DPMO e a um nivel da qualidade
Sigma de 3, de acordo com o apresentado na Tabela 3.5. Nesta tabela, também é possivel veri-
ficar que a medida que os limites de especificacdo se distanciam da média do processo e con-
sequentemente o nivel Sigma aumenta, a probabilidade de se produzirem produtos ndo confor-
mes diminui e consequentemente, o nimero de DPMO diminui. O desejavel, seria que a média
do processo se mantivesse centrada no valor alvo. Contudo, na pratica, todos 0s processos estdo
sujeitos a fatores externos de variacdo, como € o caso de erros dos operadores e desgaste dos
equipamentos. Tendo em conta as diversas causas especiais de variacao, considerou-se que um
processo Seis Sigma poderia produzir no maximo 3,4 DPMO, sob a suposicdo de que a média
do processo pode sofrer desvios, até 1,50 (Linderman et al., 2003; Park, 2003; Montgomery &
Woodall, 2008; Crisan et al., 2010), como se apresenta na Figura 3.6 e na Tabela 3.6. Deste
modo, comparando as duas situagdes, em que a média do processo se encontra centrada com
o valor alvo e onde a média se desvia de 1,5 desvios padrao do valor alvo, pode-se concluir que
0 numero de defeitos, nesta ultima situacdo, aumenta (valor superior de DPMO).

LIE LSE

e e

u —3g u="T u+ 3o

Figura 3.5 — Distribuicdo Normal sem desvios da média.
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Tabela 3.5 - DPMO com p = T. (Adaptado de Montgomery & Woodall, 2008)

Probabilidade de produtos dentro da

Nivel Sigma especificacédo (1 — a) (%) DPMO
tlo 30,23 697700
+20 69,13 608700
130 93,32 66810
t4o 99,3790 6210
+50 99,97670 233
+60 99,999660 3,4

LIE ZAACErlics LSE

y

u—15 wu=T pu+15c

Figura 3.6 - Distribuicdo Normal com um desvio de 1,5 da média.

Tabela 3.6 - DPMO com p =T + 1,50. (Adaptado de Montgomery & Woodall, 2008)

Probabilidade de produtos dentro da

Nivel Sigma especificacéo (1 — a) (%) DPMO
tlo 68,27 317300
t20 95,45 45500
130 99,73 2700
t4o 99,9937 63
+50 99,999943 0,57
t60 99,999998 0,002

3.6.1.2 Métricas baseadas em Defeitos

Um produto que ndo cumpra a especificacéo técnica referente a uma determinada caracteristica
da qualidade necesséria a satisfacdo do cliente, € denominado de produto defeituoso ou ndo
conforme. O mesmo produto pode, simultaneamente, ndo satisfazer multiplas especificacdes,
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pelo que, um produto defeituoso pode apresentar tantos defeitos quantas as caracteristicas da
qualidade que forem analisadas (Werkema, 2004).

As métricas baseadas em defeitos tém em consideracdo o nimero total de oportunidades para
a ocorréncia de um defeito numa unidade de produto. Assim sendo, as métricas Seis Sigma
baseadas em defeitos mais utilizadas sédo: Defeitos por Unidade (DPU), Defeitos por Oportuni-
dade (DPO) e Defeitos por Milhdo de Oportunidades (DPMO). Assim, entende-se por DPU a
média dos defeitos detetados por unidade de produtos observadas, como definido na Equacao
3.1.

Numero de defeitos observados

DPU = 3.1
Numero total de unidades inspecionadas (31)

Contudo, DPU é uma métrica pouco eficaz quando se quer comparar produtos. Ou seja, quanto
maior a complexidade do produto maiores as oportunidades de ocorréncia de defeitos pelo que,
para um mesmo valor de DPU se pode tirar interpretac@es diferentes. Por exemplo, um DPU de
0,5 num automovel indica menor taxa de defeitos que o0 mesmo valor de DPU para uma bicicleta,
visto que uma bicicleta tem significativamente menos oportunidades para a ocorréncia de defei-
tos que um automovel (Gygi et al., 2005). Por conseguinte, DPO é uma métrica que relaciona o
numero de defeitos com o nimero de oportunidades para a existéncia de defeitos que é calcu-
lado com base na Equacéo 3.2.

DPU
DPO = 3.2
Numero de oportunidades para defeitos (32

E necessario ter especial atencéo as afericdes feitas através da métrica DPO. O método para a
definicdo do niumero de oportunidades para a ocorréncia de defeitos é qualitativo, pelo que de-
pende da interpretacdo de cada um, sobrevalorizando esse nuimero, o valor de DPO desce rapi-
damente. Ao extrapolar a métrica DPO para um numero fixo de oportunidades de defeitos, como
€ 0 caso da métrica Defeitos por Milhdo de Oportunidades (DPMO) que calcula 0 nimero de
defeitos por milhdo de oportunidades através da Equacédo 3.3, a imprecisdo da métrica DPO é
minimizada.

DPMO = DPO % 10° (3.3

Através do uso das tabelas de conversdo como a Tabela H.54 apresentada nho Anexo H, é pos-
sivel converter o nimero de DPMO em nivel de qualidade Sigma.

3.6.1.3 Métrica Seis Sigma na Area Laboratorial

O nivel da qualidade Sigma é tradicionalmente determinado através da métrica DPMO. No en-
tanto, definir e detetar defeitos nos resultados laboratoriais € complexo, pelo facto de nao ser
possivel saber qual o verdadeiro resultado para uma amostra analisada do utente. Deste modo,
ndo é possivel contar quantos defeitos séo gerados por um processo analitico (Westgard, 2009).

A métrica Seis Sigma na area laboratorial, consiste em avaliar a inexatidao e a imprecisdo de um
procedimento analitico. A inexatidao é quantificada através do Bias, determinado pela compara-
¢do do resultado obtido pelo laboratério com um valor determinado por um método de referéncia
ou através de um programa de AEQ. A imprecisdo é guantificada através do coeficiente de vari-
acao, obtido através dos dados fornecidos pelo CQI, onde pode ser medida repetidamente a con-
centragdo de uma amostra (Igbal & Mustansar, 2017). Apés a determinacéo destas duas com-
ponentes, Bias e CV e considerando a especificacdo da qualidade do erro total admissivel (ETa)
e considerada a Normalidade dos resultados, € possivel calcular a métrica Seis Sigma, tendo em
conta a Equacao 3.4 (Igbal & Mustansar, 2017).
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. o ET, — Bias
Métrica Seis Sigma = ——— (3.4)
cv
Através da Figura 3.7 é possivel observar a relacdo entre a inexatidéo, a imprecisédo e o erro
total admissivel.

—ET, +ET,
Bias !
<

\ Defeitos

o
-66 -50 -406 -30 -20 -lo 0o 1o 20 30 40 50 60

Figura 3.7 - Inexatidao (Bias), Imprecisdo (CV) e erro total admissivel (ETa). (Adaptado de Westgard, 2009)

3.6.2 Seis Sigma enquanto Metodologia

No estudo de McCarty et al. (2005) o Seis Sigma apenas é considerado enquanto metodologia
se utilizar o ciclo DMAIC, enquanto Chakrabarty e Tan (2007) defendem que se deve diferenciar
a metodologia a utilizar consoante o processo em estudo. Deve ser utilizada a metodologia Seis
Sigma, baseada no ciclo DMAIC (Define, Measure, Analyze, Improve, Control), quando se pre-
tende atingir um determinado nivel de desempenho para um processo ou produto existente.
Quando se trata da concec¢do de novos produtos ou processos, deve ser utilizada a metodologia
DFSS (Design for Six Sigma). A metodologia DFSS fundamenta-se na possibilidade da utilizag&o
de diferentes ciclos como o DMADV (Define, Measure, Analyze, Design, Verify), DMADOV (De-
fine, Measure, Analyze, Design, Optimize, Verify), ICOV (Identify, Characterize, Optimize, Verify),
IDOV (Indentify, Design, Optimize, Validate) entre outros. Equitativamente, Linderman et al.,
2003 defende o uso do ciclo DMAIC como ferramenta de melhoria continua em processos atuais,
enquanto a metodologia DFSS deve ser aplicada a produtos ou servigos em fase de concecao e
desenvolvimento através dos ciclos ja mencionados anteriormente. Em contrapartida, Pyzdek,
2003 alega que o DFSS é uma derivacdo do ciclo DMADYV e apresenta uma abordagem que
facilita na escolha do melhor modelo a ser utilizado em cada caso, como demonstrado na Figura
3.8.

De referir que qualguer que seja a metodologia aplicada, é necessario existir um critério rigoroso
para a selecé@o das ferramentas da qualidade mais adequadas.

3.6.3 Seis Sigma enquanto Sistema de Gestao

Apesar de fortemente baseado em conceitos estatisticos, o Seis Sigma deve ser interpretado
como mais do que uma ferramenta de resolugdo de problemas baseado em métricas(Crisan et
al., 2010) . As decisbes tomadas pela equipa Seis Sigma sustentam o crescimento exponencial
do Seis Sigma nas organiza¢des. Sem a gestdo da tomada de decisdo, as métricas do Seis
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Sigma serviam apenas para indicar o estado atual do processo. Em contrapartida, a sua meto-
dologia estruturada permite que as equipas Seis Sigma sigam uma linha de raciocinio fortemente
direcionada para a resolugdo de problemas através da utilizacao de ferramentas cientificas que
facilitam tanto no tratamento dos dados, como na tomada de decisdes. Por ultimo, devido a sua
estrutura organizacional o Seis Sigma permite trazer até ao nivel operacional os requisitos de
todas as partes envolvidas na organizagdo, desde as necessidades dos stakeholders até as ne-
cessidades dos colaboradores e clientes (Pinto, 2016). Como tal, o Sistema de Gestéo Seis Si-
gma engloba tanto a métrica como a metodologia Seis Sigma. A implementacao do Seis Sigma
como sistema de gestéo resulta num maior impacto para as organizagdes (McCarty et al., 2004).

Definir (D)

IMedir processo
existente (V)

Escolher  critério
mensuravel (M)

!

O processo ja
existe?

i i
i i

i
' nio | Remover  causas i

- i .-
Analisar (A) M~.._ Em controlo? especials i
l |
I | |
1 I
i i
i i
i i
i i
Planear (D) | :
Melhorar (1) ' '
l i Analisar (A) |
S S :
Verificar (V)

Controlar (C)

Figura 3.8 - Metodologia para a escolha do modelo Seis Sigma.
(Adaptado de Pyzdek, 2003)

3.7 Estrutura Organizacional Seis Sigma

A implementacé@o de um projeto Seis Sigma nas empresas requer varios niveis de competéncias
e para tal é necessario uma estrutura organizacional capaz de gerir e apoiar todas as atividades
gue o mesmo envolve (Werkema, 2004). Esta estrutura deve ser formada por colaboradores
formados e qualificados, capazes de resolver problemas, e por operadores responsaveis pela
recolha diéria de dados (Gygi et al., 2005).

Em 1991, Mikel Harry, na altura diretor do Instituto Técnico de Seis Sigma da Motorola, associou
0 conceito dos cinturdes das artes marciais ao papel dos recursos humanos da Motorola
(ISixSigma-Editorial, n.d.). Nos dias de hoje, este conceito ainda é utilizado numa organizacao Seis
Sigma, formando uma hierarquia por cinturdes (Belt System), que se encontra representada na
Figura 3.9.

As responsabilidades e funcdes de cada elemento da estrutura organizacional do Seis Sigma,
encontram-se na Tabela 3.7.
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Tabela 3.7 - Funcao dos intervenientes no projeto Seis Sigma. (Adaptado de Pinto, 2006)

Papel na hierarquia

Funcéo no projeto

Executive Leadership

Champion

Master Black Belt

Black Belt

Green Belt

Yellow Belt

White Belt

Fornecer o alinhamento global, estabelecendo o foco estratégico do
programa Seis Sigma dentro do contexto da cultura e visdo da orga-
nizacao.

Faz a ligacado entre a gestdo do topo e a equipa Seis Sigma. Remove
barreiras organizacionais e fornece todos os elementos necessarios
a equipa Seis Sigma.

Esta a full time com a equipa Seis Sigma, sendo a sua principal fun-
¢ao treinar e aconselhar os Black Belts, assim como liderar o rumo
dos projetos de acordo com os objetivos estratégicos da organiza-
céo.

Tém conhecimentos profundos das ferramentas estatisticas a serem
aplicadas nas diversas metodologias. Grande capacidade de lide-
ranca e trabalho em equipa para o sucesso do projeto.

Trabalha sob a tutela dos Black Belts. Menor conhecimento das fer-
ramentas estatisticas em toda a sua dimensao, mas com competén-
cia e treino para utilizar as ferramentas necessarias ao projeto.

Pode ser qualguer elemento da organizagdo, que entenda bem o pro-
cesso em estudo, que consiga identificar as melhores métricas, defi-
nir fatores criticos e recolher alguns dados que auxiliam os Green
Belt e Black Belt.

Elemento que néo faz parte da equipa Seis Sigma, mas que tem co-
nhecimentos basicos que lhe permite trabalhar em equipas de reso-
lucdo de problemas pontuais que auxiliam no projeto global.

Executive
Leadership

/ Champion \

/ Master Black Belt \

/

Black Belt \

/

Green Belt \

/

Yellow Belt \

/

White Belt \

Figura 3.9 — Hierarquia do Seis Sigma baseada em cinturées.

(Adaptado de Werkema, 2004)
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3.8 Ciclo DMAIC

DMAIC é um método iterativo utilizada para a melhoria dos processos e € parte integrante do
Seis Sigma (Terry, 2019). Este ciclo permite, de forma estruturada e sequencial, definir o problema
em estudo, medir o desempenho do processo, identificar as causas potenciais do problema, me-
Ihorar o processo através da eliminagéo ou redugdo dessas mesmas causas € controlar o pro-
cesso de maneira a garantir que o alcance dos objetivos € mantido a longo prazo (Werkema,
2004).

O ciclo DMAIC é uma generalizacdo do ciclo PDCA (Plan, Do, Check, Act) de Shewhart, que
fornece um roteiro que facilita a integracdo das varias ferramentas e técnicas numa abordagem
global para a melhoria da qualidade (Montgomery & Woodall, 2008). A correspondéncia entre as
fases do PDCA e do DMAIC encontra-se representada na Figura 3.10.

Figura 3.10 - Correspondéncia das etapas do ciclo DMAIC e PDCA.
(Adaptado de Werkema, 2004)
O ciclo DMAIC é sistematico, fornece uma estrutura restrita, baseada em dados e orientada para
os resultados. Os melhores resultados sdo alcancados quando existe uma estrutura flexivel do
ciclo, indo de encontro as exigéncias e natureza dos projetos (Pande & Holpp, 2002).

Na Figura 3.11 encontram-se as questdes que devem ser realizadas em cada uma das fases do
ciclo DMAIC. Apesar de todas as fases estarem correlacionadas, a definicao individual de cada
uma delas proporciona uma compreensdo mais clara do trabalho ja elaborado, e do que podera
ser feito no futuro.

Define

» Porque & que o projeto &
necessarnio?

= Cual o dmbito do projeto?

= Quais 580 as restrigdes
ao projeto?

= Quem & o clienta?

Control Measure
» Os objetivos do projeto foram = Quais as métricas chave do
alcancados? projeto?

* Foi feito um relatorio final?
* Quais os métodos de controlo
que devem ser utilizados?

= A medicdo € possivel?

» Pode-se usar as métricas
selecionadas?

+* CQlual a estratégia de

negocio?

Improve

+ Quais as atividades chave
para implementar melhorias?

+ As melhorias implementadas
geraram efeito?

+ As melhorias cumprem o
ambito inicial do projeto?

Analyze

+ Quais as lacunas do
projeto?

« Quais as causas?

= Quais 0s recursos e

obstaculos?

Figura 3.11 - Questdes aplicar em cada fase do ciclo DMAIC. (Adaptado de Pyzdek, 2003)
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Serdo abordadas de seguida, com mais pormenor, cada uma das fases do ciclo DMAIC, incluindo
as atividades inerentes a cada uma das fases, assim como as técnicas e ferramentas da quali-
dade que as suportam.

3.8.1 Fase Define

A fase Define, a primeira fase do ciclo DMAIC, representa o maior desafio para a equipa, pois
requer respostas para uma série de questdes essenciais para o desenvolvimento do projeto,
nomeadamente: o &mbito, o problema e os objetivos do projeto, as restricbes e recursos existen-
tes, as func¢bes e responsabilidades de cada elemento da equipa e as metas temporais do pro-
jeto. A identificacdo do cliente, bem como o0s seus requisitos e expectativas, também é funda-
mental, pois permite direcionar o projeto para o cumprimento dos mesmos (Pande & Holpp,
2002).

A declaracao do projeto (Project Charter) é a ferramenta mais utilizada nesta fase, uma vez que
permite juntar num s6 documento muita da informacao que classifica o projeto (Werkema, 2004).
Esta ferramenta apresenta-se em maior detalhe esta ferramenta na Seccéo 3.8.

Na Figura 3.12 sdo apresentadas as diversas atividades a desenvolver durante um projeto Seis
Sigma, nomeadamente na fase Define, assim como as ferramentas da qualidade a utilizar.

Atividades Ferramentas
U Matriz Prioridades
Identificacdo e priorizag&do dos potenciais projetos U Diagrama de Pareto
Q AHP
)
Descricdo do prol_olc_enja do projeto escolhido e Q Project Charter
definicdo da meta
'
. . - O  Project Charter
Avaliacéo d_o histérico do Prqblema, impacto sobre O Cartas de Controlo
os clientes e estratégias da empresa O Métrica Seis Sigma
U Analise Econdmica

Desenvolver o
projeto?

Selecdo de
novo projeto

Definicdo da equipa de trabalho e respetivas
responsabilidades, restricbes e suposigbes e U Project Charter
cronograma do projeto

v
Identificacdo das especificagfes e necessidades a voc
dos clientes do projeto a CTQ
v
a siPoC

Esclarecimento do processo envolvido no projeto

Figura 3.12 - Diagrama de atividades na fase Define e respetivas ferramentas da qualidade auxiliares.
(Adaptado de Werkema, 2004)
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3.8.2 Fase Measure

A segunda etapa do ciclo DMAIC, fase Measure tem como objetivos classificar e compreender o
estado atual do processo, a partir da determinagédo de métricas vdlidas e confiaveis. Assim, é
possivel estabelecer uma base de comparacdo de desempenho para medi¢cGes futuras e moni-
torizar o progresso em direcdo a meta proposta na fase anterior (Pyzdek & Keller, 2010). Para
tal, € necessario recolher e registar dados, provenientes de um sistema de medicao fiavel, que
fornecam informacéo completa e suficiente para quantificar o desempenho atual do processo e
identificar quais os problemas prioritarios. Caso essa informagéo nao exista ou seja insuficiente,
deve ser efetuada uma nova recolha de dados. No final desta fase, caso seja necessario, o
Project Charter deve ser atualizado, reavaliando as metas do projeto, bem como a equipa e
respetivas responsabilidades (Montgomery & Woodall, 2008).

As atividades a desenvolver durante esta fase, assim como as ferramentas da qualidade mais
utilizadas em cada uma das atividades, encontram-se descritas na Figura 3.13.

Atividades Ferramentas

Decisdo entre recolha de novos dados ou
utiliza¢do de dados ja existentes Medigéo

O

Planeamento do tratamento dos dados O Plano para recolha de dados
U Folha de verificagdo
l O Amostragem
Preparacéo e testes dos Sistemas de Medigéo O Avaliagdo de Sistemas de
l Medigio
O Plano para recolha de dados
Tratamento dos dados O Folha de verificagéo
i O Amostragem
Anallsg do !njpa<:~to das varias partes_dq prpblema O Estratificagio
e identificagdo dos problemas prioritarios O Diagrama de Pareto

O Cartas de Controlo
O Analise de séries temporais
Analise das variagdes dos problemas prioritarios O Histograma
g'd tif 3 P O Meétricas Seis Sigma
Identificados O Analise multivariada
U Mapa de processos
O Indices de capacidades
v
Estabelecimento da meta de cada problema
s P O Project Charter
prioritario

A meta pertence a Atribuigdo a
area da atuacdo area
da equipa? responsavel

Passar a fase
Analyze

Figura 3.13 - Diagrama de atividades na fase Measure e respetivas ferramentas da qualidade auxiliares.
(Adaptado de Werkema, 2004)
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3.8.3 Fase Analyze

O objetivo da fase Analyze é identificar as causas potenciais dos problemas através da identifi-
cacdao das relacbes de causa-efeito no processo e compreender as diferentes fontes de variagdo
(Montgomery & Woodall, 2008). Apoés a identificagdo das causas, € necessario realizar a prio-
rizacdo das mesmas de modo a criar uma lista de oportunidades que serdo o alvo de agéo na
proxima fase, o Improve. Esta andlise permite eliminar lacunas entre o desempenho atual e o
objetivo pretendido. E assim fulcral a utilizag&o de ferramentas estatisticas adequadas na analise
de informacéo (Pyzdek & Keller, 2010).

Analogamente ao apresentado em no ponto 3.8.1 representa-se na Figura 3.14 as diversas ati-
vidades a desenvolver nesta fase, assim como as ferramentas da qualidade integradas nas mes-
mas.

Atividades Ferramentas

Fluxograma

Mapa de processo
Analise do tempo de ciclo
FMEA

Avaliaco de Sistemas de
Medicdo

Histograma

Boxplot

Estratificacéo

Diagrama de dispersé&o

Cartas de controlo multivariadas

Anadlise do processo causador do problema prioritario

l

Andlise dos dados do problema prioritario

l

Identificagdo e organizagao das causas potenciais do problema
prioritario

l

Priorizacdo das causas potenciais do problema prioritario

l

Brainstorming
Diagrama causa-efeito
Diagrama de afinidades
Diagrama de relagdes

S oy sy Iy Ay Syl

(]

Mapa de prioridades

Avaliagdo dos sistemas de
medig&o

Cartas de control

Diagrama de dispersao

Andlise de regresséo

Testes de hipétese

Desenho de experiéncias
Analise de variancia

Analise de tempos de falha

Determinagado das causas potenciais prioritarias através da medicéo
quantitativa

cooocooo O

Figura 3.14 - Diagrama de atividades na fase Analyze e respetivas ferramentas da qualidade auxiliares.
(Adaptado de Werkema, 2004)

3.8.4 Fase Improve

Uma vez identificadas e selecionadas as causas prioritarias do problema, é necessério definir
quais as solucdes a aplicar de forma a melhorar o processo e solucionar o problema. Isto permite
assim obter um desempenho superior ao determinado na fase Measure (Pyzdek & Keller, 2010).

Deve ser avaliada a capacidade de cada solugéo para alcangar o objetivo proposto e, caso a
avaliagcdo seja favoravel, deverd ser elaborado e executado um plano de acéo. Esse plano de-
vera indicar a sequéncia de atividades a executar para a implementacéo de melhorias. Posteri-
ormente, através de um teste piloto, sera avaliado o impacto das melhorias no desempenho do
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processo com o intuito de compreender se 0 processo apresentou melhorias ou ndo. Pode-se
tornar num processo iterativo, uma vez que a solucao escolhida pela equipa devera ser redefinida
e revista quantas vezes necessdrias até atingir a meta proposta na fase Define (Montgomery &
Woodall, 2008).

Na Figura 3.15 encontram-se descritas as atividades principais da fase Improve do ciclo DMAIC
e as ferramentas da qualidade auxiliares utilizadas.

Atividades Ferramentas
Apresenta_gao Eie ideias de solugdes pote_nmals Q Brainstorming
para eliminagéo das causas fundamentais do O Diagrama causa-efeito
problema prioritario O Diagrama de afinidades
v
Priorizagado das solugdes potenciais O Matriz de prioridades
7 a AHP
Avaliacdo e minimizacdo dos riscos das solugdes O FMEA
pricritarias O Analise de Stakelholder
J' = O Teste de operagéo
Teste em pequena escala das solugdes O Teste de meroado
selem?'nadas 0 Simulagao
Identificacdo e implementagdo das melhorias ou
ajustes para as solugdes selecionadas O Teste de hipotese
Voltar a fase
A meta foi Measure ou
alcang¢ada? implementar o
DFSS
Elaboracg&o e execucdo de um plano para g gW2H o s
. = ~ lagrama ae arvore
implementacao das solu¢des em larga escala. Q Diagrama de Gantt
0 PERT/CPM

Figura 3.15 - Diagrama de atividades na fase Improve e respetivas ferramentas da qualidade auxiliares.
(Adaptado de Werkema, 2004)

3.8.5 Fase Control

A ultima fase do ciclo DMAIC do Seis Sigma é a fase de Control. O objetivo desta fase € asse-
gurar que a solugdes definidas na fase Improve, através da implementagéo de um plano de con-
trolo, se mantém ao longo do tempo (McCarty et al., 2004). O plano de controlo deve consistir
num sistema de monitorizacao do processo atual, a longo prazo (Montgomery & Woodall, 2008).
No estudo de caso apresentado a monitorizagdo é feita através do nivel da qualidade Sigma.
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Na Figura 3.16 encontram-se descritas as atividades a desenvolver nesta fase, bem como as

ferramentas da qualidade utilizadas em cada atividade.
Atividades

Avaliac3o do alcance da meta em larga escala

ooooo O

A meta foi
alcancada?

Voltar a fase
Measure ou
implementar o
DFSS

Elaboracgdo e execugdao de um plano para implementacao das
solucdes em larga escala

I

Transmissao das novas alteragBes a todos os elementos
envolvidos

v

Definicao e implementagao de um plano de monitorizagao do
desempenho do processo e do alcance da nova meta

]

Defini¢ao e implementagdo de um plano para tomada de a¢des
corretivas caso surjam problemas no processo

]

Resumo do que foi alcangado e efetuar recomendagdes para
trabalhos futuros

[y

Cooo

coooo0cO0 O

Ferramentas

Avaliagdo de sistemas de
medigéo

Diagrama de Pareto

Cartas de Controlo
Histograma

indices de capacidade
Métricas do Seis Sigma

Procedimento padrao
Poka-Yoke

Manuais
Reunides
Palestras

Avaliagao de sistemas de
medigéo

Plano de recolha de dados
Folha de verificagdo
Amostragem

Cartas de control
Histograma

indices de capacidade
Métricas do Seis Sigma

Relatérios de anomalias
Plano de controlo do
processo

Figura 3.16 - Diagrama de atividades na fase Control e respetivas ferramentas da qualidade auxiliares.

(Adaptado de Werkema, 2004)

3.9 Técnicas e ferramentas da qualidade aplicadas no Seis

Sigma

O ciclo DMAIC utiliza, de forma estruturada, ao longo das suas diferentes fases, diversas técni-
cas e ferramentas da qualidade que auxiliam na tomada de decis@o e permitem assim melhorar
0 processo. Apresentam-se nos topicos seguintes algumas dessas técnicas e ferramentas, no-
meadamente as utilizadas no estudo de caso apresentado no Capitulo 5 -.
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3.9.1 Project Charter

O Project Charter € um documento formal, geralmente curto, que descreve o projeto na sua
totalidade: periodo de execucdo, missdo e ambito, descricdo do problema, definicdo da meta,
dados historicos, restricdes e suposicdes, elementos da equipa e respetivas responsabilidades
e cronograma preliminar. Representa um acordo entre a equipa responsavel pela condugao do
projeto e os gestores da empresa (Pyzdek, 2003).

E uma ferramenta essencial na primeira fase do ciclo DMAIC, fase Define, e pretende-se através
da sua aplicagéo (Werkema, 2004):

» Apresentar claramente 0 que se espera em relagcdo a equipa;

» Manter a equipa alinhada com os objetivos prioritarios da empresa;

» Formalizar a transi¢do do projeto das méos do Champion para a equipa;

» Manter a equipa dentro do objetivo definido para o projeto.

3.9.2 Voice of Customer

Voice of customer (VOC) é uma ferramenta utilizada para descrever o processo de recolha dos
requisitos dos clientes, relativos a qualidade do produto/servico. O VOC é uma técnica de de-
senvolvimento de produto que produz um conjunto detalhado dos requistos e necessidades dos
clientes com o objetivo de identificar as Caracteristicas Criticas da Qualidade (CTQ - Critical to
Quiality) (Gaskin et al., 2010).

3.9.3 Diagrama de Afinidades

O diagrama de afinidades € uma ferramenta criativa que permite agrupar e organizar, em grupos,
uma grande quantidade de informacéo qualitativa. Esta ferramenta consiste em reunir um con-
junto de ideias em categorias, tomando como critério as afinidades existentes entre os dados.
Quando se esté perante uma quantidade de informacao dispersa, vaga e de natureza qualitativa,
a sua utilizagdo é particularmente vantajosa. A constru¢do de um diagrama de afinidades passa
pela realizacdo dos seguintes passos (Pereira & Requeijo, 2012):

» Reunir a equipa e selecionar o tema a tratar;

» Realizar uma sessao de brainstorming, durante a qual cada participante exprime o que
Ihe evoca o tema;

» Registar as ideias em cartdes e agrupa-los por afinidades;

» Formar grupos de cartdes de nivel 1 e atribuir titulos a cada grupo, juntando os cartdes
com significado semelhante, os cartées que nao tenham afinidade com nenhum dos gru-
pos devem ser isolados. Pode haver a necessidade de reagrupamentos;

» Formar grupos de cartes de nivel 2, a partir dos grupos de nivel 1, e atribuir os respetivos
titulos. Pode ser necessério formar grupos de nivel superior, até o nimero total de grupos
ser igual ou inferior a cinco;

» Desenhar as relacdes causa-efeito entre os titulos;
» Dar um titulo final ao diagrama de afinidades e proceder a sua avaliagao.

3.9.4 Diagrama SIPOC

O diagrama SIPOC corresponde aos seguintes elementos: Supplier, Inputs, Process, Output,
Customer e é uma ferramenta de mapeamento de alto nivel, que retrata o processo onde a em-
presa pretende atuar (Marques & Requeijo, 2009). Para além disso, mostra também informacao
relevante e a relag@o entre os seguintes elementos:
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>
>

Fornecedores (Suppliers): entidades que fornecem o que é necessario para a realizagao
do processo, podendo ser internas ou externas a empresa;

Entradas (Inputs): informacdo ou material;

Processo (Process): conjunto de atividades que transformam as entradas do processo,
acrescentando, ou ndo, valor as mesmas;

Saidas (Outputs): produto, servico ou informagédo enviada para o cliente;

Clientes (Customers): entidades a que se destinam as saidas do processo, podendo ser
internas ou externas a empresa.

Desta forma, o SIPOC permite determinar possiveis fontes de recolha de dados, facilitar a iden-
tificac@o de oportunidades de melhoria e assegurar que todos os membros da equipa conseguem
definir e visualizar o principal processo envolvido no projeto (Rasmusson, 2006).

Na Figura 3.17, encontra-se representado exemplo genérico de um diagrama SIPOC.

Fornecedores Entradas Processo Saidas Clientes

Dados Dados
Fornecedor 1 Etapa 1
Y
Fornelcedor —— Cliente 1
Etapa 1

Y

Etapa 2
Fnrnezcednr J Cliente 2
( ) Dados Etapa 3 Dados S
Fornecedor 2 Etapa 2
Y
Fim

Figura 3.17 - Representagdo de um diagrama SIPOC.

3.9.5 Mapa de Processo

O mapa do processo é uma representagao gréfica, sequencial e pormenorizada do processo, na
qual podem figurar informacdes operacionais e administrativas das atividades que constituem
um processo. Esta ferramenta favorece o entendimento do estado do processo atual, ou seja, de
como se executam as trocas de comunicacao entre os stakeholders, e a identificagdo de possi-
veis acoes de melhoria (Park, 2003).

As etapas necessarias para constru¢cdo de um mapa de processos séo (Furterer, 2009):

>

vV V V V VY

Identificar os niveis necesséarios para mapear e documentar;

Definir os limites do processo;

Identificar as principais atividades dentro do processo;

Identificar cada etapa do processo e expor a sua complexidade;

Sequenciar as atividades e diferenciar as atividades dos processos por simbolos;

Validar o mapa de processos percorrendo a sequéncia das atividades desde a etapa ini-
cio até a fim.

Na Figura 3.18, encontra-se representado exemplo genérico do mapa de processo.

47



Seis Sigma

Decis&o ime- Fim

Operagéo A Operagao B Operacdo C |—»

Y

Operagao D

Figura 3.18 - Exemplo de Mapa de Processo.

3.9.6 Diagrama de Causa-Efeito

O diagrama de causa-efeito, desenvolvido por Kaoru Ishikawa, é considerado uma das sete fer-
ramentas basicas da qualidade e procura relacionar graficamente as causas com os efeitos que
as mesmas produzem (Wong, 2011). A construcdo deste diagrama passa, geralmente, pela de-
finicdo clara do problema e pela identificacdo das causas que o originam ou que comprometem
0 processo. As causas sdo habitualmente agrupadas, em contexto produtivo, em seis grupos
principais: mdo de obra, maquinas, materiais, medicées, métodos e meio ambiente (Pereira e
Requeijo, 2012).

Na Figura 3.19, esta representado um diagrama causa efeito, onde é possivel observar as cau-
sas principais (nivel 1) e as sub-causas (nivel 2). Assim, através da juncéo, entre as diversas
causas e o problema, € possivel mostrar a relacdo de causa e efeito.

‘ Ma&o de Obra | ‘ Maquinas ‘ ‘ Materiais |

Causa de nivel 2

Causa de nivel 1 Causa de nivel 1=

Causa de nivel 2 .
Causa de nivel 2

Causa de nivel 1—» \&—Causa de nivel 1
Problema
Causa de nivel 1 Causa de nivel 2

Causa de nivel 2 )
; Causa de nivel 1
Causa de nivel 1

. Causa de nivel 2
Causa de nivel 2 Causa de nivel 1—

| Medicdes | ‘ Métodos | ‘ Meio ambiente ‘

Figura 3.19 — Representa¢do de um diagrama de causa-efeito.
(Fonte: Pereira & Requeijo, 2012)

3.9.7 Diagrama de Pareto

O diagrama de Pareto ou andlise ABC, teve origem no principio de Pareto, desenvolvido pelo
economista Vilfredo Pareto em 1935, o qual constatou que apenas 20% da populagdo possuia
80% da terra habitavel. Joseph Juran, mais tarde, adaptou este principio a gestdo da qualidade
considerando que, de um modo geral, 80% dos problemas existentes num processo produtivo
sdo causados por 20% das causas possiveis de os gerar (Ultsch, 2014). Esta ferramenta consiste
num gréfico de frequéncias e ilustra a contribuicdo relativa de cada causa para o problema em
andlise, permitindo a identificagdo e priorizagdo das causas de um determinado problema. A
construcdo de um diagrama de Pareto € feita tendo em conta (Pereira e Requeijo, 2012):

» Definir os dados para andlise e periodo de recolha;
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Recolher os dados;

Classificar os dados obtidos em categoriais e quantifica-las;

Determinar a percentagem relativa de cada categoria;

Ordenar as percentagens por ordem decrescente de valor;

Elaborar um gréfico de barras das percentagens relativas em fungdo das categorias;
Tracar a curva dos valores acumulados das frequéncias.

YV V V V V V

A andlise ABC permite classificar os tipos de defeitos em trés classes (Pereira & Requeijo, 2012;
Ultsch, 2014):

Classe A: grande relevancia, onde 20% das causas originam 80% dos problemas;
Classe B: média relevancia, onde 30% das causas produzem 15% dos problemas;

Classe C: pequena relevancia, onde as restantes 50% s&o responsaveis por apenas 5% dos
problemas.

Um exemplo de um diagrama de Pareto e as respetivas classes encontram-se representadas
na Figura 3.20.

Diagrama de Pareto

100%

80% /
A B C

60%

40%

Relevanica (%)

20%

0%

Defeito 1
Defeito 2 -
Defeito 3 .
Defeito 4 .
Defeito 5 l
Defeito 6 I
Defeito 7 I
Defeito 8 I
Defeito 9 I
Defeito 10 |

Tipo de Defeito

Figura 3.20 - Exemplo do Diagrama de Pareto. (Adaptado de Pereira & Requeijo, 2012)
3.9.8 Brainstorming

O Brainstorming € uma ferramenta importante para gerar um elevado niamero de ideias criativas
sobre um determinado assunto, num curto espaco de tempo. Utiliza para isso a interacéo de um
grupo ou uma equipa multifuncional criada para o efeito, em que existe um membro responsavel
por coordenar/liderar as atividades do grupo (Furterer, 2009). Neste sentido, é da responsabili-
dade do lider, executar as seguintes atividades (Werkema, 2004):

» Definir claramente o problema;
» Incentivar os membros da equipa a participar e a apresentar as suas ideias;
» Moderar a discusséo das ideias, sem reprimir nenhum elemento da equipa nem nenhuma
ideia;
» Registar todas as ideias referidas.
Posteriormente deverao ser avaliadas todas as ideias que beneficiem o cumprimento do objetivo.
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3.9.9 Método AHP

O método AHP (Analytic Hierarchy Process) é uma ferramenta utilizada em processos de tomada
de decisdo (Saaty & Vargas, 2001). Esta ferramenta permite avaliar diferentes alternativas de
deciséo, classificando e selecionando a melhor opgéo tendo em conta os diversos critérios esta-
belecidos (Saaty & Sodenkamp, 2010).

Para a aplicacdo deste método, o problema deve ser decomposto numa estrutura hierarquica,
tal como demonstrado na Figura 3.21. Esta estrutura € iniciada a partir do objetivo a atingir,
seguido pelos critérios e terminando nas diversas alternativas.

Em seguida, é necessario avaliar os fatores que influenciam a tomada de decisédo, sendo esta
avaliacdo realizada através da comparacéao par-a-par, com base na escala presente na Tabela 3.8
definida por Saaty em 1990.

Tabela 3.8 - Matriz de importancia para comparacao par-a-par (i, }). (Adaptado de Saaty ,1990)

Intensidade de importancia Valor reciproco Interpretacao
1 1 Igual importancia
2 1/2 Preferéncia fraca
3 1/3 Preferéncia moderada
4 1/4 Preferéncia superiormente moderada
5 1/5 Preferéncia forte
6 1/6 Preferéncia superiormente forte
7 /7 Preferéncia muito forte
8 1/8 Preferéncia muito, muito forte
9 1/9 Preferéncia extrema

Objetivo de decisio

r L b
Critério 1 ‘ Critério 2 ‘ ‘ Critério 3
Y AT | A
Altern ativa 1 ‘ ‘ Alternativa 2 ‘ Alternativa 3

Figura 3.21 - Exemplo de estrutura hierarquica do método AHP.

Deste modo, o processo de avaliagdo € iniciado pela comparacgdo de pares de critérios e pela
construcéo da respetiva matriz de comparacao, onde € avaliada a importancia relativa de cada
critério, conforme se apresenta na Equacao (3.5).

Onde C, representa o critério avaliado e a; a intensidade de importancia do critério i em rela¢éo
ao critério j, com base na escala apresentada na Tabela 3.8.
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A partir da matriz obtida, sdo efetuados calculos conforme se apresenta de seguida (Saaty,
2008):
» Calcular a soma da cada coluna da matriz;

» Dividir cada valor da matriz pelo total da respetiva coluna, de forma a obter a matriz nor-
malizada;

» Calcular a média para cada linha normalizada. A matriz coluna obtida é o vetor prioridade
dos critérios, correspondendo cada linha do vetor prioridade as prioridades relativas se-
gundo cada critério.

Posteriormente é necessario avaliar a consisténcia dos dados, para evitar julgamentos incorren-
tos por parte dos decisores. Esta avaliacdo é realizada através dos seguintes calculos (Vargas,
2010):

»  Multiplicar cada valor de cada linha da matriz pelo respetivo peso do vetor prioridade e

somar os valores das matrizes obtidas de forma a determinar o vetor das somas ponderadas;

»  Dividir os elementos do vetor das somas ponderadas pelo respetivo peso do vetor prio-
ridade;

» Calcular a média dos valores anteriormente calculados, Amax;

»  Calcular o indice de consisténcia (Cl), tendo em conta a Equacéo 3.6, onde n representa
0 ndmero de critérios.

Améx -1
Cl = 1 (3.6)
» Calcular o r4cio de consisténcia (CR), de acordo com a Equacéo 3.7 e a Tabela3.9.
_
CR = i (3.7

Tabela3.9 - indice de consisténcia aleatorio. (Fonte: Saaty,1990)
n 3 4 5 6 7

Random Index (RI) 0,52 0,89 1,11 1,25 1,35

Segundo Saaty (1990), se o racio de consisténcia for inferior a 10% (CR < 0,10), entdo a matriz
em estudo sera considerada consistente.

Ap0s esta etapa, o decisor devera agir de forma anéloga, considerando as varias alternativas de
decisdo. Assim, devera classificar cada par conforme exposto na Tabela e realizar os restantes
passos até a avaliagdo do indice de consisténcia.

Por fim, para cada acéo de melhoria, devera ser multiplicado o vetor prioridade dos critérios pelo
respetivo vetor prioridade da a¢éo de melhoria. Obtém-se assim a prioridade em que a acao de
melhoria com maior percentagem, deve ser selecionada (Vargas, 2010).
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3.9.10 Ferramenta 5W2H

A ferramenta 5W2H é um plano de agéo qualificado, estruturado e pratico que tem o objetivo de
mostrar claramente todos os aspetos que devem ser definidos num plano de acéo. Esta ferra-
menta funciona como um mapeamento de atividades, onde fica registado o que sera feito, quem
fard o qué, em que intervalo de tempo, qual o setor da organizacdo e os motivos e beneficios
que a realizacdo desta atividade atingird. Também devera constar como serdo executadas as
atividades e o custo destas para a organizacdo (Barbosa et al., 2011; Ferreira et al., 2014).

O método 5W2H consiste em responder a sete perguntas de forma a programar solucdes
(Ferreira et al., 2014). As perguntas, com seus respetivos significados, podem ser observadas
na Tabela 3.10.

Tabela 3.10 - Ferramenta método SW2H. (Adaptado de Silva, 2013)

What? O que é que acontece? Fases
O que é necessério fazer? Objetivo
Qual o objetivo? Etapas
Why? Porque acontece? Justificag&o
Porque é que é necessario? Resultados
Beneficios
Who? Quem faz? Equipas
Quem poderé ser envolvido? Responséveis
A quem se dirige a intervengao? Recursos Humanos
Where? Em que local acontece? Local
Onde divulgar? Departamento
Contexto
When? Quando acontece? Prazos
Quando comecar e terminar? Cronograma
Quando envolver os outros? Tempo
How? Como se processa? Método
Como envolver as pessoas? Atividades
Processo
How much? Quanto custa? Custo
Quantidade

3.9.11 Analise de Variancia (ANOVA) - 2 fatores a varios niveis

A analise de variancia é uma técnica estatistica que possibilita a comparacao entre parametros
de duas ou mais populacdes. Esta andlise permite avaliar o impacto que estes fatores provocam
na caracteristica de interesse, sendo assim possivel a determinacéo dos fatores estatisticamente
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significativos. A analise de variancia é designada por ANOVA, abreviar o termo analysis of vari-
ance (Pereira & Requeijo, 2012).

A Tabela 3.11, demonstra o estudo do efeito de dois fatores, A e B, para 0s quais se selecionaram
a e b niveis, respetivamente, e onde cada experiéncia foi replicada n vezes. As experiéncias e
respetivas réplicas devem ser realizadas aleatoriamente. Na referida tabela, Y; e Y;represen-
tam, respetivamente, a soma dos valores da resposta correspondentes ao nivel i do fator A e ao
nivel j do fator B. A soma das N = a x b x n observaces € dada por Y (Pereira & Requeijo, 2012).

Tabela 3.11 - Efeito de dois fatores. (Adaptado de Pereira & Requeijo, 2012)

Fator B
Fator A 1 b
Y111 Yib1
1 Y
Yi1n Yibn
Ya11 Yab1
a Y,
Yain Yabn
a n a b n
Y = z z Vijk Yy Yy Y = Z Z Yijk
i=1 k=1 i=1 j=1k=1

Qualquer observacao Y, (réplica k para a combinagéo do nivel i do fator A com o nivel j do fator
B), é dada pela Equacéo (3.8),

Yije = 1+ 7+ Bj +vij + €iji (3.8)
onde p representa a media global, 7; o efeito do nivel i do fator A, ; o efeito do nivel j do fator

B, vi; o efeito da interacdo entre A e B e ¢;;, a variavel normal e independentemente distribuida
com média nula e variancia o?.

Este estudo pretende, verificar se ha diferencas significativas entre os niveis dos fatores Ae B e
da interacdo AB. As hipoteses nulas e alternativas, em fun¢éo do efeito quando se altera os
niveis dos fatores séo dadas pelas equacgbes 3.9, 3.10 e 3.11.

HO:Ti =0

Hyt; #0 (3.9)
Hy: ;=0

0:Fs (3.10)
Hl:ﬂj 0
Hy:y;; =0

0:Vij (3.11)
Hl:]/ij *0

Recorre-se a uma tabela ANOVA, como forma de atestar as afirmacdes anteriores. A Tabela
3.12, representa esta tabela ANOVA, com as respetivas formulas e célculos necessérios a sua
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construcdo. Onde SS; é a variacao total, SS, e SS; sdo a variacéo dos fatores A e B respetiva-
mente, SS,5 € a variagdo da interacdo AB e SS;,,, € a variacao residual.

Tabela 3.12 - Tabela ANOVA. (Adaptado de Pereira & Requeijo, 2012)

Fonte de SS 9.l MS
variacao (Sum of (graUS de (Mean Fo Feritico
& Squares) liberdade) Square)
a
Y2 (Y..)? SS, MS,
A z o -1 Fyia; .
L bn abn (a ) (a — 1) MSErro g.l.a;g.LErro;a
Y (r..)? SS MS
B z Yi. (.. 1 5 A . |
= an abn (b ) (b — 1) MSErro g.l.b;g.lLETro;
53
AB =1 j=1 n (a-l)(b-l) SSAB MSAB F
_ (Y )2 _ s (a _ 1)(b _ 1: MSErro g.l.ab;g.lL.Erro;a
abn A
- SSB
SS;y —SS§ SSerro
E T A _ __“YYErro
M| —ssy—sss | @D GG -D
a n
20,0
Total i=1j=1k=1 (abn-1)
(Y ..)?
abn

As hipéteses nulas séo rejeitadas caso Fy>F,,itico, €M que F.iico € 0btido com recurso as tabe-

las da distribuicdo de Fisher.

Para apurar a validade dos pressupostos inexplicitos no modelo e na andlise de variancia, é
necessario efetuar a analise de residuos, que consiste na analise da normalidade, independéncia
e homogeneidade da variancia. Os valores dos residuos s@o assim dados pela diferenca entre
os valores observados e os valores previstos para a variavel Y, como definido na Equacéo 3.12.

Eijk = Yijk — Yijk = Yijk — Yij

(3.12)

Neste caso, os valores previstos sdo as médias das respostas obtidas para cada combinacgao
dos niveis dos fatores ( Y;;), como se pode observar pela Equacéo 3.13.
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3.9.12 Teste de Kolmogorov-Smirnov

O teste de Kolmogorov-Smirnov foi desenvolvido pelos mateméaticos Andrey Kolmogorov e Vla-
dimir Smirnov, e consiste na verificagdo do ajustamento da Fung¢&o de Distribuicdo amostral (em-
pirica) a Funcgao de Distribuicdo da populacdo, para uma determinada variavel aleatdria. O teste
de Kolmogorov-Smirnov pode ser utilizado para avaliar seguintes hipoteses:

{ Hy: Os dados seguem uma distribuicao normal (3.14)

H:0s dados ndo seguem uma distribuicao normal '
Este teste observa a maxima diferenca absoluta entre a funcao de distribuicdo acumulada assu-
mida para os dados, no caso a Normal, e a funcao de distribuicdo empirica dos dados. Como
critério, comparamos esta diferenca com um valor critico, para um dado nivel de significancia
(Pereira & Requeijo, 2012; Equipe Estatcamp, 2014).

Sera utilizado para verificacdo do ajustamento dos dados a distribuicdo Normal, tendo sido a sua
aplicacéo realizada através do software Statistica®, um programa de solucdes analiticas desen-
volvido pela StatSoft que inclui a visualizagéo, andlise e gestao de dados e ferramentas de pes-
quisa de dados.

Para mais informacéo sobre exemplos e elaboracdo do teste de Kolmogorov-Smirnov, sugere-
se a consulta de Pereira & Requeijo (2012).

3.9.13 Transformacéao de Box e Cox

Box e Cox em 1964 desenvolveram um método que permite determinar o parametro de transfor-
macao (A) mais adequado, de forma a minimizar a variacdo residual, assegurar a homogenei-
dade da variancia e a Normalidade dos dados (Pereira & Requeijo, 2012). Esta transformacéo é
dada por:

In(X;) seA=0

YD) =<{x*-1 3.15
' LA sel+0 ( )

Atualmente existem vérios softwares, que tornam a aplicagdo da transformacéo de Box e Cox
mais acessivel (Pereira & Requeijo, 2012). No caso de estudo, serd utilizado o software Statis-
tica®.

Para mais informac&o sobre exemplos e elaboracdo da transformacgéo de Box e Cox, sugere-se
a consulta de Pereira & Requeijo (2012).

3.9.14 Teste de comparacéao de duas variancias

O teste de hip6teses é um método de inferéncia estatistica que permite verificar através dos
resultados de uma amostra, se determinada hipétese feita sobre uma popula¢éo ou mais popu-
lacdes deve ser ou ndo rejeitada. A hipotese que se pretende testar € a Hip6tese Nula (HO) a
gual se refere sempre a uma igualdade. Por outro lado, a Hipotese Alternativa (H1) contém sem-
pre uma desigualdade na sua formulacdo e constitui, como o nome indica, uma alternativa a
Hipotese Nula (Pereira & Requeijo, 2012).

Desta forma, caso se queira atestar sobre as variancias de duas popula¢des formula-se o se-
guinte teste,
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c 2 o2
Hy:0f = 05

3.16
Hy:0f # o7 (3.16)
Onde a estatistica de teste é definida por:
Fy = St (3.17)
0 — 522 '

em que SZ e S2 s&o as variancias amostrais calculadas a partir dos dados recolhidos de duas
populacdes com dimensfes n; e n,.

A Hipétese Nula é rejeitada caso F, > F%;(nl—l);(nz—l) ouse Fy < F(1—§);(n1—1);(n2—1)'

De salientar, que este teste pressupfe que as duas populacdes sdo Normais, logo é necessario
verificar primeiro a Normalidade dos dados antes da formulacéo do teste de hipétese.
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Capitulo 4 - Caracterizacao da organizacao: INSA, I.P —
PNAEQ

O Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge (INSA, I.P.), fundado em 1989 pelo médico
e humanista Ricardo Jorge (Porto, 1858 — Lisboa,1939), € um organismo publico que desenvolve
uma tripla missdo como laboratério do Estado no setor da saude, laborat6rio nacional de refe-
réncia e observatorio nacional de saude.

Neste capitulo apresenta-se uma descri¢éo da instituicdo e do PNAEQ, onde irdo ser identifica-
dos os objetivos, funcionamento geral e a estrutura organizacional.

4.1 Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge

Conforme a Lei Orgéanica do Instituto Ricardo Jorge, aprovada e publicada no Decreto-Lei n°.
27/2012 publicado a 8 de fevereiro de 2012, o INSA, I.P. é um organismo publico integrado na
administracdo indireta do Estado, sob a tutela do Ministério da Saude, dotado de autonomia ci-
entifica, técnica, administrativa, financeira e patriménio préprio. Dirigido por um conselho Dire-
tivo, composto por um Presidente e um vogal. Disp8e de unidades operativas na sua sede em
Lisboa, em centros no Porto (Centro de Saude Publica Doutor Gongalves Ferreira) e em Aguas
de Moura (Centro de Estudos de Vetores e Doencgas Infeciosas Doutor Francisco Cambournac)
(INSA I.P, n.d.-a). Atualmente, os recursos humanos ultrapassam os 400 colaboradores dos
guais mais de metade possui formacao universitaria, incluindo 60 funcionarios com grau de dou-
tor ou equivalente. (INSA I.P, n.d.-b, 2018).

4.1.1 Historia

Fundado como Instituto Central de Higiene, em 1899, tinha como objetivo conceber habilitacdo
técnica e profissional do exercicio sanitario apds surgir a necessidade de combater um surto de
peste bubdnica. Em 1929 passou a chamar-se Instituto Central de Higiene Dr. Ricardo Jorge,
nome que manteve até 1945, aquando da Reorganizacdo da Assisténcia Social, tendo passado
a designar-se por Instituto Superior de Higiene. Em 1971, apds uma importante reforma global
dos servicos de saude, o Instituto recebeu a designacdo que manteve até hoje, onde se destaca
a investigacdo aplicada, a formacao pés-graduada e os servigos a comunidade, como laboratorio
nacional de referéncia (INSA I.P, n.d.-c, 2018).

A evolugéo do instituto ao longo dos anos encontra-se, resumidamente, na Figura 4.1.

1899 - Fundado 1929 - Assumiu 1945 - Passou a 1971 -
. 0 nome de . Designacgéo atual,
como Instituto Instituto Central designar-se Insti Nacional
Central de nstito entra Instituto Superior nstituto Naciona
Higiene de Higiene Doutor de Hiaiene de Sadde Doutor
9 Ricardo Jorge 9 Ricardo Jorge

Figura 4.1 - Evolucao do INSA, I.P.

4.1.2 Misséao, Visao e Atribuicdes

Como laboratério nacional de referéncia, o INSA, |.P. tem por missao contribuir para “ganhos em
salde publica através de atividades de investigacdo e desenvolvimento tecnoldgico, atividade
laboratorial de referéncia, observacéo da salde e vigilancia epidemiolégica, bem como coorde-
nar a avaliacdo externa da qualidade laboratorial, difundir a cultura cientifica, fomentar a capaci-
tacdo e formacgdo e ainda assegurar a prestacao de servigos diferenciados nos referidos domi-
nios”(INSA I.P, n.d.-d).
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A visao do Instituto passa pelo “investimento nas competéncias enquanto entidade de referéncia
no sistema de salde, procurando assegurar de forma sisteméatica e sustentavel a governabili-
dade, a inovacao e a qualidade visando o beneficio de toda a populagao” (INSA I.P, 2018).

Uma das atribui¢cdes do INSA, I.P. enquanto laboratério do Estado no setor da saude é “Promo-
ver, organizar e coordenar programas de avaliagdo, nomeadamente na avaliagdo externa da
qualidade laboratorial e colaborar na avaliacdo da instalagdo e funcionamento dos laboratérios
gue exergam atividade no setor da saude” (INSA I.P, n.d.-d).

4.1.3 Fungdes Essenciais

Conforme explicito no plano de atividades do INSA, I.P. 2018, encontram-se descritas as ativi-
dades referentes as principais fungdes que o instituto se propde, para concretizar a sua missao.
Na Tabela 4.1 encontram-se as descri¢cdes de cada uma das fungBes essenciais do INSA.

Tabela 4.1 — Descri¢do das Fungdes essenciais do INSA, I.P.

Funcéo Descricao
Investigar as necessidades em saude publica, através da gestéo cienti-
Investigacéo e fica operacional e financeira dos programas de 1&D deste setor.
Desenvolvimento Colaborar com a Diregdo Geral de Saude (DGS) e com o Instituto Portu-
(1&D) gués do Sangue e da Transplantagao, I.P., ao nivel da investigagao cien-
tifica.

Promover as capacidades dos investigadores e técnicos nas competén-
cias socioprofissionais através da formacéo interna dos colaboradores do
INSA, |.P. e da oferta formativa a outros profissionais da area da salde
nas areas da especialidade e responsabilidade do instituto.

Formagéao

Promover ag¢des de divulgagdo da cultura cientifica, numa perspetiva da
saude através do desenvolvimento de agdes de cooperagao nacional e
internacional.

Difusao da cultura
cientifica

Promover, organizar e coordenar programas de observacdo em salde
com o objetivo de desenvolver planos de prevencéo e controlo de doen-
gas;

Avaliar a execucao e os resultados das politicas do Programa Nacional de
Saude e dos programas de saude do Ministério da Saude.

Planear e executar o programa nacional de diagnostico precoce.

Observagdo em saude
e vigilancia
epidemioldgica

Prestar assisténcia diferenciada para a prevencao e diagnostico em ser-
vicos diferenciados remunerados, laboratoriais e assessoria cientifica e
técnica.

Prestacéo de servigos
diferenciados

Atividade laboratorial ~ Assegurar o apoio técnico-normativo nos laboratérios de saude publica e
de referéncia a resposta laboratorial em caso de emergéncia bioldgica.

Avaliacdo externa da Promover, organizar e coordenar programas de avaliagdo externa da qua-
qualidade lidade laboratorial.

4.1.4 Estrutura Organica

O conselho diretivo € o 6rgao responsavel pela gestéo, planeamento, coordenacéo e avaliagdo
da atividade do Instituto Ricardo Jorge, bem como pela direcdo dos respetivos servi¢os, em con-
formidade com a lei e com as orienta¢des governamentais.
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De acordo com a Portaria n® 162/2012, de 22 de maio, e para a prossecucdo da sua missdo e
atribuicdes o INSA, |.P. est4 estruturado em seis departamentos de natureza técnico-cientifica
gue integram unidades funcionais, criadas por deliberacdo do conselho diretivo.

Das estruturas técnico-cientificas destaca-se o Departamento de Epidemiologia que desenvolve
atividades no ambito da epidemiologia e bioestatistica aplicadas, onde esta inserida a Unidade
de Avaliacdo Externa da Qualidade com o Programa de Avaliacdo Externa da Qualidade, onde
o presente estudo foi realizado.

Para uma percecdo mais clara, a Figura 4.2 representa o organograma do Instituto Nacional de
Saude Doutor Ricardo Jorge.

Unidade de Observagéo
— em Saude e Vigilancia
Epidemiolégica

| Departamento de
Alimentac&o e Nutricao

| _|Unidade de Investigacdo
Epidemiolégica

Departamento de
Epidemiologia

Unidade de Investigacéo

— Museu da Saude Departamento de — em Ser&/g%sal]ediolltlcas

| | Promocéo da Saude e

<} Prevencdo de Doengas -

'% | | Departamentos | | N&o Transmissiveis | | Unidade de Avaliagéo 'X\?glzgma% ’\éiﬁgﬂgl c?e?
5 técnico-cientificos Externa da Qualidade Qua“gade (PNAEQ)
oM - | | Departamento das

T Centro de Saude Doencas Infeciosas

a | H Publica Doutor

8 Gongalves Ferreira

Departamento de

Servicos de apoio a | [~ Genética Humana

—linvestigac&o, gestdo e|

administracao

| |Departamento da Sadde
Ambiental

Figura 4.2 - Organograma do INSA, I.P. (Adaptado de INSA (n.d -d)

4.2 Programa Nacional de Avaliacdo Externa da Qualidade

O Programa Nacional de Avaliacdo Externa da Qualidade (PNAEQ) iniciou-se em 1978 e esta
inserido na unidade de Avaliacdo Externa da Qualidade do Departamento de Epidemiologia
desde 2013. E da sua competéncia promover, organizar e coordenar programas de avaliacio
externa da qualidade para entidades que exercam atividade no setor da saude.

O PNAEQ disponibiliza varios programas de Avaliacdo Externa da Qualidade, abrangendo nove
areas distintas, nomeadamente: Anatomia Patoldgica, Clinica, Ecotoxicologia, Genética, Micro-
biologia de Aguas, Microbiologia de Alimentos, Microbiologia do Ar, Microbiologia de Areias,
POCT (point of care test), onde participam cerca de 300 laboratérios de Portugal Continental e
insular, bem como laboratérios pertencentes a comunidade de paises de Lingua Portuguesa e
outros.

Segundo o despacho n° 8835/2001, é de exigéncia legal que os laboratérios de andlises clinicas
participem em ensaios de avaliacdo da qualidade assim como também é obrigatério esta partici-
pacéo para todos os laboratérios acreditados pelas normas NP EN ISO/IEC 17025:2018 - Re-
quisitos gerais de competéncia para laboratérios de ensaio e calibracdo) e NP EN ISO/IEC
15189:2014. (PNAEQ, 20186).

O PNAEQ é membro da EQALM “European Organization for External Quality Assurance Provi-
ders in Laboratory Medicine” e colabora com outras entidades organizadoras de programas de
AEQ internacionais, nomeadamente a Labquality (Finlandia), PHE (Reino Unido), ECAT (Ho-
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landa), PNCQ (Brasil), entre outras (PNAEQ, 2016). Conta também com a colaboracgéo de diver-
sos peritos convidados organizados em Grupos de Trabalho que participam na selecdo e prepa-
racdo de amostras, na avaliacdo dos resultados dos participantes e das metodologias utilizadas
e contribuem também com a emissédo de pareceres técnico-cientificos enviados nos relatdrios de
avaliacdo do desempenho e na formacédo dos participantes quando séo identificadas necessida-
des de formacéo apoés a avaliacdo do desempenho nos ensaios efetuados ao longo do tempo
(INSA I.P, n.d.-e; PNAEQ, 2016).

O caso de estudo desenvolvido na presente dissertacdo foi realizado no a&mbito de um dos ser-
vicos prestados pelo INSA, |.P. especificamente no Programa Nacional de Avaliacdo Externa da
Qualidade (PNAEQ) inserido na Unidade de Avaliagdo Externa da Qualidade do Departamento
de Epidemiologia.

4.2.1 Objetivos

A participagdo em programas de Avaliagdo Externa da Qualidade permite aos laboratdrios atra-
vés da comparacdo dos seus resultados com os dos seus pares, avaliar e monitorizar o seu
desempenho pela detecdo de erros e implementacdo de medidas corretivas e de melhoria, per-
mitindo assim aumentar o nivel de qualidade laboratorial, assegurando a comparabilidade e
uniformidade dos resultados clinicos dos participantes (PNAEQ, 2016) beneficiando assim néo
s6 os participantes e 0s seus utentes, como o diagnoéstico, tratamento, controlo e prevencao das
doencas e a promocdo da saude publica.

4.2.2 Estrutura do PNAEQ

O PNAEQ dispde atualmente de mais de 250 programas de avaliacdo externa da qualidade
(AEQ). Na Figura 4.3 encontram-se representadas as areas funcionais do PNAEQ. A &rea clinica
divide-se em 13 valéncias e apresenta cerca de 180 programas. Dependendo dos parametros
escolhidos a analisar pelo participante e do programa especifico, € processado segundo as ca-
racteristicas especificas do programa o nimero de amostras e de ensaios entregues anual-
mente. Na presente dissertacdo estudaram-se trés parametros, Ferro, Ferritina e Transferrina
pertencentes aos programas de Quimica Clinica, Endocrinologia e Imunologia, respetivamente.

Anatomia
Patologica i
Hematologia
— Endocrinclogia [— Ferritina
— Genética ; -
Endocrinologia
Microbiologia de |
B Aguas —  Coagulagio
| [WMicrobiologia de — Imunologia [~ Transferrina
Alimentos —  Imunologia |
PNAEQ — i . ]
| AreaClinica |
H  Microbiologia
| Ecotoxicologia — Quimica Clinica [— Ferro
— Quimica Clinica [+
Microbiologia do L]
Ar Pré-analitica
Microbiologia das Pds-analitica
Areias
| POCT
Areas ‘ Valéncias ‘ Programas ‘ Parametros

Figura 4.3 - Areas Funcionais do PNAEQ.
(Adaptado de PNAEQ a, 2019)
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Os participantes do PNAEQ incluem Laboratoérios Hospitalares publicos ou privados, Laborat6-
rios de Salde Publica, Laboratérios de analises Ambientais, Laboratdrios de Anatomia Patol6-
gica, Farmacias comunitarias, Laboratorios de Aguas, SMAS/EMAS, Estabelecimentos de En-
sino, Empresas, Camaras Municipais, Termas, Laboratérios de Alimentos, Industrias alimentares
e Organiza¢cBes ndo-governamentais.

Na implementacéo dos diferentes programas de AEQ, o PNAEQ segue a metodologia de orga-
nizacdo em grupos de trabalho nacionais e internacionais indicada na norma ISO/IEC
17043:2010. Estes grupos de trabalho promovem a melhoria dos servigos prestados, através da
participacéo na selecdo e preparacédo de amostras e na avaliagdo dos resultados dos participan-
tes e das metodologias utilizadas. Contribuem ainda com a emissao de pareceres técnico-cien-
tificos enviados nos relatérios de avaliagdo do desempenho (INSA I.P, n.d.-e; PNAEQ, 2016).

E de referir a importancia da colaboracdo com entidades internacionais organizadoras de avali-
acdo externa, PHE, Labquality, SKML, ECAT, PNCQ, entre outras, uma vez que possibilita a
oferta de um maior nimero de programas aos participantes. Caso nao existisse estas colabora-
¢bes, o PNAEQ apenas conseguiria disponibilizar cerca de 30 programas. Permite ainda com-
parar e avaliar os resultados a nivel nacional e internacional, de forma a melhorar e uniformizar
o nivel da qualidade.

4.2.3 Funcionamento Geral de Participagcdo no PNAEQ

O planeamento, as atividades e atribuicdo/responsabilidade das tarefas relacionadas com o fun-
cionamento do PNAEQ encontram-se representadas na Tabela 4.2.

Tabela 4.2 - Descri¢ao das fun¢des do INSA, I.P

Ordem Atividade Responsabilidade Descricao

Os diferentes programas disponibiliza-
dos com a calendariza¢do ao longo do
ano e o seu precério sédo divulgados no
Livro Especificacbes PNAEQ através do

1 Divulgacéo PNAEQ site do INSA, I.P., e-mail e outros meios
de comunicacdo entre o PNAEQ e os
participantes, para que os participantes
se possam inscrever de acordo com as
suas necessidades.

A inscricdo é realizada pelo envio pelo
participante da documentacao especifica
requerida (ldentificacdo legal e fiscal do
participante; Quadro de inscri¢cdes);
PNAEQ atribui um nimero ao partici-
pante, s6 conhecido pelo préprio e pelo
responsavel da organizagdo do pro-
grama.

2 Inscricéo Participantes

A preparacdo dos ensaios é realizada
através da aquisicdo de amostras apro-
priadas as necessidades e ao niUmero de
participantes inscritos e etiquetagem
PNAEQ com codificagdo da amostra (quando o
ensaio inclui amostras), pode incluir
guestionarios, folha de resposta, carta de
instrucdes e tabelas de codificacéo refe-
rentes aos equipamentos/reagentes.

Preparacéo
dos ensaios
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Tabela 4.2 - Descricdo das fun¢des do INSA, I.P. (Continuacéo)

Ordem

Descricéo

10

11

Atividade Responsabilidade
Envi
nwo_dos PNAEQ
ensaios
Determinacdo
dos Participantes
parametros
Envio dos -
resultados Participantes
Anélise e
estatistica PNAEQ
Elaboracéo de
relatérios e PNAEQ
avaliacéo
Analise dos
relatérios Participantes
individuais
Andélise e

implementacéo
de melhorias

Participantes

Certificados PNAEQ

O envio dos ensaios é processado de
acordo com as caracteristicas de cada
programa. Esse envio é acompanhado
ou ndo de amostras, tabelas de codifica-
cdo referentes aos equipamentos/rea-
gentes ou questionarios, incluindo sem-
pre carta de instrugbes e folha de res-
posta.

A determinacéo analitica dos parametros
em andlise/resposta aos questionarios é
realizada conforme o trabalho feito nor-
malmente para os utentes, tendo em
atencdo a documentacdo anexada
aguando do envio.

Os resultados deverdo ser enviados se-
gundo o formato da folha de resposta até
a data indicada na mesma, por e-mail ou
fax.

E realizado um tratamento estatistico
dos resultados através da utilizacdo de
estatisticas adequadas ao ensaio, que
permite a comparacdo de desempenho
entre participantes e com o valor referén-
cia/consenso sempre que aplicavel.

Os relatérios sé@o elaborados conside-
rando a andlise estatistica e avaliagdo do
desempenho geral do ensaio, sendo
posteriormente enviados para 0s partici-
pantes.

Através da informac@o quantitativa e
qualitativa presente no relatério, o labo-
ratério procede a analise do seu desem-
penho.

Se necessario serdo sugeridas recomen-
dacdes e cometérios, o que possibilita
aos participantes a apreciagdo do seu
desempenho e implementacao de acdes
preventivas e corretivas.

E enviado um certificado de participacdo
a cada laboratério que tenha participado
em pelo menos 51% dos ensaios do ano
em curso.
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4.2.4 Evolucédo do PNAEQ

Para corresponder as necessidades dos participantes, 0 PNAEQ tém vindo a disponibilizar um
namero alargado de programas de AEQ. Alguns dos programas séo descontinuados se nao hou-
ver inscricao pelos participantes que justifique a sua realizacéo. Para atestar o aumento do ni-
mero de programas na area clinica disponibilizados pelo PNAEQ foi tragado o gréafico da Figura

4.4.
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Figura 4.4 - Nimero de Programas disponibilizados pelo PNAEQ na area clinica.

Contrariamente ao que ocorre com o nimero de programas disponibilizados, o nimero de parti-
cipantes inscritos tem vindo a diminuir ao longo dos anos. No gréfico da Figura 4.5, verifica-se
uma diminuicdo acentuada do nimero de participantes nos programas de AEQ na éarea clinica
entre os anos de 2012 e 2013. Tal pode ter ocorrido devido a conjuntura econémica em que
Portugal se encontrava e devido ao aumento do niumero de laboratérios de pequenas dimensdes
adquiridos pelas grandes cadeias de laboratérios. O aumento do nimero total de inscritos no
PNAEQ em 2019 deve-se as inscricdes em programas adequados a POCT, num trabalho con-
junto e em estreita colaborac@o entre o PNAEQ e o Grupo de Ativistas em Tratamentos
(GAT), a Associacao Nacional de Farmécias (ANF) e a Associagdo Farmécias de Portugal (AFP).
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Figura 4.5 - Namero de participantes nos programas de AEQ da area clinica.

Apesar do nimero de participantes ter diminuido ao longo do tempo, através da analise dos
inquéritos de satisfacéo do cliente de 2018, é possivel confirmar que a maior parte dos partici-
pantes (60%) avalia o servico prestado pelo PNAEQ como “Bom”. Incidindo as percentagens
mais elevadas de “Insatisfeito” no “Preenchimento das folhas de resposta” e no “Custo dos pro-
gramas”, com a 2,3% e 3,8% respetivamente. Isto comprova que o PNAEQ continua a ter um
papel essencial na melhoria da qualidade dos resultados laboratoriais em Portugal (PNAEQ,
2018).
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Capitulo 5 - Estudo de Caso

O presente estudo de caso, centra-se na aplicacdo do Seis Sigma enquanto metodologia e mé-
trica aos resultados laboratoriais no ambito da AEQ. Para tal, o estudo foca-se nos resultados
analiticos dos participantes no PNAEQ, com o principal objetivo de avaliar o desempenho labo-
ratorial. Neste caso, os parametros selecionados foram o Ferro, Ferritina e Transferrina dos pro-
gramas de Quimica Clinica, Endocrinologia e Imunologia, respetivamente.

Através deste estudo pretende-se que a metodologia Seis Sigma contribua para a reducao da
variabilidade dos resultados interlaboratoriais, através da andlise de procedimentos pré-analiti-
cos, analiticos e pés-analiticos e dos resultados de controlo de qualidade. Assim, de modo a
alcancar o objetivo delineado, recorreu-se a aplicacao do ciclo DMAIC. De seguida, apresenta-
se pormenorizadamente todo o trabalho desenvolvido em cada fase.

5.1 Fase Define

A fase Define é a primeira fase do ciclo DMAIC. Os principais objetivos sdo a sele¢édo e definicao
do projeto, compreensédo do(s) processo(s) envolvido(s), descricdo do problema e definicdo das
metas a atingir. E também fundamental definir a equipa de trabalho, atribuir as funcdes de cada
elemento, definir cronologicamente o projeto, definir concretamente quem é o cliente e quais os
seus requisitos da qualidade e especificacdes de forma a cumprir as suas expetativas.

/—‘>/"‘>/"‘>/—‘\
\ \ \ \
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\ \ \
S S S X

~ - -~ -~ -~

Um resumo das atividades desenvolvidas, bem como as ferramentas da qualidade utilizadas
nesta fase encontra-se representado na Tabela 5.1.

Tabela 5.1 — Atividades realizadas na fase Define e respetivas técnicas e ferramentas utilizadas.

Fase Define

Objetivo Ferramenta(s) utilizada(s)

Selecéo do Projeto -

Descricdo e documentacéo do objetivo geral do projeto e res-

ponsabilidades dos vérios elementos Project Charter

Identificac@o das caracteristicas criticas da qualidade e exi-

géncias do cliente VOC e CTQ

Conhecimento geral do processo envolvido no projeto SIPOC

5.1.1 Selecédo do projeto

O diagnostico do metabolismo do Ferro no utente deve incluir um perfil hematolégico completo
com a inclusé@o dos parametros Ferritina e Transferrina. O Ferro desempenha fun¢des importan-
tes no corpo, como a formagéo e funcionamento da hemoglobina. E armazenado como Ferritina,
uma proteina de alto peso molecular e a sua concentragdo sérica correlaciona-se com os stocks
totais de Ferro do organismo e é transportado no sangue por uma proteina denominada Trans-
ferrina (Connor et al., 1990; Soppi, 2018). Por se tratar de um sistema interligado, as alteracdes
dos niveis séricos do Ferro, influenciardo os niveis dos parametros Ferritina e Transferrina. Os
disturbios do Ferro estdo entre as doengas mais comuns (Connor et al., 1990), sendo essencial
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assegurar que a determinacao da concentracao sérica através de exames laboratoriais seja pre-
cisa e exata, permitindo assim orientar diagndsticos clinicos e monitorizar intervengées terapéu-
ticas.

Dada a importancia do diagnéstico do metabolismo do Ferro, os elementos da equipa Seis Sigma
decidiram focar o projeto na avaliacdo de desempenho dos participantes dos programas de Qui-
mica Clinica, Endocrinologia e Imunologia nos parametros Ferro, Ferritina e Transferrina, respe-
tivamente.

5.1.2 Project Charter

Apoés a selecdo do ambito do projeto, foi necessario realizar com toda a equipa Seis Sigma a
declaracdo do projeto (Project Charter). Para que todos os elementos compreendessem o prin-
cipal objetivo do projeto compilou-se num sé documento toda a informacgé&o referente & misséo e
ambito do projeto, descrigdo do problema, meta a alcancar, restricdes e suposi¢cdes, constituicdo
da equipa de trabalho e, por fim, planeamento temporal do projeto. O Project Charter encontra-
se representado na Tabela 5.2.

Tabela 5.2 - Project Charter.
Data de Inicio: 01-03-2019 Data de Fim: 31-07-2019

Nome de Projeto

Aplicacdo da metodologia Seis Sigma na avaliacdo dos resultados laboratoriais dos parame-
tros Ferro, Ferritina e Transferrina.

Programa Nacional de Avaliacdo Externa da Qualidade (PNAEQ) in-
serido na Unidade de Avaliacdo Externa da Qualidade no Departa-

Instituicao mento de Epidemiologia do Instituto Nacional de Saude Nacional Ri-
cardo Jorge.
Harmonizar os resultados entre os laboratérios participantes nos pro-
gramas do PNAEQ relativamente aos parametros Ferro, Ferritina e
oL Transferrina, através do aumento do nivel da qualidade Sigma.
Missao

Utilizag&o do Seis Sigma enquanto métrica e metodologia, pelo meio
do ciclo DMAIC e o uso de diferentes técnicas e ferramentas da qua-
lidade, com o propésito de reduzir a inexatidao.

Atuar nos resultados dos laboratérios participantes nos programas de
Ambito Quimica Clinica, Endocrinologia e Imunologia dos parametros Ferro,
Ferritina e Transferrina, respetivamente.

Problema

Através do calculo da percentagem de inexatidao (Bias) é possivel constatar grande variabili-
dade entre os resultados dos laboratérios participantes.

Meta

Pretende-se obter um nivel de qualidade Sigma de 3,50 para cada um dos parametros em
estudo, mediante a implementacéo de acdes de melhoria ao nivel dos processos.

Resultados dos laboratérios participantes no programa de Quimica
Clinica do parametro Ferro durante o ano de 2018. Resultados dos

Dados Historicos  laboratdrios participantes nos programas de Endocrinologia e Imuno-
logia dos parametros Ferritina e Transferrina entre os anos de 2017 e
2018.
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Tabela 5.2 - Project Charter (Continuagao)
Restricdes e Suposicbes

Existem diferentes equipamentos de medicéo, calibradores, métodos e reagentes nos labora-
térios o que favorece o aumento da inexatiddo entre os resultados.

A implementacao das melhorias previstas no projeto em todos os participantes, pode ser dificil
devido a alguma resisténcia para a mudanca ou pela falta de meios.

Devido ao curto espaco temporal do projeto, as etapas do ciclo de DMAIC podem ser dificeis
de completar.

Como os dados de CQI séo de dificil acessibilidade, ndo é possivel utilizar o erro total (juncéo
da impreciséo e da inexatidao).

Equipa de Trabalho

Nome E-mail Responsabilidade
Ana Paula Faria ana.paula.faria@insa.min-saude.pt Coordenadora do Projeto
Armandina Miranda armandina.miranda@insa.min-saude.pt Coordenadora do Projeto
Helena Correia helena.correia@insa.min-saude.pt Técnica Superior de Suporte
Ana Cardoso ana.cardoso@insa.min-saude.pt Técnica Superior de Suporte
Ana Paula Faria ana.paula.faria@insa.min-saude.pt Perita
José Requeijo ffgr@fct.unl.pt Supervisor Global
Catarina Rodrigues a.catarina.rodrigues@insa.min-saude.pt Elemento Pivot

De maneira a planear as varias atividades a desenvolver ao longo do projeto, nomeadamente as
fases do ciclo DMAIC, foi construido o cronograma preliminar do projeto, que se apresenta na
Tabela 5.3.

Tabela 5.3 - Cronograma preliminar.

Duragdo Periodos (semanas):
Atividade das . .
Atividades Marce | Abril ‘ Maio ‘ Junho ‘ Julho
1234(567 8910 11 12|13 14 15 16|17 18 19 20
Pesquisa Bibliografica 14 |
Ciclo de DMAIC 20 |
Define 2
Measure 5
Analyze 3
Improve 3
2

Control
Elaboragdo do Relatario 15

5.1.3 Caracteristicas criticas da qualidade na perspetiva do cliente:
VOC e CTQ

De maneira a reconhecer as necessidades, expectativas e percec¢des dos laboratorios em parti-
cipar nos programas de avaliacdo externa da qualidade, recorreu-se a analise dos requisitos
especificos do cliente. (VOC, Voice of Constumer).
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Foi enviado um questionario (Anexo A) aos laboratérios participantes, com o objetivo de identifi-
car as caracteristicas criticas da qualidade laboratorial que apoiem a realizagéo deste projeto. O
grafico representado na Figura 5.1 apresenta as respostas de 21 laboratérios.

Aplicabilidade e beneficio da participacdo no PNAEQ

O INSA, I.P ser o laboratério de referéncia e
representativo do pais

Avalia a padronizacéo dos diferentes métodos _ 6
Permite a comparagéo dos resultados com outros _ 9
laboratdrios participantes
Monitoriza os resultados/métodos em termos de _ 14
exatiddo e deteta possiveis erros sistematicos
Cumpre o requisito normativo _ 6

Garante a independencia dos resultados - 3

Permite inferir a qualidade de desempenho _ 10

2 4 6 8 10 12 14 16 18

17

o

u N° respostas
Figura 5.1 - Respostas dos laboratérios clinicos ao questionario.

Através da analise das respostas ao questionario foi possivel identicar as seguintes
caracteristicas criticas da qualidade (CTQ, Critical to Quality):

1. Qualidade do desempenho (Bias);
2. Harmonizag&o dos resultados interlaboratoriais;

3. Independéncia e qualidade da entidade organizadora de AEQ.
5.1.4 Descricao do processo: Diagrama SIPOC

O diagrama SIPOC, apresentado na Tabela 5.4, tem o objetivo de definir e esclarecer todos os
membros da equipa, o processo principal do projeto onde se ir4 aplicar a metodologia Seis Si-
gma.

No processo em estudo, 0 PNAEQ é o fornecedor e os laboratdrios participantes séo considera-
dos os clientes. O PNAEQ é considerado o fornecedor, uma vez que € da sua responsabilidade
disponibilizar aos laboratérios participantes os programas de AEQ: conjunto de amostras de con-
trolo, documentacao (tabelas de converséo de unidades, codificacdo de métodos, equipamentos
e calibradores utilizados e formulario de resposta) e relatorio de avaliagdo de desempenho. En-
guanto, os laboratorios participantes séo classificados como cliente, pois rececionam os relaté-
rios de avaliacdo de desempenho enviados pelo PNAEQ, o output do processo, auxiliando-os na
implementacéo de acdes de melhorias descritas no relatoério.

As diversas atividades que fazem parte integrante do processo em andlise apresentam-se sucin-
tamente descritas na coluna referente ao processo, sendo estas da responsabilidade do PNAEQ.

6
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Tabela 5.4 — Diagrama SIPOC.

Supplier Inputs Process Output Customer
(Fornecedor) (Entradas) (Processo) (Saidas) (Clientes)

Expedicao das
amostras e da
documentacéao
para os
laboratorios

Amostra Y
Rececéao dos
resultados dos
(-_‘,rgr?\?:scel”{eo laboratorios Rela_1tér~io de
participantes ava“a(;ao do
Programa de Tabela de desempenho
Avaliacéo Codificacio v laboratorial Laboratorios
Externa da Tratamento (individual) e Participantes
Qualidade Eormulario de estatistico inter-
Resposta laboratorial
v (geral)
Resultados dos Anélise critica

participantes dos resultados

A 4

Elaboracéo dos
relatorios e
sugestdes de
melhoria

5.2 Fase Measure

A segunda fase do ciclo DMAIC é a fase Measure. O principal objetivo desta fase é quantificar e
medir o estado atual do processo em estudo, através da recolha de dados e anélise de toda a
informacéao relevante ao processo. A informacéo recolhida é tratada nesta fase e sera conside-
rada no desenvolvimento da fase seguinte.

/ Y Y S
\ \ \
| Define [ jMeasurel Analyze | I improvel ] Control )
\ \ \
S -’ s’ /\ -’ ( -’ /
L - - - -~

Na Tabela 5.5 apresentam-se as varias técnicas e ferramentas utilizadas para o desenvolvimento
das atividades descritas nesta fase do estudo de caso.

5.2.1 Recolha dos Dados

Os parametros, Ferro, Ferritina e Transferrina a estudar neste trabalho fazem parte de trés dife-
rentes programas de Avaliacdo Externa da Qualidade do PNAEQ, em que séo enviadas duas
amostras de controlo com diferentes concentragcdes em cada um dos ensaios. O Ferro esta in-
cluido ao Programa de Quimica Clinica, com a programacéao de seis ensaios por ano. A Ferritina
esta incluida no Programa de Endocrinologia, com a programacado de quatro ensaios por ano e
a Transferrina estéa incluida no Programa de Imunologia, com a programacéo de trés ensaios por
ano. Apos determinag¢é@o da concentracdo dos parametros por parte dos participantes e envio
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dos resultados obtidos, cabe ao PNAEQ realizar o tratamento estatistico dos dados, validar e
elaborar os relatérios de avaliagéo.

Deste modo, os dados utilizados para este estudo de caso foram os resultados determinados
pelos laboratérios participantes referentes ao periodo de 2017 e 2018 para a Ferritina e Trans-
ferrina. Foram avaliados os resultados de 2018 para o parametro Ferro. Relativamente a cada
parametro, Ferro, Ferritina e Transferrina, foram recolhidos dados de 12, 16 e 12 amostras, res-
petivamente.

Tabela 5.5 — Atividades realizadas na fase Measure e respetivas técnicas e ferramentas utilizadas.

Fase Measure
Objetivo Ferramenta(s) utilizada(s)

Recolha da informacéo apropriada para o célculo do ni-

vel da qualidade Sigma. Recolha de dados

Eliminac&o das observacgfes que se diferenciam drasti-

Tratamento de Outliers
camente dos restantes.

Andlise das diferencas existentes entre a utilizagao de Tabela ANOVA e
diferentes concentra¢des da amostra e métodos. Pressupostos

Verificacdo da Normalidade dos dados. Transfor-

= . = Teste de Kolmogorov-Smirnov
macao dos mesmos, caso a Normalidade ndo se 9

Transformagéo de Box-Cox

verifique.
Quantificacdo do estado atual do processo. Célculo do nivel da qualidade Sigma
Revisdo da meta do projeto. Project Charter

Identificacdo e representacéo da sequéncia de ativida-

des do servico prestado pelo PNAEQ. Mapa do processo

No Anexo B estdo presentes os dados histdricos relativos a cada parametro, onde se apresenta
0 numero de laboratérios que participaram em cada amostra e o respetivo valor alvo, fornecido
pelo fabricante das amostras. A tabela apresenta também a classificacdo da concentracdo da
amostra: “Normal” ou “Patolégica”, com base nos valores de referéncia dos parametros.

Considerou-se com base nos valores de referéncia descritos na Tabela 5.6 que as amostras de
controlo seriam classificadas com “Normal” quando os valores do fornecedor se encontravam
dentro do intervalo de referéncia e “Patologica” quando o valor do fornecedor esta fora do inter-
valo de referéncia.

Tabela 5.6 - Intervalo de referéncia para os parametros Ferro, Ferritina e Transferrina.
(Fonte: Heil, Koberstein & Zawta, 2004)

Valores de Referéncia

Homens Mulheres
Ferro [11-28] umol/L [6-26] pmol/L
Ferritina [22-2790] pmol/L [45-674] pmol/L
Transferrina [2-4] g/L

5.2.2 Tratamento dos Dados

Posteriormente a recolha dos dados, selecionou-se o Bias como a medida estatistica apropriada
ao calculo da métrica Seis Sigma, uma vez que este permite detetar os erros sistematicos (ine-
xatiddo) de um procedimento analitico. Para cada amostra e para cada laboratério foi efetuado
o calculo do Bias absoluto, expresso em valor percentual, pela Equagéo 5.1.
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Bi |Valor do laboratorio; — Valor alvo da amostral| 100 5.1)
o — X .
145 Valor alvo da amostra

A inexatiddo associada aos resultados obtidos por cada laboratério em cada amostra para os
diferentes parametros em estudo pode ser consultada no Anexo C.

De seguida, procedeu-se ao tratamento dos Outliers, de forma a eliminar os resultados que se
afastam drasticamente da média e que poderao influenciar negativamente os resultados. Para
tal, calcularam-se os limites superior e inferior do Bias em cada amostra, conforme Equagéo 5.2
e 5.3, com base na média (X) e desvio padrio do Bias (S).

Limite Superior (LS) = Xpiqs + 3Spias (5.2)

Limite Inferior (LI) = Xgiqs — 3Spias (5.3)

Os valores do Bias fora dos limites, foram eliminados e procedeu-se ao recalculo de uma nova
média e desvio padrdo do Bias da amostra em causa. No Anexo C é possivel observar o trata-
mento de Outliers.

5.2.3 ANOVA para identificacdo do agrupamento dos dados

Para o calculo do nivel Sigma dos trés parametros, Ferro, Ferritina e Transferrina e para definir
a forma mais correta de agrupar os dados, por amostra ou por método, procedeu-se a uma Ana-
lise de Variancia (ANOVA). A tabela ANOVA permitiu obter informac¢des sobre a influéncia que
as duas variaveis (fatores) “concentracdo da amostra” e “método laboratorial” podem ter na vari-
avel dependente (Bias).

Devido ao facto dos laboratérios utilizarem varios métodos diferentes, procedeu-se a uma analise
cuidadosa, com o objetivo de agrupar os métodos semelhantes. Como se pode observar no
Anexo D.

5.2.3.1 Parametro Ferro

Com os dados contidos na tabela do Anexo C, efetuaram-se os célculos necessérios ao preen-
chimento da tabela ANOVA, conforme exposto na se¢éo 3.10.9 do Capitulo 3. A Tabela 5.7 apre-
senta parte dos calculos necessarios ao preenchimento da tabela ANOVA referente ao parame-
tro Ferro.

Tabela 5.7 — Variaveis utilizadas no preenchimento da ANOVA do parédmetro Ferro.

a=2 b=12 N=389 Y =19,0589
2 yz Y2 YZ YZ YZ Y2 G &
pe = &) i, 4t L S (T Zzzy.z.k
= 13
N nj; Nig njy Njp ny Ny i=1 j=1k=1 !
=0,9509 =0,9686 =1,1436 =0,9838 =1,7131
Onde,

“a” o numero de métodos analisados:Ferene S e Ferrozina;

“b” 0 nimero de amostras de controlo:12 amostras de Controlo;

“N” o nimero total de observacdes;

“FC” o fator de correcao;

“n” o numero de replicacdes para a experimentacdo, ou seja, o0 nimero de laboratérios que
obteve um resultado com um dos métodos utilizados nas amostras em estudo, sendo esse
namero variavel, pelo facto de n&o existir um nimero igualmente distribuido de laboratérios a
utilizar os mesmos metddos e do niumero de laboratérios participantes variar durante o periodo
em estudo.
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A Tabela 5.8 apresenta os resultados da tabela ANOVA para o parametro Ferro, com um nivel
de significancia de 5%.

Tabela 5.8 - Tabela ANOVA do parametro Ferro.

Fontes de Variacéo SS g.l MS Fo p-value
Amostras 0,19273 11 0,017521 12,2862 0,000000
Métodos 0,017697 1 0,017697 12,4095 0,000481
Amostras*Método 0,032864 11 0,002988 2,095 0,019985
Erro 0,520511 365 0,001426
Total 0,762147 388

De forma a validar os pressupostos subjacentes a ANOVA é necessario realizar a analise de
residuos, através dos residuos (Anexo E). A andlise de residuos consiste na validagéo dos se-
guintes pressupostos: Normalidade, homogeneidade da varidncia e independéncia. Para tal re-
correu-se ao software Statistica®. O pressuposto Normalidade, pode ser verificado através do
grafico de probabilidade normal (Normal Probability Plot), apresentado na Figura 5.2.
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Figura 5.2 - Grafico de probabilidade Normal do parametro Ferro.

Pode-se constatar que a normalidade nado é verificada uma vez que os residuos nao se distri-
buem ao longo da reta.

Para a verificacdo do pressuposto da Homogeneidade da variancia foi construido um grafico da
Figura 5.3 com os valores previstos em fun¢&o dos valores residuais.
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Figura 5.3 - Gréfico dos valores dos residuos em funcao dos valores previstos para o parametro Ferro.
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Como se pode comprovar ndo existe uma violagdo evidente do pressuposto uma vez que 0s
dados nao apresentam um padrao em forma de “funil”.

O pressuposto da Independéncia ndo pode ser verificado, visto ndo ser possivel saber a ordem
de execucgédo das medigOes.

Uma vez que os pressupostos da ANOVA néo foram cumpridos, a Normalidade e a Homogenei-
dade dos dados, foi necessario recorrer a transformacdo dos dados originais. Foi aplicada a
transformacédo de Box e Cox através do software Statistica® (Anexo E). Este tipo de transforma-
¢do, por si s0, ja garante o cumprimento dos pressupostos. Para este caso concreto o valor do
parametro da transformacao (A) € de aproximadamente 0,34, como pode ser observado na Fi-
gura 5.4 relativo a probabilidade normal dos dados transformados.
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Figura 5.4 - Gréfico de probabilidade normal dos dados transformados.
Pode-se constatar que a Normalidade é verificada uma vez que o valor do Bias transformados
nao se distribuem ao longo da reta.

Realizada a verificag&o e validagdo dos pressupostos, contruiu-se com os dados transformados,
a tabela ANOVA (Tabela 5.9). Para tal recorreu-se ao software Statistica®.

Tabela 5.9 - Tabela ANOVA do parametro Ferro apos a transformacgéo dos dados.

Fontes de Variagao SS g.l MS Fo p-value
Amostras 6,694 11 0,609 6,77 0,000000
Métodos 0,727 1 0,727 8,08 0,004721
Amostras*Método 1,410 11 0,128 1,43 0,159016
Erro 32,816 365 0,090
Total 42,899 388

A hipétese nula estabelece que as variancias ndo sao significativamente diferentes, sendo rejei-
tada quando Fy>F., ... O valor critico (F.«c,), para um nivel de significancia de 5%, consultado
nas tabelas da distribuicdo de Fisher e a estatistica de teste (F,) calculada na tabela ANOVA,
pode ser tomada uma decis@o quanto a rejei¢do da hipétese nula.

Pela andlise da Tabela 5.9 verifica-se que os “Métodos” e “Amostras” foram significativamente
diferentes (p-value <0,05), influenciando as medi¢des. Para a interacdo Amostra*Método é pos-
sivel verificar que os Bias médios ndo séao significativamente diferentes (p-value >0,05), logo ndo
tem qualquer influéncia sobre as medi¢des.

Assim, pode-se concluir que os diferentes métodos e as diferentes concentracdes das amostras
de controlo originam Bias significativamente diferentes e por isso, a avaliacdo do desempenho
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laboratorial através do nivel de qualidade Sigma é realizado através da estratificacdo por méto-
dos e concentracdo de amostras. Deste modo, sera obtido um conjunto de 24 valores de nivel
de qualidade Sigma (12 amostras / 2 métodos) por cada amostra de controlo resultante dos dois
métodos utilizados nos seis ensaios por ano, com dois lotes de amostras cada, durante o ano de
2018.

5.2.3.2 Parametro Ferritina

Com os dados contidos na tabela do Anexo C, efetuaram-se os célculos necessérios (Tabela
5.10) ao preenchimento da tabela ANOVA referente ao pardmetro Ferritina.

Tabela 5.10 - Variaveis utilizadas no preenchimento da tabela ANOVA.

=3 b=16 N=472 Y =58,951
2 Y2 Yz YZ YZ YZ YZ a a n
FC_(Y---) L+...+i '_1'+...+i £+...+3_b' ZZZ}/?.
N Ny Nig Njy Njp n Ny s e ke

Onde,

“a” o numero de métodos analisados; Imunoenzimatico, Luminescéncia e “Outros”;
“b” 0 niUmero de amostras de controlo:16 amostras de Controlo;

“N” o numero total de observacdes;

“FC” o fator de correcéo;

“n” o numero de replicacBes para a experimentacdo, ou seja, o nimero de laboratérios que
obteve um resultado com um dos métodos utilizados nas amostras em estudo, sendo esse
namero variavel, pelo facto de ndo existir um nimero igualmente distribuido de laboratérios a
utilizar os mesmos metédos e do nimero de laboratérios participantes variar durante o periodo
em estudo.

A Tabela 5.11 apresenta os resultados da tabela ANOVA para o pardmetro Ferritina, com um
nivel de significancia de 5%.

Tabela 5.11 - Tabela ANOVA do pardmetro Ferritina.

Fontes de Variagéo SS g.l MS Fo p-value
Amostras 0.175889 15 0.011726 1.1843 0.280570
Métodos 0.074160 2 0.037080 3.7450 0.024422

Amostras*Método 0.400796 30 0.013360 1.3493 0.106408
Erro 4.198150 424 0.009901
Total 5.131807 471

Antes de retirar qualquer conclusao sobre os resultados, é necessario verificar a validade dos
pressupostos subjacentes & ANOVA. Para tal é necessario realizar a andlise de residuos, de
forma analoga ao realizado para o parametro Ferro. No Anexo E encontram-se os residuos do
parametro Ferritina.

Para verificar o pressuposto da Normalidade dos residuos foi construido o gréfico da Figura 5.5,
o qual evidéncia um mau ajustamento dos residuos a reta, pelo que o pressuposto ndo podera
ser verificado.
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Figura 5.5 — Validacdo do pressuposto da Normalidade do parametro Ferritina.

O pressuposto de Homogeneidade da variancia, ndo € verificado como se pode comprovar pela
andlise do grafico, representado na Figura 5.6, o qual indica uma violacdo do pressuposto uma
vez que apresenta uma forma afunilada.
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Figura 5.6 — Validacao do pressuposto da Homogeneidade da variancia do parametro Ferritina.
A verificac@o do pressuposto da Independéncia ndo pode ser realizada, visto ndo ser possivel
saber a ordem de execucao das determinacgdes.

Uma vez que os pressupostos da ANOVA nao sao cumpridos, é necessario recorrer a transfor-
macéao de Box e Cox através do software Statistica®, que pode ser consultada no Anexo E. Para
este caso concreto o valor de A é de aproximadamente 0,35, como pode ser observado no grafico
representado na Figura 5.7

Posto a validacao dos pressupostos, € possivel construir através dos dados transformados, a
tabela ANOVA, tal como € possivel observar na Tabela 5.12. Para tal recorreu-se ao software
Statistica®.
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Figura 5.7 - Grafico de probabilidade normal dos dados transformados do parametro Ferritina.

Tabela 5.12 - Tabela ANOVA parametro Ferritina ap0s a transformacéo dos dados.

Fontes de Variacéo SS g.l MS Fo p-value
Amostras 2,4066 15 0,1604 1,110 0,344227
Métodos 1,8235 2 0,9117 6,310 0,001994
Amostras*Método 6,0284 30 0,2009 1,391 0,085427
Erro 61,3645 424 0,1445
Total 75,5682 471

A hipétese nula estabelece que as variancias ndo séo significativamente diferentes, sendo rejei-
tada caso p-value superior a 0,05. Tendo isto em consideracéo, verifica-se que os “Métodos” sdo
significativamente diferentes, influenciado as medi¢fes, uma vez que o p-value € inferior a 0,05.
Para a interacdo Amostra*Método e “Amostras” € possivel denotar que ndo séo significativa-
mente diferentes (p-value >0,005), logo ndo tem qualquer influéncia sobre as medigdes.

Assim, conclui-se que os diferentes métodos originam Bias significativamente diferentes. A ava-
liagdo do desempenho laboratorial através do nivel de qualidade Sigma, € realizada por método,
evitando-se a estratificagdo por amostras. Deste modo, serd obtido um conjunto de 3 valores de
nivel de qualidade Sigma por cada método resultante das 16 amostras de controlo utilizadas,
durante o ano de 2017 e 2018.

5.2.3.3 Parametro Transferrina

Com os dados contidos na tabela do Anexo C, efetuaram-se os célculos necessarios ao preen-
chimento (Tabela 5.13) apresenta parte dos célculos necessarios ao preenchimento da tabela
ANOVA referente ao parametro Transferrina.

Tabela 5.13 — Variaveis necessarias ao preenchimento da tabela Anova do parametro Transferrina.

- b=12 N=164 Y = 636401
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Onde,

“a” o nimero de métodos analisados;Nefelometria e Imunoturbidimetria;
“b” 0 numero de amostras de controlo:12 amostras de Controlo;

“N” o numero total de observacdes;

“FC” o fator de correc¢éo;

“n” o nimero de replicacdes para a experimentacdo, ou seja, o nimero de laboratérios que
obteve um resultado com um dos métodos utilizados nas amostras em estudo, sendo esse
ndmero variavel, pelo facto de ndo existir um nimero igualmente distribuido de laboratérios a
utilizar os mesmos metddos e do niumero de laboratérios participantes variar durante o periodo
em estudo.

A Tabela 5.14 apresenta os resultados da tabela ANOVA para o parametro Transferrina, com um
nivel de significancia de 5%.

Tabela 5.14 - Tabela ANOVA do par&dmetro Transferrina.

Fontes de Variacéo SS g.l MS Fo p-value
Amostras 0,012915 11 0,001174 1,3524 0,202312
Métodos 0,000242 2 0,000242 0,2786 0,598450
Amostras*Método 0,017456 11 0,001587 1,8278 0,054604
Erro 0,121549 140 0,000868
Total 5.131807 164

Comparando a estatistica de teste F, calculada na tabela ANOVA e o valor critico F,,;., pode
se verificar que para um nivel de significancia de 5%, “Amostras”, “Métodos” e a interagcéo “Amos-
tras*Método” nao originam Bias significativamente diferentes.

No entanto, as conclusdes retiradas da Tabela ANOVA necessitam de ser validadas pelo cum-
primento dos pressupostos da mesma através da analise de residuos. No Anexo E encontram-
se os residuos do parametro Transferrina.

O pressuposto Normalidade pode ser verificado através da andlise do grafico da Figura 5.8, o
gual comprava um bom ajustamento dos residuos a reta.
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Figura 5.8 - Verificagdo do pressuposto da Normalidade do pardmetro Transferrina.

Para verificar o pressuposto da Homogeneidade da variancia foi construido o grafico da Figura
5.9, o qual indica uma forma aleat6ria pelo que se verificou 0 cumprimento do pressuposto.

A verificacdo do pressuposto da Independéncia ndo pode ser realizada, visto ndo ser possivel
saber a ordem de execucao das medicoes.
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Figura 5.9 - Verificagédo do pressuposto da Homogeneidade do pardmetro Transferrina.

Assim, a avaliacdo do desempenho laboratorial através do nivel de qualidade Sigma, é realizada
por um Unico conjunto método/amostra. Deste forma, sera obtido um valor de nivel de qualidade
Sigma referente aos dois métodos e as 12 das amostras de controlo analisados durante o ano
de 2017 e 2018.

5.2.4 Calculo do nivel de qualidade Sigma

Apébs o agrupamento dos valores Bias em conjuntos, foi possivel calcular o nivel de qualidade
Sigma para os diferentes conjuntos dos pardmetros em estudo, com base no limite de especifi-
cacao desejavel.

5.2.4.1 Verificacdo da Normalidade dos conjuntos e transformacédo dos
mesmos

E necessario verificar a Normalidade de cada um dos conjuntos de dados referentes a avaliagio
do desempenho laboratorial antes de proceder ao célculo do nivel de qualidade Sigma para cada
um dos parametros em estudo.

Com recurso ao software Statistica, aplicou-se o teste de Kolmogorov-Smirnov o qual permitiu
concluir que, para um nivel de significancia de 5%, todos os conjuntos (24) do parametro Ferro
seguem uma distribuicdo Normal.

Em relacé@o ao pardmetro Ferritina, dois dos trés conjuntos ndo seguem uma distribuicdo Normal.
Deste modo, é necessario transformar os dados que ndo seguem uma distribuicdo Normal de
forma a conferir Normalidade aos mesmos, utilizando a transformac&o Box e Cox. Por ultimo, o
conjunto de dados relativo ao par@metro Transferrina também néo segue uma distribuicdo Nor-
mal e foi necessario proceder a transformagéo dos mesmos.

No Anexo F encontra-se toda a informac¢&o descrita anteriormente.

5.2.4.2 Defini¢cdo da especificacdo da qualidade

Para calcular o nivel da qualidade Sigma, sera necessario definir a especificagdo da qualidade.
Optou-se pelo nivel desejavel baseado na variavel bioldgica, Westgard (2014), como apresen-
tado na Tabela 5.10.

Porém s6 foi este o valor a utilizar se o conjunto dos dados seguir uma distribuicdo Normal, caso
contrario, sera necessario através da Equacéo 5.1, transformar-se o Bias maximo admissivel de
acordo com o nivel desejavel baseado na variacédo bioldgica. O resultado obtido sera o valor da
especificacdo da qualidade a usar para a determinagdo do nivel Sigma, do conjunto de dados
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em causa, tendo em conta o lamba (A) da transformacdo Box e Cox (Anexo J) e o valor da espe-
cificacéo (X;).

Xi)l_1 A#0
Yi=49 2 _
lnXl- A_O

(5.4)

Tabela 5.10 - Especificagdes da qualidade para os parametros Ferro, Ferritina e Transferrina.

Especificacdo da qualidade
acordo com o nivel desejavel ba-
seado navariacdo biologica
(Westgard, 2014)

Especificacdo da qualidade
transformada de acordo com a
transformacdo Box e Cox

Ferro 88w e
-1,91417
Ferritina 5,2%
-2,1336
Transferrina 1,3% -2,0837

Todos os dados descritos anteriormente estdo presentes no Anexo J.
5.2.4.3 Calculo do nivel Sigma

Considerando p = X,;,s e 02 = §%,,,c € tendo em conta que a variavel Bias segue uma distri-
buicdo Normal X~N(u,c?), de média u e variancia o2, como verificado anteriormente, pre-
tende-se determinar P(X = Xpias aamissiver)» através das equacdes 5.2 e 5.3 .

P(X = Xpias admissivel) = P(Z = a) (5.2)
Onde,
X i — U
a= bias admissivel Upias (5.3)
Opias

A probabilidade P(Z = a) é determinada através da tabela da distribuicdo Normal reduzida, pre-
sente no Anexo G. O DPMO (defeitos por milhdo de oportunidades) é definido a partir da Equa-
¢do 5.4 e representada, neste contexto, o nimero de resultados cujo Bias excede o valor da
especificacdo, em cada milhdo de resultados.

DPMO = P(Z = a) x 10° (5.4)
Com base na tabela (Anexo H), é possivel realizar a conversao de DPMO para o nivel da quali-

dade Sigma. Como exemplo, apresentam-se os calculos para a determina¢éo do nivel da quali-
dade Sigma para a amostra 1118 (Al), utilizando o método Ferene S do parametro Ferro.

0,088 — 0,08

Y

DPMO = 0,445244 x 10° = 445244
Nivel Sigma = 1,64

Procedeu-se da mesma forma para os restantes parametros(Anexo K).

P(X >0,0013) =P (Z > ) = P(Z > 0,14) = 0,445244

Na Tabela 5.15 encontram-se os niveis de qualidade Sigma do parametro Ferro, para os 24
conjuntos do Bias. Enquanto para os parametros Ferritina e Transferrina os niveis de qualidade
Sigma encontram-se na Tabela 5.16.
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Tabela 5.15 - Niveis de qualidade Sigma para o parametro Ferro.

Amostras

Métodos Al A2 A3 A4 A5 A6 A7 A8 A9 Al10 All A2 X

FereneS 164 211 247 3,76 2,07 3,01 366 416 218 203 3,09 219 2,70

Ferrozina 2,56 152 4,31 4,05 3,10 429 446 359 295 185 353 185 317

O parametro Ferro apresenta um nivel de qualidade Sigma médio de 2,94. O nivel Sigma médio
foi 2,70 e 3,17 para as 12 amostras dos métodos Ferene S e Ferrozina, respetivamente.

Tabela 5.16 - Niveis de qualidade Sigma para os parametros Ferritina e Transferrina.

Métodos Amostras
Ferritina De Al a Al6
Imunoenzimatico 2,70
Luminescente 2,06
“Outro” 1,77
Transferrina De Al a Al12
Nefelometria e Imonoturbidietria 2,19

Para o parametro ferritina, como apresentado na Tabela 5.16, para os trés conjuntos de Bias
anteriormente determinados o nivel médio de qualidade Sigma é de 2,17 ((2,70+2,06+2,19)/3).0
parametro Transferrina apenas apresenta um conjunto de valores o nivel de qualidade Sigma é
de 2,19.

5.2.5 Reviséo de Project Charter

Com a determinag&o do nivel da qualidade Sigma de acordo com base na variagdo biolégiaca
do nivel desejavel de Westgard (2014), € necessério rever a declaracéo do projeto e atualizar os
campos necessarios. Assim, é necessario definir se a meta estabelecida inicialmente é passivel
de ser alcancada ou se é necessério ajusta-la considerando o estado atual do processo.

Neste caso, apenas foi atualizado a definicdo da meta, representado na Tabela 5.17, ficando
definido como meta atingir um nivel da qualidade Sigma de 3, e ndo 3,5 como definido anterior-
mente, para todos os parametros em estudo.

Tabela 5.17 - Definicdo da meta do objetivo.
Meta

Pretende-se obter um nivel de qualidade Sigma de 3,00 para cada um dos parametros em
estudo, mediante a implementacéo de a¢cdes de melhoria ao nivel dos processos.

5.2.6 Mapa de Processo em analise

O mapeamento do processo facilita a percecao de possiveis erros e oportunidades de melhoria
do processo em estudo e € de grande importancia nesta fase do estudo (Measure), pois na fase
seguinte (Analyze) é necessario que todos os membros da equipa Seis Sigma assimilem em
pormenor todas as etapas do processo laboratorial, pelo facto de as trés fases analiticas influen-
ciarem o resultado analitico. Deste modo, torna-se necessario estudar além dos processos da
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fase analitica, os processos da fase pré-analitica e pds-analitica, para uma compreenséo total
da atividade analitica.

Na Figura 5.11 encontra-se o mapa de processo elaborado referente a atividade em laboratério
clinico.

Manuseamento e
verificagao da
qualidade da
amostra

Envio para
triagem

Inicio A ana da )
@mostra é feita ng-Si
Preparagdo

do cliente e

Pedido de verificagdo Colheita da
Exame das amostra
condigdes
Xam
puE D SxAme Amostra
Transporte da adquada?
amostra
| S
NAO. J
Sim
Repeticdo da
colheita da
amostra R ica Andlise das Validacédo da Procedimento
causas Fase analitica analitico
Sim |
[]
Validacédo do o ~ Resultados
relatério pelo . Emisséo do Introducdo
iali ' relatério dos dados dos dados
especialista validados

Analise das
causas

Fim

Figura 5.11 — Mapa do processo laboratorial.

5.3 Fase Analyze

A terceira fase do ciclo DMAIC, fase Analyze, tem como principal objetivo identificar as causas
potenciais do problema, de forma a aplicar melhorias na fase Improve. Para tal, procedeu-se a
andlise conjunta, entre a equipa de trabalho e alguns laboratérios de toda a informacé&o recolhida
e tratada na fase Measure.

Os objetivos e atividades da fase Analyze, bem como as técnicas e ferramentas utilizadas, apre-
sentam-se na Tabela 5.18.
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Tabela 5.18 — Atividades realizadas na fase Analyze e respetivas ferramentas utilizadas.

Fase Analyze

Objetivo

Ferramenta(s) utilizada(s)

Interacdo da equipa de trabalho com o objetivo de

identificar as causas potenciais do problema.

Categorizacdo das causas potenciais do problema.
Organizacdo das causas potenciais do problema.

Hierarquizacdo das causas potenciais do problema.

Brainstorming

Diagrama de Afinidades
Diagrama de Causa-Efeito

Diagrama de Pareto

5.3.1 Causas potenciais do problema

Através da sessdo de Brainstorming realizadas com a equipa do projeto e da andlise da informa-
cdo obtida na fase Measure, foi possivel elaborar uma lista das possiveis causas para a variabi-

lidade dos resultados observada.

O resultado da atividade das sessdes de Brainstorming pode ser observada na lista que se se-

gue:

1.Rotatividade dos técnicos laboratoriais
2.Formacgéo/Experiéncia inadequada do
profissional

3.Execucdao incorreta do procedimento ana-
litico

4.Auséncia de procedimento analitico es-
crito

5.Procedimento analitico incorreto
6.Auséncia de rastreabilidade do calibrador
7.Selecdo de métodos ndo normalizados
8.Valores de referéncia inadequados
9.Validacéo Incorreta na fase analitica
10.Unidades incorretas

11.Transcrigcdo incorreta dos resultados
12.Manutencéo inadequada dos equipa-
mentos

13.Calibragéo inadequada dos equipamen-
tos

14.Diferencas entre os lotes de reagentes e
calibradores

15.Diferentes equipamentos

16.Validade inadequada dos reagentes
17.Selec¢édo inadequada do fornecedor
18.Conservacao inadequada dos reagentes
19.Amostras ndo comutaveis

5.3.2 Diagrama de Afinidades

20.Incorreta reconstituicdo da amostra
21.Conservacéo incorreta da amostra de
controlo

22.Troca do nivel de controlo da amostra
23.Contaminacdo da amostra de controlo
24.Selecdo inadequada dos fornecedores
25.Tempo de transporte da amostra de
controlo

26.Condicdes de transporte

27.Erros e resultados Incorretos nos relato-
rios de AEQ

28.Incorreta interpretacdo dos relatdrios de
AEQ

29.Auséncia de acdes corretivas decorren-
tes de resultados insatisfatorios dos relato-
rios de AEQ

30.Especificacdo da Qualidade inadequada
31.Amostra de Controlo do mesmo fornece-
dor do equipamento

32.Determinacao do valor alvo

33.Né&o utilizagédo de materiais de referén-
cia certificados

34.Temperatura e ventilagdo inadequada
35.Falta de higienizac¢éo do laboratério

De forma a entender quais as areas que maior influéncia podem ter nos resultados obtidos pelos
laboratérios participantes, foi necessario distribuir as causas potenciais do problema utilizando a
informacéo recolhida na sessao brainstorming em categorias de causas principais tomando como
critério as afinidades existentes entre as causas. Posto isto, foram consideradas oito categorias
de causas principais para o facto de se obter resultados diferentes entre laboratérios, tal como

se pode observar na Tabela 5.19.
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Tabela 5.19 — Agrupamento das causas potenciais por categorias de causas principais.

Treino/Formagdo dos profissionais Procedimento analitico
Rotatividade dos técnicos laboratoriais Auséncia de procedimento analitico escrito
Formagdo/Experiéncia inadequada do Procedimento analitico incorreto
profissional Auséncia de Rastreabilidade do calibrador

Execucdo incorreta do procedimento analitico Selegao de métodos n&o normalizados

Valores de referéncia inadequados
Validac&o Incorreta na fase analitica

Preenchimento do formulario de respostas InstalacBes e condi¢cdes ambientais
Unidades incorretas Temperatura e ventilagdo inadequada
Transcricdo incorreta dos resultados Falta de higienizacéo do laboratério
Amostra Controlo Transporte
Amostras ndo comutaveis Telmpo de Transporte da amostra de con-
trolo

Incorreta reconstituicdo da amostra o
Condicdes de Transporte

Conservacdao incorreta da amostra de con-
trolo

Troca do nivel de controlo da Amostra
Contaminacao da amostra de controlo

Selecdo inadequada do fornecedor

Avaliacdo de Controlo da Qualidade Equipamento/Reagente

Erros e Resultados Incorretos nos relatérios de Manutencéo inadequada do equipamento

AEQ Calibracdo inadequada do equipamento
Incorreta interpretacdo dos relatérios de AEQ Diferencas entre os lotes de reagentes e
Auséncia de a¢les corretivas decorrentes de calibradores

resultados insatisfatorios dos relatérios de

Diferentes equipamentos

AEQ . .
Validade inadequada dos reagentes

Especificacdo da Qualidade inadequada o
Selecao inadequada do fornecedor

Amostra de Controlo do mesmo fornecedor do

. Conservacao inadequada dos reagentes
equipamento
Determinacao do valor alvo

Nao utilizagdo de materiais de referéncia certi-
ficados

5.3.3 Estabelecimento da relacdo Causa-Efeito

Com o objetivo de analisar e compreender em pormenor o problema deste estudo de caso, foi
construido o diagrama de causa-efeito, observado na Figura 5.13. Neste diagrama € possivel ver
representado o efeito, nomeadamente a variabilidade dos resultados, as causas principais, e as
causas associadas a estas, causas de nivel 1 e nivel 2.

As causas de nivel 1 consistem nas causas potenciais identificadas na sesséo de brainstorming,
representadas por setas horizontais, e afetam diretamente a causa principal. As causas de nivel
2 justificam em maior detalhe a ocorréncia das causas de nivel 1.
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5.3.4 Hierarquizacao das causas do problema

Apo6s a identificacdo das causas potenciais do problema, torna-se fundamental selecionar as
causas com maior influéncia e impacto na raiz do problema. Assim, foram consultados trés ele-
mentos constituintes da equipa de trabalho e sete colaboradores de laboratérios participantes no
PNAEQ para que avaliassem as causas potenciais identificadas e pontuassem as mesmas con-
soante a sua importancia relativamente a influéncia na variabilidade dos resultados. A pontuacao
foi atribuida, tendo em conta o conhecimento e experiéncia dos elementos votantes.

Cada elemento entre as 35 potenciais causas enunciadas na secc¢éo 5.3.1, selecionou apenas
dez causas e atribuiu a pontuagdo que melhor correspondia a sua apreciagéo, sendo que 1 cor-
responde a “menos contribui” e 10 a “mais contribui”.

Como € possivel analisar no Anexo L, as pontuacdes resultaram num total de 521 pontos atribu-
idos a 28 causas. Assim, foi possivel construir o diagrama de Pareto, conforme se apresenta na
Figura 5.12, identificando-se trés classes: A, B e C.

60 : 100%
i 90%
>0 80%
0,
40 70%

60%
50%

Pontuacao
w
o

40%

Frequéncia relativa acumulada (%)

20 30%
10%
0 HHINTE

112012131028 6 157 9 221821272332195 1734 1 2 1425 3 1626

Causas
I Total —8—%acumulada

Figura 5.12 — Diagrama de Pareto para hierarquiza¢é@o das causas.

Através da andlise do diagrama, conclui-se que as causas mais relevantes para o aumento da
variabilidade dos resultados laboratoriais sdo as causas 11, 20, 12, 13, 10, 28 e 6, que consistem
na transcricao incorreta dos resultados, incorreta reconstituicdo da amostra, manutengéo inade-
guada do equipamento, calibra¢@o inadequada do equipamento, unidades incorretas, auséncia
de acdes corretivas decorrentes dos relatorios de AEQ e rastreabilidade do calibrador, respeti-
vamente

Assim, o foco na proxima fase do ciclo de DMAIC (fase Improve), sera a elaboracao das acdes
de melhoria para as causas identificadas na classe A.
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Figura 5.13 — Diagrama de causa-efeito.
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5.4 Fase Improve

A fase Improve do ciclo DMAIC tem como principal objetivo a aplicacdo de a¢bes de melhorias
no processo com base no que foi estudado na fase Analyze. Com essas acoes é esperada uma
reducéo da variabilidade dos resultados interlaboratoriais e um aumento do desempenho labo-
ratorial.

rTS 2T S 2T Y s
/ Y Y >
\ \ \
’ Define ’ ,Measure’ ,Analvze Control 1
\ \ \
V4 /

A Tabela 5.20 apresenta as atividades a desenvolver nesta fase do estudo de caso, bem como
as técnicas e ferramentas associadas.

Tabela 5.20 - Atividades realizadas na fase Improve e respetivas técnicas e ferramentas utilizadas.

Fase Improve

Objetivo Ferramenta(s) utilizada(s)
Interacdo da equipa de trabalho com o objetivo de identificar
as acdes de melhoria com potencial para eliminar as causas Brainstorming
do problema.
Hierarquizacdo das a¢des de melhoria. Método AHP
Elaboracdo de um plano para implementacéo das acGes de 5W2H
melhoria identificadas.
Avaliacdo do impacto das a¢des de melhoria. Teste piloto

5.4.1 Identificacdo das acdes de melhoria

Através de diversas sessfes de Brainstorming com os elementos da equipa, e apos o estudo
desenvolvido, foi possivel chegar a um conjunto de a¢des de melhoria com potencial para atuar
sobre as causas principais identificadas na fase Analyze. Conforme apresentado na Tabela 5.21,
encontram-se os cinco planos de a¢des de melhoria desenvolvidos.

Tabela 5.21 — Potenciais planos de melhoria.

Plano 1 — Amostra de Controlo

1. Interac@o dindmica com todos os laboratérios para a correta reconstituicdo da amostra:

a) Sensibilizar e enviar a carta de instru¢é@o e formulério de resposta dos resultados re-
formulada com destaque para a informac¢éo detalhada do procedimento e volumes de
reconstituicdo da amostra.

2. Acgdes a implementar no PNAEQ:

a) Colocar na etiqueta de identificagdo da amostra, o volume de reconstituicdo da amos-
tra;
b) Substituir sempre que possivel as amostras liofilizadas por amostras liquidas;

3. Avaliar e monitorizar os resultados dos participantes do PNAEQ.
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Tabela 5.21 — Potenciais planos de melhoria (Continuago)

Plano 2 - Preenchimento do formulario de Resposta

1. Sensibilizar, informando por mail o laboratério:

a) implementar metodologia de dupla verificagdo dos resultados no ato da transcrigdo
dos resultados;

b) registo correto dos resultados expressos nas unidades Sl.

Plano 3 - Equipamentos, Reagentes e Calibradores

1. Sensibilizag&o dos laboratérios clinicos através da realizagcdo de seminarios para:
a) realizacdo da manutencéo e calibracdo adequada do equipamento;

b) Implementar sistemas de avaliacédo periédica (auditorias presenciais de verificacdo da
manutencédo e calibracdo dos equipamentos);

2. Acbes a implementar no PNAEQ, envio de questionario bianual sobre a realizacéo e datas
da manutencéo e calibracdo dos equipamentos.

3. Sensibilizacdo dos fabricantes dos equipamentos e reagentes para envio de informagéo
detalhada sobre a manutencdo adequada dos equipamentos

Plano 4 - Avaliacdo do Controlo da Qualidade

1. Realizar um novo Workshop teérico-prético para formacgéo sobre:

a) interpretacao dos resultados de AEQ e CQI com exemplos préticos;

b) sensibilizacdo dos profissionais para a andlise dos relatérios de AEQ apds a rececao
dos mesmos e implementacéo das respetivas medidas corretivas e preventivas para uma
melhoria continua;

c)disponibilizar aos participantes o flow chart de interpretagéo de resultados de AEQ em
Portugués;

2. Realizar divulgacéo periddica em forma de artigos e comunica¢des orais sobre os pontos a
melhorar e as medidas preventivas/corretivas necessarias por parametro resultantes da AEQ.

Plano 5 - Procedimento analitico

1. Realizag&o de reunido de trabalho do PNAEQ com os fabricantes dos reagentes, calibra-
dores e equipamentos para reunir informagéo sobre metodologia de cada determinacéo, ras-
treabilidade do calibrador e frequéncia de calibracéo.

5.4.2 Hierarquizacao das acOes de melhoria

Apoés a elaboragéo das potenciais a¢des de melhoria, torna-se necessario priorizar o plano a ser
implementado dado que, por limitacdo de tempo e recursos, é impossivel implementar todos os
planos apresentados. Deste modo, recorreu-se a analise multicritério, nomeadamente ao método
Analytic Hierarchy Process (AHP), para a selecdo da melhor solucdo com base nos critérios
definidos, presentes na Tabela 5.22.

Tabela 5.22 — Lista de critérios de avaliagéo.
Critérios de avaliacéo
T Tempo de Implementacao
C Custos de Implementagéo
I Impacto na variabilidade dos resultados
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Nesta etapa do projeto foi constituida uma equipa formada por cinco elementos, sendo esses 0
elemento pivot, duas técnicas de laboratorio e as duas coordenadoras do projeto. Considerando
a informacao apresentada na Tabela 5.21, os cinco elementos compararam os critérios entre si
e avaliaram cada um dos planos de a¢fes de melhoria segundo os trés critérios. Deste modo,
foram preenchidas as Tabela 5.24, Tabela 5.25,Tabela 5.26 e Tabela 5.27 de acordo com a
experiéncia e conhecimento de cada um.

Foi definido que a votacgédo individual de cada técnica teria um peso de 20%, que a votacao das
coordenadoras do projeto teria um peso de 25% cada e o elemento pivot teria um peso de 10%.

Tabela 5.23 — Matriz de importancia para a comparagéo par-a-par.

Intensidade de importancia Valor reciproco Interpretacéo
1 1 Igual importancia
2 1/2 Preferéncia fraca
3 1/3 Preferéncia moderada
4 1/4 Preferéncia superiormente moderada
5 1/5 Preferéncia forte
6 1/6 Preferéncia superiormente forte
7 1/7 Preferéncia muito forte
8 1/8 Preferéncia muito, muito forte
9 1/9 Preferéncia extrema

Tabela 5.24 — Matriz de comparagao entre critérios.
Intensidade de importancia

Par comparado Elemento Elemento Elemento Elemento Elemento
1 2 3 4 5
Critério T = Critério C 1/6 1/6 1/4 1/3 1/2
Critério T — Critério | 1/7 1/7 1/7 17 1/8
Critério C - Critério | 1/5 1/3 17 1/6 1/6

Tabela 5.25 - Matriz de comparacéo para o critério tempo de implementacéo.
Intensidade de importancia

Par comparado Elemento Elemento Elemento Elemento Elemento

1 2 3 4 5
Plano 1 - Plano 2 4 3 4 3 3
Plano 1 - Plano 3 5 4 5 4 4
Plano 1 - Plano 4 2 2 5 4 4
Plano 1 - Plano 5 6 4 5 5 6
Plano 2 - Plano 3 3 3 3 3 3
Plano 2 - Plano 4 3 3 2 2 2
Plano 2 - Plano 5 2 3 3 3 4
Plano 3 - Plano 4 13 2 1/3 1/3 2
Plano 3 - Plano 5 3 2 3 3 3
Plano 4 - Plano 5 3 3 2 3 2
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Tabela 5.26 - Matriz de comparagéo para o critério custo de implementacao.

Intensidade de importancia

Par comparado Elemento Elemento Elemento Elemento Elemento

1 2 3 4 5
Plano 1 - Plano 2 1/2 1/3 1/3 1/2 1/2
Plano 1 - Plano 3 1/2 2 3 2 3
Plano 1 - Plano 4 3 3 1 3 2
Plano 1 - Plano 5 2 3 3 2 3
Plano 2 - Plano 3 3 3 3 4 3
Plano 2 - Plano 4 3 4 3 3 3
Plano 2 - Plano 5 3 2 2 2 3
Plano 3 - Plano 4 3 3 2 3 3
Plano 3 - Plano 5 1 3 3 3 2
Plano 4 - Plano 5 1 2 2 2 1

Tabela 5.27 - Matriz de comparagao para o critério impacto na variabilidade dos resultados.

Intensidade de importancia

Par comparado Elemento Elemento Elemento Elemento Elemento

1 2 3 4 5
Plano 1 - Plano 2 S) 4 5 4 3
Plano 1 - Plano 3 S) 5 5 5 3
Plano 1 - Plano 4 2 2 3 2 3
Plano 1 - Plano 5 4 4 5 4 3
Plano 2 - Plano 3 6 3 5 2 2
Plano 2 - Plano 4 1/4 1/3 1/4 1/2 1
Plano 2 - Plano 5 3 3 4 2 2
Plano 3 - Plano 4 1/4 1/3 1/3 1/3 1/2
Plano 3 - Plano 5 1 1 3 4 1
Plano 4 - Plano 5 3 2 4 3 2

Todos os célculos necessérios para a aplicacdo deste método estdo presentes no Anexo M. De
acordo com o método AHP e o respetivo ranking de prioridades obtido, representado na Tabela
5.28, o plano a implementar é o plano 1, que consiste na Interagédo dinAmica com todos os labo-
ratorios para o procedimento correto de reconstituicdo da amostra de controlo, através da sensi-
bilizacdo e envio da carta de instrucdo com informacado detalhada do procedimento e volumes
de reconstituicdo da amostra; Colocagéo nas etiquetas de identificacdo das amostras o volume
do reconstituicdo das amostra de controlo; Substituicdo sempre que possivel as amostras liofili-
zadas por amostras liquidas e avaliacdo e monitorizacdo dos resultados dos participantes do
PNAEQ.

89



Estudo de Caso

Tabela 5.28 - Planos de melhoria hierarquizados.

Planos de melhoria Ponderacéo Ranking
P1 0,39 1°
P2 0,20 3°
P3 0,10 40
P4 0,21 20
P5 0,07 5°

5.4.3 Plano de implementacao de acdes de melhoria

A etapa seguinte a hierarquizacao dos varios planos de melhoria é a elaboragéo de um plano de
implementacdo das acbes de melhoria escolhidas, através da ferramenta 5W2H que se apre-

senta na Tabela 5.29.

What?

Why?

Who?

Where?

When?

How?

How much?

Tabela 5.29 — Plano de implementag&o 5W2H.

»

A\ vV V V VYV YV V V V Y VY

\4

Enviar informacéo via e-mail aos participantes sobre as altera-
¢Oes realizadas na carta de instruc@es e formulario de respostas
do ensaio e sensibilizar para o correto procedimento e volumes
de reconstituinte da amostra de controlo;

Rotular as etiquetas com o volume de reconstituinte da amostra;

Substituir sempre que possivel as amostras liofilizadas por
amostras liquidas;

Avaliar e monitorizar os resultados dos participantes do PNAEQ.
Incorreta reconstituicdo da amostra de controlo;
N&o cumprimento das boas praticas laboratoriais.

Laboratérios participantes nos Programa de Quimica Clinica, En-
docrinologia e Imunologia;

Equipa PNAEQ;
Fornecedores das amostras de controlo do PNAEQ.
PNAEQ — INSA.

Envio da carta de instru¢des com as alteracdes relativas ao pro-
cedimento de reconstituicdo da amostra: Imediato;

Rotular as etiquetas com o volume de reconstituinte da amostra:
Préximo ano;

Substituir sempre que possivel as amostras liofilizadas por
amostras liquidas: Préximo ano;

Estudo Piloto: Imediato.
Interac@o dindmica com todos os inscritos:

e Sensibilizar os participantes para a leitura atenta do proce-
dimento e volumes de reconstituicdo da amostra de con-
trolo;

Estudo piloto:

¢ Implementar a¢des de melhoria na carta de instru¢gdes e no
formulario de resposta enviada aos participantes, com foco
no procedimento e volumes de reconstituicdo da amostra;

Custo ndo significativo do material disponibilizado nas a¢bes de
formacéo;

Sem qualquer custo adicional para os participantes.
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5.4.4 Teste Piloto — célculo do novo nivel da qualidade Sigma

De forma a atestar o impacto das medidas de melhoria implementas até ao momento, foi reali-
zado um teste piloto com o objetivo de avaliar os ganhos no nivel da qualidade Sigma.

Para a execucéo do teste piloto, utilizaram-se as amostras de controlo ja enviadas pelo PNAEQ
aos participantes no inicio do ano de 2019. Aquando da realizacéo do teste piloto, enviou-se um
e-mail a todos os inscritos nos programas de Quimica Clinica, Endocrinologia e Imunologia
(Anexo N) com a carta de instru¢cdes e com o formulario de respostas reformulados, presentes
no Anexo O. Em que era solicitado a todos os participantes a leitura atenta dos documentos
enviados, e especial atencdo para o correto volume e procedimento de reconstituicdo da amos-
tra.

Na carta de instru¢fes, destacaram-se algumas informacdes pertinentes e importantes na rotina
laboratorial e sensibilizaram-se os participantes para a leitura atenta do procedimento de recons-
tituicdo da amostra:

» Abertura do frasco com cuidado de forma a evitar a perda de material;

» Utilizar agua destilada a temperatura ambiente (15°C a 25°C);

» Utilizar uma pipeta calibrada para pipetar o volume exato de agua destilada
>

Verificar que as amostras atingem a temperatura ambiente antes da sua utilizacdo, man-
tendo o frasco fechado e aguardando 30 minutos, evitando exposi¢do a luz;

» Certificar-se da perfeita homogeneizacdo da amostra, utilizando movimentos lentos até
completa dissolucéo do conteudo, evitando a formacao de bolhas;

» Dosear os constituintes no proprio dia da reconstituicao;

» Armazenar o contetdo do frasco ndo utilizado entre 2°C e 8°C e as amostras permane-
cerdo estaveis por um periodo de 30 dias.
No formulario de resposta dos resultados, foram introduzidos os volumes de reconstituinte de
forma a relembrar e sensibilizar mais uma vez os participantes para a correta reconstituicdo das
amostras de controlo.

Depois da recec¢éo dos resultados de todos os laboratorios e de forma idéntica ao apresentado
na fase Measure, foi calculado o nivel da qualidade Sigma relativamente aos trés parametros em
estudo. Toda informacdao relativa aos resultados obtidos das duas amostras de controlo de cada
pardmetro e ao célculo do Bias e ao tratamento dos Outliers encontra-se no Anexo P.

Apbs o tratamento dos dados, foi necessério verificar, tal como na fase Measure, se as duas
amostras de controlo utilizadas no teste piloto de cada parametro podem ser agrupadas e assim
calcular s6 um nivel de qualidade Sigma. Foi efetuada uma Andlise de Variancia (ANOVA) de
dois fatores para os parametros Ferro e Ferritina em estudo, tal como se apresenta nas Tabela
5.30, 5.31 e 5.32, respetivamente. Para o pardmetro Transferrina foi realizado uma ANOVA de
um fator, uma vez que o método utilizado pelos participantes para a sua determinagéo foi o
mesmo.

Tabela 5.30 - Tabela ANOVA 2 fatores do teste piloto para o parametro Ferro.

Fontes de Variagao SS gl MS Fo p-value
Amostras 0,000211 1 0,000211 0,20546 0,651883
Métodos 0,000484 1 0,000484 0,47120 0,494917
Amostras*Métodos 0,001819 1 0,001819 1,76953 0,188162
Erro 0,065801 64 0,001028
Total 0,068080 67
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Tabela 5.31 - Tabela ANOVA 2 fatores do teste piloto do parametro Ferritina.

Fontes de Variacéo SS g.l MS Fo p-value
Amostras 0,000886 1 0,000886 0,06858 0,794448
Métodos 0,033316 2 0,016658 1,28986 0,283969
Amostras*Métodos 0,046165 2 0,023082 1,78733 0,177537
Erro 0,671551 52
Total 0,762000 57

Tabela 5.32 - Tabela ANOVA 1 fator do teste piloto do pardmetro Transferrina.

Fontes de Variacéo SS g.l MS Fo p-value
Amostras 0,000345 1 0,000345 0,86773 0,362171
Erro 0,008359 21 0,000398
Total 0,008705 22

Para o pressuposto Normalidade, aplicou-se o teste de Kolmogorov-Smirnov aos resultados Bias
do teste piloto através do software Statistica®, para um nivel de significancia de 5%, para os trés
parametros em estudo estdo presentes na Tabela 5.33, onde é possivel concluir que todos eles
seguem uma distribuicdo Normal, uma vez que o valor da estatistica Kolmogorov-Smirnov é in-
ferior ao valor critico do teste Kolmogorov-Smirov.

Tabela 5.33 - Resultados do teste de Kolmogorov-Smirnov.

A Estatistica Valor critico .
Parametro . . Normalidade
Kolmogorov-Smirnov  Kolmogorov-Smirnov
Ferro 0,1277 0,1625
Ferritina 0,1272 0,1785
Transferrina 0,1849 0,2750 v

Para o pressuposto Homogeneidade da variancia recorreu-se ao teste de hip6teses de compa-
racdo de duas variancias, pretendendo-se testar a hipétese das varidncias das duas amostras
de controlo enviadas ndo serem significativamente diferentes.

Visto que as popula¢des das amostras seguem uma distribuicdo Normal, e as médias e varian-
cias sao conhecidas, calcularam-se as estatisticas de teste presentes na Tabela 5.35 para um
nivel de significancia de 5%, através dos parametros descritos da Tabela 5.34.

Tabela 5.34 - Parametros das popula¢des das amostras.

Parametro Ny Ny, s, sz,
Ferro 32 35 0,00096 0,00058
Ferritina 29 29 0,01432 0,01250
Transferrina 12 11 0,00057 0,00020

Tabela 5.35 - Resultados do teste de hipéteses.

Parametro Estatisticas de teste Valor Critico Valor critico
adireita aesquerda
Ferro 1,6380 0,4892 2,0118
Ferritina 1,1454 0,4695 2,1299
Transferrina 2,7723 0,2836 3,6649
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Dado que todas as estatisticas de teste dos diferentes parametros se encontram entre os valores
criticos calculados,( Fia/2);ma,-1)mas-1) <Fo<F(1-a/2);na-1)(na-1)) NAO SE rejeita Hy, pelo que,
para a=5%, ndo existe evidencia estatistica que permita afirmar que as variancias amostrais Sz,
e SZ, séo significativamente diferentes.

Uma vez, que os pressupostos ja foram analisados é possivel retirar algumas conclusdes. Tal
como pode ser verificado através da andlise das trés tabelas ANOVA é possivel verificar que as
duas amostras de controlo podem ser agrupadas num s6 conjunto para os trés parametros, uma
vez que o p-value em todas elas é superior a 0,05. Desta forma é possivel calcular o novo nivel
da qualidade Sigma para os trés parametros em estudo. Os calculos efetuados encontram-se na
Tabela 5.36.

Tabela 5.36 - Calculo do nivel de qualidade Sigma para os trés parametros referente ao teste piloto

Parametro Ferro Ferritina Transferrina
Média Bias 0,038648 0,155752 0,028319
Desvio Padrao Bias 0,031877 0,115621 0,019892
Especificacao da 0,088 0,052 0,013
Qualidade
a 1,548215 0,897343 0,770149
DPMO 60785 184767 220605
Nivel Sigma 3,04 2,40 2,27

Ao comparar os hovos valores de qualidade Sigma com os determinados na fase Measure, ve-
rificam-se melhorias em relacéo ao nivel da qualidade Sigma, ou seja, a inexatiddo diminui neste
teste piloto, tendo-se atingindo para o Ferro a meta definida na revisdo do Project Charter. Ape-
sar de ndo se ter atingindo a meta definida para os pardmetros Ferritina e Transferrina, verifica-
ram-se ligeiras melhorias do nivel da qualidade Sigma para todos os paradmetros. No caso dos
parametros Ferro e Ferritina é importante evidenciar que contrariamente ao ocorrido na fase
Measure, desta vez as diferentes amostras e os diferentes métodos ndo produziram um Bias
significativamente diferente, o que comprova ganhos obtidos através da implementacdo das
acoes de melhoria.

Como se verificou no teste piloto realizado, nem todos os resultados alcangados atingiram a meta
proposta, mas a equipa Seis Sigma considerou os resultados suficientemente satisfatérios para
passar a fase Control.

5.5 Fase Control

A Ultima fase do ciclo DMAIC, a fase Control do ciclo DMAIC tem como objetivo a monitorizacéo
e aplicacdo de novas acdes, de forma a garantir a continuidade dos beneficios anteriormente
obtidos. Nesta fase a equipa Seis Sigma tem a funcéo de encontrar as ferramentas adequadas

gue possibilitem o controlo e transferir a responsabilidade deste controlo & propria organizacao.
VI - P

/ b4 b4 b4

\ \ \ \
I Define | ,Meamskukrue;’ ,Anawlyzwel Jimprove{  Control
\ \, \, \,

Devido a limitac@o de tempo para a realizacéo desta fase, nédo foi possivel implementar todas as
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atividades definidas nesta fase, porém deixam-se algumas sugestdes de ferramentas a adotar,
para que se sustente, a longo prazo, os ganhos obtidos.

A Tabela 5.37 apresenta a atividades a desenvolver nesta fase do estudo de caso.

Tabela 5.37 - Atividades a desenvolver na fase Control.

Fase Control

Objetivo Ferramenta(s) utilizada(s)

Definicdo do plano de atividades a implementar de

) . - . Plano de monitorizacdo e controlo
forma a garantir a continuidade dos beneficios obtidos. ¢

5.5.1 Plano de Monitorizacao e Controlo

Por Gltimo, com o objetivo de criar um plano que facilite o controlo futuro do processo por parte
da organizacdo, a equipa Seis Sigma deve propor um plano de monitorizacéo e controlo eficaz
e completo, que va de encontro as especificidades do problema. Apresenta-se seguidamente as
atividades constituintes do plano monitorizac¢do e controlo sugerido pela equipa Seis Sigma, bem
como algumas sugestdes para que essas ferramentas produzam resultados mais eficazes.

Interacdo com participantes com desempenho insatisfatério: Propbe-se que sejam identifi-
cados os participantes com um desempenho nédo satisfatorio, isto €, resultados que apresentam
um valor de Bias fora da especificacdo da qualidade em dois ensaios consecutivos, e através de
uma interacdo determinar as causas dos resultados insatisfatorios e aplicar medidas corretivas
e preventivas necessarias a melhoria do seu desempenho.

Reavaliacdo do nivel Sigma em futuros ensaios: De forma a averiguar a continuidade dos
beneficios obtidos com o projeto é necessario reavaliar o nivel Sigma em futuros ensaios, tendo
a primeira reavaliacdo sido planeada para o més de outubro. Estas reavaliaces irdo fornecer
informacdes acerca do estado atual dos laboratérios e a necessidade de implementar novas
medidas.

Criacdo de grupos de trabalho Seis Sigma: A transmissdo de conhecimentos para a criagcao
de novas equipas multidisciplinares Seis Sigma em varios programas do PNAEQ é extrema-
mente importante, uma vez que ir4 permitir a continuac@o do estudo Seis Sigma e a determina-
¢do de novas causas potenciais e solu¢des de melhoria com impactos diferentes na resolugdo
do problema. Devera ser formalizado o convite a peritos, para a formagéo do grupo de trabalho
Seis Sigma, serao definidos os objetivos e elaborado um plano de trabalho abrangendo estudos
piloto, a¢Bes de formacao e projetos a implementar para a melhoria da qualidade laboratorial.

Realizac&o de um Seminério online: A fase Control implica o alargamento das solu¢des en-
contradas e validadas na fase Improve, a todos os participantes nos trés programas do PNAEQ
em estudo. Através da realizacdo de um Webinar, a ferramenta mais indicada, e em desenvolvi-
mento no PNAEQ, sera facilitada a sensibilizac&o e interacdo direta com os participantes. Este
semindrio online ir4 permitir o envolvimento dos laboratérios na implementacao de a¢bes de me-
Ihoria definidas no plano 5W2H e abordar temas referentes ao controlo da qualidade laboratorial
(CQIl e AEQ) com o intuito de melhorar o desempenho laboratorial, harmonizacéo de procedi-
mentos e metodologias e promover o debate relativo as especificagcbes da qualidade nos labo-
ratorios.

Divulgacao do estudo de caso: De forma a sensibilizar e alertar o maior nimero de profissio-
nais da area da saude acerca da variabilidade dos resultados interlaboratoriais prop&e-se a di-
vulgacéo deste caso de estudo em revistas, jornais, congressos e em websites tanto a nivel
nacional, como a nivel internacional. Pretende-se através destas divulgacdes levantar novas

94



Estudo de Caso

guestdes e formas de continuar a melhorar a harmonizag&o dos processos laboratoriais. De se-
guida apresentam-se as publicagfes e congressos nos quais o estudo de caso foi ou esta pla-
neado ser divulgado.

Boletim Epidemiolégico Observacdes (BEO): esta prevista a publicacdo de
um artigo com toda a informacéo do caso de estudo.

EQALM Symposium 2019: Foi submetido e aceite o abstract com vista a divul-
gacdo de um poster do caso de estudo referente apenas ao parametro Ferro no
congresso da EQALM a realizar nos dias 17 e 18 de Outubro de 2019 na cidade
de Liubliana.

Labquality Days 2020: Ira ser submetido um abstract com vista a divulgacéo de
um poster do caso de estudo referente apenas ao pardmetro Ferritina no con-
gresso da Labquality a realizar nos dias 6 e 7 de Fevereiro de 2020 na cidade
de Helsinquia.

Webinar com os participantes: Esta prevista a realizagdo de uma webconfe-
réncia com os participantes de forma a apresentar os dados do caso de estudo.

95






Capitulo 6 - Conclusfes e sugestdes

Concluida a revisao bibliogréafica e aplicacao pratica do Seis Sigma como metodologia e métrica,
torna-se necessario retirar algumas conclusdes acerca do estudo realizado. Este Ultimo capitulo
pretende sintetizar o trabalho desenvolvido acerca da filosofia Seis Sigma para a resolucéo de
problemas, dos resultados obtidos e sua aplicagdo na melhoria continua dos servigos prestados.
Sao também apresentadas as contribuicdes tedricas e praticas que possam advir do desenvol-
vimento da presente dissertacdo. Por ultimo, sao efetuadas algumas sugestdes para o desen-
volvimento de trabalhos futuros no PNAEQ, com a finalidade de complementar o trabalho ja de-
senvolvido.

6.1 Conclusdes gerais

A aplicagéo prética do Seis Sigma nas suas vertentes de metodologia e métrica na melhoria de
processos nos servicos de saude tem vindo a estar cada vez mais presente, em particular na
area laboratorial. Os laboratérios estdo a comecar a utilizar o conceito Seis Sigma para avaliar o
desempenho dos exames laboratoriais e selecionar o controlo de qualidade apropriado(Holles-
telle et al., 2018).

O trabalho desenvolvido na melhoria do processo dos resultados laboratoriais na AEQ comprova
a utilidade e aplicabilidade do Seis Sigma em toda a sua abrangéncia. Comprovou-se que o ciclo
DMAIC constitui um método eficaz de suporte a implementacdo da metodologia Seis Sigma,
através da combinacdo de varias técnicas e ferramentas da qualidade, permitindo a aplicacdo
coerente, dos passos a serem seguidos. Enquanto métrica, permitiu quantificar o problema e
viabilizar a comparac¢do do estado inicial e final do processo.

Apesar de ja terem sido desenvolvidos outros projetos Seis Sigma no PNAEQ, este focou-se em
outros parametros e noutros programas de AEQ, nomeadamente nos programas de Quimica
Clinica, Endocrinologia e Imunologia. O desenvolvimento de projetos Seis Sigma com alguma
periodicidade é importante para o aumento, de uma forma continua e progressiva, do nivel da
gualidade Sigma relativo ao servico prestado pelos laboratérios.

No desenvolvimento do estudo de caso € relevante destacar a importancia da definicdo do pro-
blema, incluida na fase Define, uma vez que esta é determinante para a aplicacdo correta das
técnicas e ferramentas da qualidade nas fases do ciclo DMAIC de modo & correta quantificagéo
do estado inicial do projeto e, consequentemente, selecionar as oportunidades e a¢des de me-
Ihoria que contribuem para a diminui¢édo da variabilidade dos resultados interlaboratoriais.

Na primeira abordagem de célculo do nivel da qualidade Sigma verificou-se que no caso do
Ferro, o nivel de qualidade Sigma para os dois métodos analisados, Ferrozina e Ferene S, foi
3,2 e 2,7, respetivamente, enquanto que para as 12 amostras de controlo analisadas pelos dois
métodos foi 2,9. Para o parédmetro Ferritina, o nivel de qualidade Sigma para os métodos anali-
sados, Imunoenzimatico, Luminescéncia e “Outros”, foi 2,7; 2,1 e 1,8, respetivamente, sendo o
nivel médio de qualidade Sigma de 2,2. Por ultimo, para o pardmetro Transferrina o nivel de
gualidade Sigma foi 2,2 para as 16 amostras analisadas pelos dois métodos.

Uma vez que o nivel de qualidade Sigma estimado para os trés parametros ndo demonstrava
um bom desempenho laboratorial, verificou-se a necessidade de implementar a¢des de melhoria.
Assim foi realizado um inquérito com o objetivo de identificar as causas potenciais do problema
para posterior priorizagdo das mesmas. Constatou-se pela realizacdo de um inquérito aos parti-
cipantes e pala aplicacdo do diagrama de Pareto que as principais causas potenciais identifica-
das de variabilidade dos resultados interlaboratoriais foram, transcri¢éo incorreta dos resultados,
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incorreta reconstituicdo da amostra, manutencéo e calibragéo inadequada do equipamento, uti-
lizacdo de unidades incorretas, auséncia de a¢des corretivas decorrentes dos resultados de AEQ
e auséncia da rastreabilidade do calibrador.

Procedeu-se a fase Improve com a elaboracdo dos planos de melhoria e sua priorizagéo. Foi
delineado um teste piloto comtemplando informacao aos laboratérios sobre o correto manusea-
mento da amostra controlo assim como a sensibilizagcdo dos laboratérios para a leitura atenta
das informacdes relevantes incluidas na carta de instrucées e no formulario de resposta.

Através dos resultados obtidos no teste piloto, foi possivel verificar melhorias no desempenho
dos laboratorios, avaliado pelo nivel Sigma inicial e final. O nivel de qualidade Sigma estimado
no teste piloto foi de 3,0; 2,4 e 2,3, para os parametros Ferro, Ferritina e Transferrina, respetiva-
mente, que comparado com o obtido inicialmente 2,9; 2,2 e 2,2 demonstra uma melhoria do
desempenho, tendo-se atingido para o Ferro o nivel de qualidade Sigma definido na revisdo do
Project Charter, 3 Sigma como o nivel de qualidade satisfatorio aceite pela comunidade cientifica
(Hollestelle et al., 2018). Embora ndo se tenha atingido o nivel da qualidade Sigma definido na
revisdo do Project Charter, para a Ferritina e Transferrina, verificaram-se ligeiras melhorias nos
trés parametros em estudo. Verificou-se ainda na avaliacdo dos resultados do teste piloto que
as diferentes concentracdes das duas amostras de controlo enviadas e os diferentes métodos
utilizados pelos participantes na determinacdo dos pardmetros ndo produziram uma inexatiddo
estatisticamente diferente, atingindo-se o objetivo de diminui¢do da variabilidade dos resultados
entre laboratorios.

Umas das principais razées para que a meta do projeto ndo tenha sido completamente atingida,
advém da dificuldade de atingir na préatica laboratorial diaria as especificacdes baseadas na va-
riabilidade biolégica. Para este facto contribui a utilizacdo de diferentes métodos, reagentes e
calibradores, o que afeta diretamente os resultados interlaboratoriais, pelo que sera necessario
haver algum tipo de padronizacdo de métodos a implementar a um nivel superior, assim como a
monitorizacdo continua das boas praticas laboratoriais.

O principal constrangimento neste projeto consistiu na limitacdo do tempo disponivel para o con-
trolo do efeito das a¢des de melhoria implementadas na tltima fase do ciclo DMAIC, fase Control.

Os principais beneficidrios das melhorias alcangcadas em ultima instncia s&o os utentes, uma
vez que este estudo contribui para a melhoria dos cuidados de salude. Contudo os laboratérios
também séo entidades interessadas e beneficiadas, uma vez que se assegura a comparabilidade
dos resultados interlaboratoriais.

6.2 Contribuicdes da dissertacéo

Numa vertente mais préatica, esta dissertacédo disponibilizou um conjunto de informac¢des de uti-
lidade comprovada, facultando uma combinac¢éo de ferramentas e técnicas que se adequam néo
s6 a area laboratorial, mas a qualquer atividade da area da saldde que assente em parametros
de dispersao.

6.3 Sugestdes a desenvolver futuramente

Durante o desenvolvimento do estudo surgiram algumas questdes de interesse para 0 PNAEQ,
que, devido a restrigcbes temporais, ndo foram desenvolvidas. Tendo isto em conta, e de forma a
completar e enriquecer o trabalho ja desenvolvido na presente dissertagdo, com o objetivo de
aumentar o nivel Sigma, apresentam-se em seguida algumas sugestdes a abordar em trabalhos
futuros:
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1. Utilizacdo de outras ferramentas na aplicacdo do Seis Sigma

Ao longo do estudo de caso foram utilizadas diversas técnicas e ferramentas da qualidade, no
entanto, existem outras que também podem ser utilizadas, ja que possuem 0 mesmo proposito.
Por exemplo, o Desenho de Experiéncias (DOE) é uma ferramenta de planeamento de experi-
éncias, usualmente utilizado na fase Analyze, que pode ser aplicada para identificar fatores cri-
ticos e os respetivos niveis que otimizam o desempenho e a qualidade dos processos. Esta
ferramenta ajuda a desenvolver um processo robusto menos sensivel a fatores nao controlaveis,
permitindo analisar varios fatores em simulténeo e avaliar a interagdo entre variaveis (Pereira &
Requeijo, 2012). Outro exemplo é a Analise dos Modos de Falhas e seus Efeitos (FMEA) que é
um método de prevenir falhas e analisar os riscos de um processo, através da identificacdo das
principais causas e posteriormente para identificar as acbes de melhoria de forma a mitigar as
causas. O método FMEA tem diversas aplicacdes no ciclo DMAIC, especificamente na fase de
Improve e Control (Furterer, 2009).

2. Alargar o caso de estudo a outras areas e outros parametros

O estudo apresentado focou-se em trés parametros de trés diferentes programas. No futuro,
seria de interesse verificar se nos outros parametros dos programas de Quimica Clinica, Endo-
crinologia e Imunologia, existem diferencas a nivel de variabilidade dos resultados e quais as
suas causas. O mesmo podera ser realizado em outras areas de programas existentes no
PNAEQ.

3.Continuidade do Projeto Seis Sigma para estudo do erro total

Neste estudo apenas foi possivel a analise da inexatiddo dos resultados dos laboratérios partici-
pantes no programa de AEQ, ou seja, foi avaliada a magnitude do erro sistemético. Neste sentido
seria interessante avaliar o nivel de qualidade Sigma utilizando a metodologia a longo prazo que
contabiliza o coeficiente de variacéo interlaboratorial interno e o Bias avaliado na participacao
em avaliacdo externa da qualidade que contribuem para o Erro Total analitico (estudo da inexa-
tiddo e preciséo).

4.Continuidade do estudo de reprodutibilidade das amostras de controlo

Durante o periodo de estagio no PNAEQ, foi desenvolvido um estudo com o objetivo de verificar
de uma forma mais direta qual o contributo da fase analitica do processo laboratorial para um
bom nivel de reprodutibilidade, enviando a mesma amostra para os laboratérios em diferentes
ensaios, ao longo de tempo, para a avaliagdo do Ferro sérico. Foi avaliado o desempenho labo-
ratorial, utilizando os pardmetros estatisticos CV(%), Bias e ETa. Sera util a continuidade deste
tipo de estudos no PNAEQ noutros parametros laboratoriais

5. A¢des de formacgdo no a&mbito controlo da qualidade

De forma a promover a implementacgéo das a¢des de melhoria encontradas na fase Improve, a
todos os participantes do PNAEQ deverdo ser realizadas acdes de formacao que promovam o
aumento do nivel técnico em determinadas areas através do envio de bibliografia e dados expli-
cativos, com o0 objetivo de avaliar o estado evolutivo do nivel qualidade Sigma e melhorar a
performance dos participantes.

6. Analise e divulgacado aos participantes do PNAEQ das tabelas internacionais de espe-
cificacbes da qualidade na area laboratorial

Deverdo ser realizadas ac¢oes de formacéo com os participantes do PNAEQ no &mbito das tabe-
las de limites de especificacdo. Isto iria permitir a divulgacdo da nova base de dados da EFML
(2019) e a verificacdo do seu nivel de desempenho, tendo em conta os limites de especificacdo
internacionalmente selecionados, com niveis de desempenho de minimio, desejavel e 6timo para
os diferentes parametros.
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7.Nivel da qualidade laboratorial em Portugal vs. Europa

Durante o periodo de desenvolvimento da dissertacao, foi dado énfase a comparacéo dos resul-
tados obtidos que de algum modo refletem a situagdo atual a nivel da qualidade laboratorial em
Portugal, relativamente aos restantes paises da Europa, e globalmente. Este estudo foi realizado
em parceria com a German Society for Clinical Chemistry and Laboratory Medicine e.V
(DGKL), uma entidade organizadora de programas de AEQ na area laboratorial e simultanea-
mente o fornecedor de amostras de controlo do programa de Endocrinologia. E importante retirar
conclus@es e fornecé-las aos laboratorios, com o objetivo de harmonizagcao e melhoria do de-
sempenho. Neste sentido serdo divulgados e apresentados alguns resultados do estudo reali-
zado sob a forma de poster num congresso internacional de controlo da qualidade.

8.Implementacdo de mais agdes de melhoria do estudo de caso

Para um aumento do nivel da qualidade Sigma do processo, a implementacdo das restantes
acOes de melhoria seria importante, na medida em que as causas principais a que estdo associ-
adas sdo classificadas como classe A no Diagrama de Pareto. Caso seja possivel a implemen-
tacdo das outras acoes de melhoria, estas devem seguir a ordem estabelecida pelo método AHP
na fase Improve.

9.Melhoria da comunicagéo entre o PNAEQ e os laboratérios participantes pelaimplemen-
tacdo de um novo software

Criar um software no PNAEQ que possibilite, através dos relatérios de avaliagcdo do desempenho
laboratorial, identificar automaticamente os laboratorios participantes com desempenho néo sa-
tisfatorios. Esta ferramenta permitird uma interacdo com estes laboratdrios no sentido de identi-
ficar as potenciais causas para os resultados nao satisfatérios e implementar acdes de melhoria.

10.Publicacdo de normas para harmonizacao de métodos, reagentes e calibradores

E relevante para o PNAEQ disponibilizar aos participantes informagdo sobre o desempenho dos
métodos, reagentes e equipamentos que apresentam uma menor variabilidade de resultados
laboratoriais. O contato do PNAEQ com os fornecedores dos reagentes, calibradores e equipa-
mentos seria uma mais valia no sentido de contribuir para a harmonizagéo de procedimentos e
praticas laboratoriais.
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Anexos

Anexo A.: Questionario enviado aos participantes no ambito da
avaliacdo das caracteristicas criticas da qualidade

Programa Nacional de Avaliagao Externa da
Qualidade

No ambito da realizagcdo da minha dissertacdo de mestrado em Engenharia e Gestao Industrial da
Universidade Nova de Lisboa, encontro-me atualmente a realizar um estagio na Unidade de
Avaliagdo Externa da Qualidade, no Instituto Nacional Ricardo Jorge (INSA, I.P.), com o principal
objetivo da aplicagao de metodologias seis sigma aos resultados obtidos nos programas de
avaliacéo externa da qualidade para as determinagées do Ferro, Ferritina e Transferrina.

Para a melhoria do desempenho do laboratério e do tratamento dos resultados obtidos, as suas
respostas sdo um elemento fundamental a concretizagdo deste trabalho de investigacgao.

A divulgagao das respostas sera totalmente anénima, ndo existem respostas certas ou erradas por
isso solicito que responda de forma espontanea e sincera a todas as questoes.

*Obrigatério

1. Quais as razdes que o levam a participar no Programa Nacional de Avaliagcdo Externa da
Qualidade (PNAEQ) ? *
Marcar tudo o que for aplicavel.
Ser nacional e o INSA, |.P. ser o laboratoério de referéncia e representativo do pais
Avalia a padronizagéo dos diferentes métodos
| Permite a comparac&o dos resultados com outros laboratérios participantes

Monitoriza os resultados/métodos em termos de exatidao e deteta possiveis erros
sistematicos

| Por requisito normativo
Garante a indepedéncia dos resultados

| Permite inferir a qualidade de desempenho

| Outra:

2. A analise dos resultados de desempenho tem levado a agdes de melhoria no laboratério?

*
Marcar apenas uma oval.
Sim
Nao
3. Considera importante uma formagao no ambito do tema "Aplicagao da metodologia Seis

Sigma na avaliacdo dos resultados laboratoriais dos parametros: Ferro, Ferritina e
Transferrina” ? *

Marcar apenas uma oval.
) Sim

Nao

Com tecnologia

E Google Forms

Figura A.1 - Questionario enviado aos participantes
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Anexo B.: Dados histéricos dos parametros

Anexo B.1: Dados historicos do parametro Ferro

Tabela B.1 - Dados histéricos do parametro Ferro.

Ferro
Valor
. . o Médi .
Ano Ensaio Lote Amostra Referéncia N°de Valor Alvo edio Nivel
respostas (umol/L) Alvo

(umol/L)
2018 1 1 1118 Al 41 17,06 17,06 Normal
2018 1 2 1218 A2 41 18,92 18,92 Normal
2018 2 1 2118 A3 41 28,5t1,2 28,5 Patolégico
2018 2 2 2218 A4 42 25,0+0,8 25 Normal
2018 3 2 3118 A5 43 30 30 Patolégico
2018 3 1 3218 A6 43 40 40 Patolégico
2018 4 1 4118 A7 40 43,5 43,5 Patolégico
2018 4 2 4218 A8 40 19,7 19,7 Normal
2018 5 2 5118 A9 40 [18,6-19,4] 19 Normal
2018 5 1 5218 Al10 40 18 18 Normal
2018 6 1 6118 All 41 [40,4-43,1] 41,75 Patolégico
2018 6 2 6218 Al2 41 [10,9-12,8] 11,85 Normal

Anexo B.2: Dados histéricos do parametro Ferritina

Tabela B.2 - Dados histéricos do parametro Ferritina.

Ferritina
Valor
Médio
. A N° de Valor Alvo .

Ano Ensaio Lote Amostra Referéncia respostas  (pmol/L) Alvo Nivel

(pmol/

L)

2017 1 1 1117 Al 33 [35,06;49,44] 42,25 Normal
2017 1 2 1217 A2 33 [69,44-99,78] 84,61 Normal
2017 2 1 2117 A3 35 [35,95-53,26] 44,61 Normal
2017 2 2 2217 A4 35 [1271,9-1791,0] 1531,46 Patolégico
2017 3 1 3117 A5 33 [233,71;271,91] 252,81 Normal
2017 3 2 3217 A6 33 [235,96;292,13] 264,05 Normal
2017 4 1 4117 A7 31 [148,09-184,27] 119,70 Normal
2017 4 2 4217 A8 31 [85,17-121,35] 103,26 Normal
2018 1 1 1118 A9 29 [1029,2;1435,9] 1232,59 Patolégico
2018 1 2 1218 Al10 29 [235,95-305,62] 270,58 Normal
2018 2 1 2118 All 29 [85,17;116,85] 101,01 Normal
2018 2 2 2218 Al2 29 [77,078-103,37] 90,224 Normal
2018 3 1 3118 Al3 27 [218,20;285,39] 251,80 Normal
2018 3 2 3218 Al4 26 [662,92-876,4] 769,66 Normal
2018 4 1 4118 Al5 29 [337,08;447,19] 392,14 Normal
2018 4 2 4218 Al6 29 [157,30;210,11] 183,71 Normal

108



Anexos

Anexo B.3: Dados historicos do parametro Transferrina

Tabela B.3 - Dados histéricos do parametro Transferrina

Transferrina

Valor
Médio
Referén- N° de Valor Alvo Alvo
Ano Ensaio Lote Amostra cia respostas (a/h (g/L) Nivel
2017 1 1 1117 Al 17 [2,35-3,06] 2,705 Normal
2017 1 2 1217 A2 17 [1,42-1,84] 1,63 Patolégico
2017 2 1 2117 A3 18 [1,48-1,50] 1,49 Patolégico
2017 2 2 2217 Ad 18 [2,49-2,85] 2,67 Normal
2017 3 1 3117 A5 15 [2,89-2,94] 2,915 Normal
2017 3 2 3217 A6 15 [0,35-1,37] 0,8615 Patologico
2018 1 1 1118 A7 13 [1,25-1,32] 1,285 Normal
2018 1 2 1218 A8 13 3,3 3,3 Normal
2018 2 1 2118 A9 12 1,74 1,74 Normal
2018 2 2 2218 A10 12 [2,49-2,63] 2,56 Normal
2018 3 1 3118 All 12 2,73 2,73 Normal
2018 3 2 3218 Al12 12 1,58 1,58 Patolégico
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Anexo C.: Resultados, determinacao do Bias e tratamento de Outliers

Neste anexo apresentam-se os resultados dos laboratérios, para os diferentes parametros e res-
petivas amostras. Nas seguintes tabelas encontram-se os resultados das medi¢des dos labora-
térios separados por parametro e por amostra. Ademais, também pode ser observado o valor do
Bias, calculado considerando o valor alvo indicado pelo fornecedor da amostra, e o respetivo
tratamento de Outliers, de acordo com os limites +3s.

Anexo C.1: Resultados, determinacdo do Bias e tratamento de Outliers do
parametro Ferro

Tabela C.4 - Resultados, determinacdo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 1118 do parametro

Ferro.

Alvo: 17,06
Lab Método Result Bias Outliers

317 591 1,52 0,910903 Outlier
290 592 14,14 0,171161 0,171161
212 592 14,5 0,150059 0,150059
498 592 14,50 0,150059 0,150059
90 591 15,9 0,067995 0,067995
479 592 15,931 0,066178 0,066178
35 591 16,11 0,055686 0,055686
121 591 16,11 0,055686 0,055686
453 592 16,27 0,046307 0,046307
146 591 16,29 0,045135 0,045135
9 591 16,34 0,042204 0,042204
77 591 16,468 0,034701 0,034701
146 591 16,47 0,034584 0,034584
463 591 16,47 0,034584 0,034584
267 91 16,56 0,029308 0,029308
5 180 591 16,65 0,024209 0,024209
8 30 592 16,8 0,01524 0,01524
g 510 592 16,8 0,01524 0,01524
l: 81 591 17 0,003517 0,003517
'o_o‘ 21 591 17,08 0,001172 0,001172
8 591 17,18 0,007034 0,007034
97 591 17,18 0,007034 0,007034
288 592 17,18 0,007034 0,007034
56 591 17,20 0,008206 0,008206
120 591 17,36 0,017585 0,017585
127 591 17,36 0,017585 0,017585

53 591 17,4 0,01993 0,01993
473 591 17,5 0,025791 0,025791
357 592 17,9 0,049238 0,049238
384 587 18,08 0,059789 0,059789
211 591 18,1 0,060961 0,060961
313 591 18,61 0,090856 0,090856

361 591 18,79 0,1017 0,1017
150 592 19,15 0,122509 0,122509
377 591 20,40 0,196131 0,196131

n 35 35 34

Média 16,49449 0,078437 0,053953

Desvio Padréo 2,890426 0,153308 0,05097
Variancia 8,354564 0,023503 0,002598
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Tabela C.5 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 1218 do parametro

Ferro.
Alvo: 18,92

Lab Método Result Bias Outliers
288 592 13,6 0,282511 0,281184

290 592 14,14 0,254023 0,252643

212 592 14,50 0,23503 0,233615

498 592 14,5 0,23503 0,233615

77 591 16,11 0,150092 0,14852

146 591 16,11 0,150092 0,14852

453 592 16,15 0,147982 0,146406

35 591 16,29 0,140596 0,139006

121 591 16,29 0,140596 0,139006

146 591 16,29 0,140596 0,139006

463 591 16,29 0,140596 0,139006

479 592 16,468 0,131205 0,129598

267 91 16,49 0,130045 0,128436

90 591 16,5 0,129517 0,127907

> 510 592 16,8 0,11369 0,112051
g 180 591 16,826 0,112319 0,110677
& 56 591 17 0,103139 0,10148
a 120 591 17,18 0,093643 0,091966
{\j 81 591 17,3 0,087312 0,085624
@ 8 591 17,36 0,084147 0,082452
97 591 17,36 0,084147 0,082452

53 591 17,4 0,082036 0,080338

473 591 17,4 0,082036 0,080338

9 591 17,721 0,065102 0,063372

211 591 17,9 0,055658 0,053911

384 587 17,9 0,055658 0,053911

357 592 18,079 0,046215 0,04445

127 591 18,26 0,036666 0,034884

30 592 18,30 0,034556 0,03277

150 592 18,62 0,017673 0,015856

361 591 18,795 0,008441 0,006607

317 591 18,9 0,002902 0,001057

313 591 18,97 0,000791 0,002643

56 591 20,406 0,07655 0,078541

n 34 34 34

Média 17,00603 0,10737 0,105937

Desvio Padréao 1,452754 0,06992 0,069834

Variancia 2,110494 0,004889 0,004877

Tabela C.6 - Resultados, determinagao do Bias e tratamento de Outliers da amostra 2118 do parametro

Ferro.
Alvo: 28,5

Lab Método Result Bias Outliers

317 591 0,72 0,974737 Outlier
> 9 591 16,289 0,428456 Outlier
3 127 591 18,26 0,359298 Outlier
@ 30 592 25,4 0,108772 0,108772
o 510 592 25,42 0,10807 0,10807
N 453 592 25,54 0,10386 0,10386
5 267 91 26,28 0,077895 0,077895

498 592 26,85 0,057895 0,057895
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56 591 27,2 0,045614 0,045614
475 592 27,208 0,045333 0,045333
526 592 27,22 0,044912 0,044912
463 591 27,57 0,032632 0,032632
121 591 27,74 0,026667 0,026667
90 591 27,9 0,021053 0,021053
35 591 27,92 0,020351 0,020351
52 592 28,01 0,017193 0,017193
8 591 28,1 0,014035 0,014035
120 591 28,1 0,014035 0,014035
53 591 28,30 0,007018 0,007018
150 592 28,46 0,001404 0,001404
180 591 28,461 0,001368 0,001368
479 592 28,461 0,001368 0,001368
97 591 28,64 0,004912 0,004912
211 591 28,64 0,004912 0,004912
288 592 28,64 0,004912 0,004912
460 592 28,819 0,011193 0,011193
146 591 28,82 0,011228 0,011228
313 591 29,17 0,023509 0,023509
146 591 29,18 0,02386 0,02386
77 591 29,535 0,036316 0,036316
361 591 29,535 0,036316 0,036316
81 591 30 0,052632 0,052632
377 591 30,609 0,074 0,074
29 595 33,29 0,16807 Outlier
n 34 34 30
Média 26,77315 0,087171 0,034442
Desvio Padrédo 5,506235 0,182429 0,032158
Variancia 30,31863 0,03328 0,001034

Tabela C.7 - Resultados, determinagdo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 2218 do parametro

Ferro.
Alvo: 25
Lab Método Result Bias Outliers
127 591 10,74 0,5704 Outlier
453 592 21,57 0,1372 Outlier
510 592 21,84 0,1264 Outlier
9 591 23,055 0,0778 0,0778
526 592 23,09 0,0764 0,0764
288 592 23,27 0,0692 0,0692
267 91 23,66 0,0536 0,0536
56 591 23,8 0,048 0,048
463 591 23,99 0,0404 0,0404
> 498 592 24,00 0,04 0,04
g 290 592 24,17 0,0334 0,0334
2 475 592 24,165 0,0334 0,0334
gl\’) 30 592 24,3 0,028 0,028
D\) 121 591 24,52 0,0192 0,0192
oo 21 591 24,7 0,012 0,012
211 591 24,7 0,012 0,012
90 591 24,8 0,008 0,008
313 591 24,88 0,0048 0,0048
180 591 24,881 0,00476 0,00476
479 592 24,881 0,00476 0,00476
52 592 25,06 0,0024 0,0024
120 591 25,06 0,0024 0,0024
8 591 25,24 0,0096 0,0096
35 591 25,24 0,0096 0,0096
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53 591 25,3 0,012 0,012
97 591 25,418 0,01672 0,01672
146 591 25,6 0,024 0,024
77 591 25,776 0,03104 0,03104
460 592 25,776 0,03104 0,03104
150 592 25,78 0,0312 0,0312
317 501 25,9 0,036 0,036
8l 501 26,10 0,044 0,044
361 501 26,67 0,06684 0,06684
377 501 26,671 0,06684 0,06684
146 501 29,18 0,1672 Outlier
n 35 35 31
Média 24,39369 0,055731 0,030626
Desvio padréo 2,754278 0,097703 0,023151
Varidncia 7,586046 0,009546 0,000536

Tabela C.8 - Resultados, determinagdo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 3118 do parametro

Ferro.
Alvo: 30
Lab Método Result Bias Outliers
317 591 11,9 0,603333 Outlier
453 592 24,97 0,167667 0,167667
90 591 25,1 0,163333 0,163333
510 592 26 0,133333 0,133333
526 592 27,39 0,087 0,087
212 592 27,75 0,075 0,075
498 592 27,92 0,069333 0,069333
81 591 28,1 0,063333 0,063333
127 591 28,28 0,057333 0,057333
290 592 28,282 0,057267 0,057267
479 592 28,282 0,057267 0,057267
30 592 28,4 0,053333 0,053333
121 591 28,46 0,051333 0,051333
267 91 28,53 0,049 0,049
> 53 591 29 0,033333 0,033333
3 146 591 29 0,033333 0,033333
8 35 591 29,12 0,029333 0,029333
g 97 591 29,177 0,027433 0,027433
w 180 591 29,177 0,027433 0,027433
'O:o 21 591 29,18 0,027333 0,027333
146 591 29,18 0,027333 0,027333
56 591 29,4 0,02 0,02
288 592 29,71 0,009667 0,009667
77 591 29,714 0,009533 0,009533
313 591 29,89 0,003667 0,003667
211 591 29,893 0,003567 0,003567
361 591 29,893 0,003567 0,003567
377 591 29,893 0,003567 0,003567
473 591 30 0 0
120 591 30,07 0,002333 0,002333
52 592 30,43 0,014333 0,014333
460 592 30,43 0,014333 0,014333
150 592 30,79 0,026333 0,026333
357 592 30,967 0,032233 0,032233
8 591 31,15 0,038333 0,038333
n 35 35 34
Média 28,441 0,06 0,04
Desvio Padrao 3,221708 0,10342 0,042267
Variancia 10,37941 0,010696 0,001786
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Tabela C.9- Resultados, determinac&o do Bias e tratamento de Outliers da amostra 3218 do parametro

Ferro.
Alvo: 40
Lab Método Result Bias Outliers
317 591 10,9 0,7275 Outlier
453 592 33,51 0,16225 Outlier
357 592 35,979 0,100525 0,100525
510 592 36,3 0,0925 0,0925
53 591 36,5 0,0875 0,0875
212 592 37,59 0,06025 0,06025
479 592 37,948 0,0513 0,0513
30 592 38,4 0,04 0,04
377 591 38,485 0,037875 0,037875
526 592 38,66 0,0335 0,0335
81 591 38,7 0,0325 0,0325
498 592 39,2 0,02 0,02
267 91 39,29 0,01775 0,01775
127 591 39,38 0,0155 0,0155
146 591 39,38 0,0155 0,0155
> 290 592 39,38 0,0155 0,0155
3 121 591 39,56 0,011 0,011
2] 361 591 39,738 0,00655 0,00655
Y 56 591 40 0 0
§ 77 591 40,096 0,0024 0,0024
© 97 591 40,275 0,006875 0,006875
146 591 40,28 0,007 0,007
288 592 40,28 0,007 0,007
35 591 40,8 0,02 0,02
463 591 40,81 0,02025 0,02025
90 591 40,9 0,0225 0,0225
21 591 40,99 0,02475 0,02475
313 591 40,99 0,02475 0,02475
180 591 41,17 0,02925 0,02925
52 592 41,5 0,0375 0,0375
211 591 41,528 0,0382 0,0382
460 592 41,528 0,0382 0,0382
120 591 41,89 0,04725 0,04725
150 592 41,89 0,04725 0,04725
8 591 42,07 0,05175 0,05175
473 591 42,8 0,07 0,07
n 36 36 34
Média 38,85269 0,056178 0,033314
Desvio Padréao 5,172554 0,119675 0,025569
Variancia 26,75532 0,014322 0,000654

Tabela C.10 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 4118 do parametro

Ferro.
Alvo: 435
Lab Método Result Bias Outliers
212 592 39,917 0,0824 0,082368
5 IS 317 591 41,80 0,0391 0,03908
8 O,':o 510 592 41,9 0,0368 0,036782
g 475 592 42,065 0,0330 0,032989
377 591 42,244 0,0289 0,028874
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453 592 42,44 0,0244 0,024368
460 592 43,139 0,0083 0,008299
30 592 44 0,0115 0,011494
120 591 44,03 0,0122 0,012184
121 501 44,034 0,0123 0,012276
127 591 44,21 0,0163 0,016322
21 501 44,39 0,0205 0,02046
463 501 44,39 0,0205 0,02046
267 91 44,75 0,0287 0,028736
290 592 44,75 0,0287 0,028736
56 501 44,8 0,0299 0,029885
473 501 44,8 0,0299 0,029885
90 501 44,9 0,0322 0,032184
146 501 44,93 0,0329 0,032874
146 501 45,29 0,0411 0,041149
8 501 45,47 0,0453 0,045287
180 501 45,645 0,0493 0,04931
288 592 45,65 0,0494 0,049425
53 501 45,7 0,0506 0,050575
8l 501 45,8 0,0529 0,052874
97 501 45,824 0,0534 0,053425
35 501 46 0,0575 0,057471
150 592 46 0,0575 0,057471
77 501 46,182 0,0617 0,061655
52 592 46,36 0,0657 0,065747
211 591 46,719 0,0740 0,074
313 591 49,76 0,1439 Outlier
n 32 32 31
Média 44,62153 0,0415797 0,038279
Desvio Padréo 1,845692 0,0264916 0,019102
Variancia 3,40658 0,0007018 0,000365

Tabela C.11 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 4218 do parametro

Ferro.
Alvo: 19,7

Lab Método Result Bias Outliers

475 592 16,11 0,182234 Outlier
212 592 18,08 0,08 0,082284

317 591 18,4 0,06599 0,06599
377 591 18,62 0,06 0,055025
479 592 18,974 0,036853 0,036853
30 592 19 0,035533 0,035533
8 591 19,15 0,03 0,027919
5 453 592 19,33 0,018782 0,018782
8 510 592 19,5 0,010152 0,010152
3 21 591 19,51 0,01 0,009645
% 120 591 19,51 0,009645 0,009645
'g‘o 460 592 19,511 0,009594 0,009594
267 91 19,58 0,006091 0,006091
56 591 19,6 0,005076 0,005076
121 591 19,69 0,000508 0,000508
127 591 19,69 0,00 0,000508
288 592 19,87 0,008629 0,008629
53 591 19,9 0,010152 0,010152
35 591 20 0,015228 0,015228
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290 592 20,048 0,017665 0,017665
146 501 20,05 0,017766 0,017766
90 591 20,2 0,025381 0,025381
473 591 20,2 0,025381 0,025381
97 501 20,23 0,03 0,026751
52 592 20,4 0,035533 0,035533
150 592 20,4 0,035533 0,035533
211 501 20,406 0,035838 0,035838
146 501 20,59 0,045178 0,045178
77 501 20,764 0,05401 0,05401
8l 501 20,90 0,06 0,060914
463 501 21,3 0,081218 0,081218
180 501 21,48 0,090355 0,090355
313 501 22,73 0,15 Outlier
n 33 33 31
Média 19,80955 0,039248 0,03094
Desvio Padréo 1,125638 0,041331 0,025136
Variancia 1,267061 0,001708 0,000632

Tabela C.12 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 5118 do pardmetro

Ferro.
Alvo: 19

Lab Método Result Bias Outliers

526 592 12,4 0,347368 Outlier
212 592 16,65 0,123684 0,123684
313 591 16,65 0,123684 0,123684
317 591 16,8 0,115789 0,115789
510 592 17,18 0,095789 0,095789
127 591 17,36 0,086316 0,086316
9 591 17,55 0,08 0,076316
35 591 17,70 0,07 0,068421
498 592 17,9 0,057895 0,057895
30 592 18,00 0,05 0,052632
81 591 18 0,052632 0,052632
267 91 18,08 0,048421 0,048421
53 591 18,4 0,031579 0,031579
5 121 591 18,437 0,029632 0,029632
8 180 591 18,437 0,029632 0,029632
5 56 591 18,6 0,021053 0,021053
g 77 591 18,795 0,010789 0,010789
'o_o‘ 21 591 18,8 0,010526 0,010526
146 591 18,8 0,010526 0,010526
146 591 18,8 0,010526 0,010526
150 592 18,8 0,010526 0,010526
463 591 18,8 0,010526 0,010526
377 591 18,974 0,001368 0,001368
8 591 19,15 0,007895 0,007895
97 591 19,153 0,008053 0,008053
290 592 19,153 0,008053 0,008053
90 591 19,3 0,015789 0,015789
120 591 19,33 0,017368 0,017368
211 591 19,332 0,017474 0,017474
361 591 19,869 0,045737 0,045737
288 592 20,05 0,055263 0,055263
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479 592 20,585 0,083421 0,083421
n 32 32 31
Média 18,30734 0,052646 0,043139
Desvio Padréo 1,437831 0,065097 0,037284
Varidncia 2,067359 0,004238 0,00139

Tabela C.13 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 5218 do parametro

Ferro.
Alvo: 18

Lab Método Result Bias Outliers

526 592 12,4 0,311111 Outlier
317 591 14,60 0,188889 0,188889

510 592 15,21 0,155 0,155
9 591 15,44 0,142222 0,142222
498 592 15,9 0,116667 0,116667

127 591 15,93 0,115 0,115

463 591 16,11 0,105 0,105
180 591 16,289 0,095056 0,095056

313 591 16,29 0,095 0,095
81 591 16,3 0,094444 0,094444
267 91 16,49 0,083889 0,083889

146 591 16,65 0,075 0,075

146 591 16,65 0,075 0,075
z 56 501 16,8 0,066667 0,066667

2 212 592 16,83 0,065 0,065
S 21 501 17 0,055556 0,055556
a 53 591 17 0,055556 0,055556
5 150 592 17 0,055556 0,055556
77 591 17,005 0,055278 0,055278
121 591 17,01 0,055278 0,055278
290 592 17,005 0,055278 0,055278

120 591 17,01 0,055 0,055
8 591 17,18 0,045556 0,045556
97 591 17,184 0,045333 0,045333
211 591 17,184 0,045333 0,045333
90 591 17,20 0,044444 0,044444
361 591 17,9 0,005556 0,005556

30 592 18 0 0
288 592 18,08 0,004444 0,004444
377 591 18,258 0,014333 0,014333
479 592 18,437 0,024278 0,024278
n 31 31 30

Média 16,65603 0,077443 0,069654
Desvio Padrao 1,167259 0,061389 0,044193
Variancia 1,362494 0,003769 0,001953

Tabela C.14 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 6118 do parametro

117

Ferro.
Alvo: 41,75
Lab Método Result Bias Outliers
> 212 592 38,84 0,0697 0,0697
g 8 267 91 39,2 0,0611 0,06108
@ 'o? 479 592 39,559 0,0525 0,05248
o 510 592 39,7 0,0491 0,0491
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317 591 40,2 0,0371 0,03713
460 592 40,275 0,0353 0,03533
526 592 40,63 0,0268 0,02683
9 591 40,96 0,02 0,01892
21 591 40,99 0,0182 0,0182
377 591 40,991 0,0182 0,01818
120 591 41,53 0,0053 0,00527
146 591 41,53 0,0053 0,00527
35 591 41,70 0,00 0,0012
8 591 41,71 0,001 0,00096
498 592 41,89 0,0034 0,00335
290 592 42,065 0,0075 0,00754
150 592 42,6 0,0204 0,02036
56 591 42,70 0,02 0,02275
288 592 42,78 0,0247 0,02467
361 591 42,96 0,029 0,02898
121 591 43,139 0,0333 0,03327
211 591 43,139 0,0333 0,03327
463 591 43,14 0,0333 0,03329
53 591 43,2 0,0347 0,03473
97 591 43,318 0,0376 0,03756
180 591 43,32 0,04 0,03756
81 591 43,5 0,0419 0,04192
127 591 43,86 0,0505 0,05054
357 592 44,392 0,0633 0,06328
77 591 45,466 0,089 0,08901
52 592 46 0,1018 0,1018
473 591 46,4 0,1114 0,11138
313 591 47,79 0,1447 Outlier
n 33 33 32
Média 42,4082 0,04 0,03672
Desvio Padrao 2,08368 0,0331 0,02773
Variancia 4,34174 0,0011 0,00077

Tabela C.15 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 6218 do parametro

Ferro.
Alvo: 11,85

Lab Método Result Bias Outliers

526 592 2,71 0,771308 Outlier

479 592 11,098 0,06346 0,06346
357 592 11,277 0,048354 0,048354
212 592 11,46 0,03 0,032911
510 592 11,63 0,018565 0,018565
21 591 11,64 0,02 0,017722
z 317 591 11,8 0,004219 0,004219
8 267 91 11,98 0,01097 0,01097
g 9 591 12,14 0,024473 0,024473
% 120 591 12,17 0,027004 0,027004
5 498 592 12,17 0,027004 0,027004
146 591 12,35 0,042194 0,042194
53 591 12,5 0,054852 0,054852
56 591 12,50 0,05 0,054852

90 591 12,7 0,07173 0,07173
460 592 12,709 0,072489 0,072489
8 591 12,71 0,07 0,072574
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35 591 12,71 0,072574 0,072574
127 591 12,71 0,072574 0,072574
180 591 12,888 0,087595 0,087595
290 592 12,89 0,09 0,087595
288 592 12,89 0,087764 0,087764
463 591 12,89 0,087764 0,087764

97 591 13,067 0,1027 0,1027
211 591 13,067 0,1027 0,1027
377 591 13,067 0,1027 0,1027

81 591 13,2 0,113924 0,113924

52 592 13,42 0,132489 0,132489

77 591 13,425 0,132911 0,132911
121 591 13,425 0,132911 0,132911
361 591 13,604 0,148017 0,148017
473 591 15,4 0,299578 OQutlier
313 591 17,72 0,495359 Outlier

n 33 33 30
Média 12,48227 0,111328 0,070253
Desvio Padrédo 2,126573 0,149531 0,04
Variancia 4,522315 0,02236 0,0016

Anexo C.2: Resultados, determinacao do Bias e tratamento de Outliers do

parametro Ferritina

Tabela C.16 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 1117 do pardmetro

Ferritina.
Alvo: 44,94
Lab Método Result Bias Outliers
423 2 29,21 0,350022 0,350022
180 5 33,93 0,244993 0,244993
26 4 33,97 0,244103 0,244103
288 4 34,22 0,23854 0,23854
181 4 36,62 0,185136 0,185136
150 4 37,3 0,170004 0,170004
224 2 38,65 0,139964 0,139964
377 9 41,25 0,082109 0,082109
142 5 42,9 0,045394 0,045394
491 4 43,39 0,03449 0,03449
127 2 43,55 0,03093 0,03093
5 317 4 44 0,020917 0,020917
2 267 5 44,94 0 0
3 97 5 45 0,001335 0,001335
= 460 2 45,11976 0,004 0,004
! 355 9 45,2 0,005785 0,005785
210 9 45,39 0,010013 0,010013
290 4 45,61 0,014909 0,014909
212 2 46,45 0,0336 0,0336
8 5 48,51 0,079506 0,079506
510 5 48,8 0,085892 0,085892
21 5 48,83 0,08656 0,08656
56 5 49,03 0,09101 0,09101
396 5 50,24 0,117935 0,117935
90 5 51,68 0,149978 0,149978
146 5 53 0,17935 0,17935
384 5 53,52 0,190921 0,190921
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53 5 53,90 0,199377 0,199377

264 5 54 0,201602 0,201602

37 9 55,28 0,230085 0,230085

81 5 55,6 0,237205 0,237205

14 5 56,35 0,253894 0,253894
225 9 201,4 3,766864 Outlier

n 33 33 32

Média 45,48259 0,234134 0,123736

Desvio Padréo 28,03233 0,641373 0,097268

Varidncia 785,8116 0,411359 0,009461

Tabela C.17 - Resultados, determinagéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 1217 do pardmetro

Ferritina.
Alvo: 87,64

Lab Método Result Bias Outliers

180 5 63,36 0,251152 0,277042
423 2 65,16 0,229878 0,256504

491 4 66,62 0,212623 0,239845

26 4 67,86 0,197967 0,225696

317 4 70,3 0,169129 0,197855

181 4 71 0,160856 0,189868

150 4 74,6 0,118308 0,148791

510 5 74,6 0,118308 0,148791
288 4 75,03 0,113225 0,143884

224 2 78,31 0,074459 0,106458

97 5 80 0,054485 0,087175
127 2 83,39 0,014419 0,048494

460 2 83,74569 0,010215 0,044435

21 5 86,49 0,02222 0,013122

1 377 9 89,36 0,05614 0,019626
S 225 9 92,1 0,088524 0,05089
5 8 5 92,13 0,088878 0,051232
5 290 4 93,48 0,104834 0,066636
y 212 2 93,54 0,105543 0,067321
142 5 94,5 0,116889 0,078275

210 9 95,27 0,12599 0,087061

90 5 96,6 0,141709 0,102236

37 9 98,42 0,163219 0,123003

267 5 99,70 0,178348 0,137608

56 5 100,96 0,19324 0,151985

53 5 103,00 0,21735 0,175262

146 5 105,4 0,245716 0,202647

81 5 108 0,276445 0,232314

264 5 108,6 0,283536 0,23916

14 5 112,08 0,324666 0,278868

384 5 112,24 0,326557 0,280694

396 5 113,6 0,342631 0,296212

355 9 126,3 0,492731 0,441123

n 33 33 33

Média 90,17411 0,170309 0,157882

Desvio Padr&o 16,28402 0,107652 0,098388

Variancia 265,1693 0,011589 0,00968

Tabela C.18 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 2117 do parametro
Ferritina.
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Alvo: 44,27
Lab Método Result Bias Outliers
26 4 23,41 0,471199 0,471199
14 5 24,39 0,449063 0,449063
181 4 33,03 0,253897 0,253897
224 2 34,13 0,229049 0,229049
212 2 34,54 0,219788 0,219788
460 2 34,91838 0,211241 0,211241
288 4 35,05 0,208267 0,208267
453 2 36,74 0,170093 0,170093
150 4 39,32 0,111814 0,111814
290 4 40 0,096454 0,096454
97 5 40,4 0,087418 0,087418
127 2 41,75 0,056923 0,056923

35 4 41,79 0,05602 0,05602
491 4 42,02 0,050824 0,050824

225 9 42,69 0,03569 0,03569

1 355 9 42,69 0,03569 0,03569
2 267 5 43,37 0,02033 0,02033
3 317 4 43,8 0,010617 0,010617
N 210 9 45,61 0,030269 0,030269
! 142 5 47,1 0,063926 0,063926
180 5 47,996 0,084165 0,084165
53 5 49,00 0,106844 0,106844
8 5 49,37 0,115202 0,115202
264 5 49,95 0,128304 0,128304
384 5 50,38 0,138017 0,138017
510 5 51,05 0,153151 0,153151
333 5 51,43 0,161735 0,161735
37 9 52,80 0,192681 0,192681
21 5 53,28 0,203524 0,203524
56 5 53,905 0,217642 0,217642
146 5 56 0,264965 0,264965
81 5 56,2 0,269483 0,269483
90 5 57,1 0,289813 0,289813
377 9 62,91 0,421053 0,421053

396 5 241,77 4,420244 Outlier

n 35 35 34

Média 50,00 0,286726 0,165151
Desvio Padréo 34,55629 0,728827 0,135607
Variancia 1194,137 0,531188 0,018389

Tabela C.19 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 2217 do parametro

Ferritina.
Alvo: 1422,47
Lab Método Result Bias Outlierss
396 5 495,9 0,676191 Outlier
> 14 5 725,70 0,526138 Outlier
3 224 2 1079,32 0,241235 0,241235
& 460 2 1140,622 0,19814 0,19814
“I\’) 290 4 1148,22 0,192798 0,192798
N 225 9 1186,4 0,165958 0,165958
~ 212 2 1211 0,148664 0,148664
210 9 1213,16 0,147145 0,147145
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181 4 1242,59 0,126456 0,126456
355 9 1278,77 0,101021 0,101021
127 2 1301,91 0,084754 0,084754
37 9 1312,47 0,07733 0,07733
53 5 1319,00 0,07274 0,07274
142 5 1335 0,061492 0,061492
267 5 1344,38 0,054897 0,054897
97 5 1354 0,048135 0,048135
317 4 1372,9 0,034848 0,034848
264 5 1375,39 0,033097 0,033097
180 5 1397,634 0,01746 0,01746
146 5 1406 0,011578 0,011578
453 2 1412,01 0,007353 0,007353
56 5 1413,588 0,006244 0,006244
8 5 1434,71 0,008605 0,008605
377 9 1451,33 0,020289 0,020289
384 5 1454,03 0,022187 0,022187
510 5 1462,80 0,028352 0,028352
35 4 1492,91 0,049519 0,049519
333 5 1496,95 0,05236 0,05236
81 5 1499,6 0,054223 0,054223
21 5 1545,50 0,08649 0,08649
90 5 1696 0,192292 0,192292
150 4 1758,5 0,23623 0,23623
26 4 1760,32 0,237509 0,237509
288 4 1768,95 0,243576 0,243576
491 4 1945,7 0,367832 0,367832
n 35 35 33
Meédia 1366,665 0,132375 0,103964
Desvio Padréo 271,0065 0,147975 0,091355
Variancia 73444,55 0,021897 0,008346

Tabela C.20 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 3117 do parametro

Ferritina.

Alvo: 271,91
Lab Método Result Bias Outliers

491 4 140,84 0,442902 Outlier
290 4 215,038 0,209157 0,209157
35 4 215,26 0,208341 0,208341
127 2 221,46 0,185539 0,185539
224 2 229,3 0,156706 0,156706
453 2 231,33 0,149241 0,149241
> 225 9 231,4 0,148983 0,148983
3 210 9 231,9 0,147144 0,147144
2 355 9 235,70 0,133169 0,133169
e 180 5 240,204 0,116605 0,116605
R 37 9 244,02 0,102571 0,102571
~ 142 5 245 0,098967 0,098967
317 4 251,6 0,074694 0,074694
53 5 258 0,051157 0,051157
56 5 258,4 0,049686 0,049686
181 4 258,85 0,048031 0,048031
8 5 262,45 0,034791 0,034791
26 4 264,76 0,026295 0,026295
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267 5 273,46 0,0057 0,0057
377 9 276,6 0,017248 0,017248
97 5 283,12 0,041227 0,041227
14 5 283,57 0,042882 0,042882
146 5 290,31 0,067669 0,067669
510 5 294,58 0,083373 0,083373
21 5 295,30 0,086021 0,086021
8l 5 296,1 0,088963 0,088963
29 4 301,41 0,108503 0,108503
396 5 305,8 0,124637 0,124637
150 4 306,72 0,12802 0,12802
333 5 308,74 0,135449 0,135449
90 5 309,2 0,137141 0,137141
288 4 319,93 0,176603 0,176603
384 5 335,03 0,232136 0,232136

n 33 33 32

Média 264,1026 0,116956 0,10677
Desvio Padréo 39,65376 0,082949 0,059735
Variancia 1572,421 0,006881 0,003568

Tabela C.21 - Resultados, determinac¢éo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 3217

do parametro

Ferritina.
Alvo: 292,14
Lab Método Result Bias Outliers
21 5 140,50 0,46789 Outlier
290 4 219,981 0,247001 0,247001
317 4 224,7 0,230848 0,230848
127 2 229,01 0,216095 0,216095
224 2 2447 0,162388 0,162388
37 9 251,44 0,139317 0,139317
180 5 253,237 0,133166 0,133166
225 9 253,9 0,130896 0,130896
26 4 256,85 0,120798 0,120798
97 5 259,3 0,112412 0,112412
210 9 263,8 0,097008 0,097008
181 4 265,37 0,091634 0,091634
> 35 4 265,60 0,090847 0,090847
g 355 9 273,70 0,06312 0,06312
2 288 4 278,2 0,047717 0,047717
?:J 56 5 278,6 0,046348 0,046348
,'3 267 5 278,85 0,045492 0,045492
~ 14 5 280,88 0,038543 0,038543
377 9 283,1 0,030944 0,030944
453 2 283,86 0,028343 0,028343
142 5 288 0,014171 0,014171
8 5 292,56 0,001438 0,001438
150 4 295,93 0,012973 0,012973
29 4 298,02 0,020127 0,020127
53 5 306 0,047443 0,047443
146 5 306,04 0,04758 0,04758
81 5 311,2 0,065243 0,065243
333 5 316,6 0,083727 0,083727
510 5 316,83 0,084514 0,084514
396 5 322,66 0,10447 0,10447
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491 4 325,8 0,115219 0,115219

90 5 326,5 0,117615 0,117615

384 5 335,48 0,148354 0,148354
n 33 33 32

Média 276,58 0,103142 0,091743

Desvio Padréo 38,92925 0,090182 0,063003

Variancia 1515,486 0,008133 0,003969

Tabela C.22 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 4117 do parametro

Ferritina.
Alvo: 185,39
Lab Método Result Bias Outliers
127 2 140,44 0,242462 0,242462
377 9 145,40 0,215707 0,215707
35 4 148,98 0,196397 0,196397
224 2 162,28 0,124656 0,124656
317 4 168,7 0,090026 0,090026
180 5 169,469 0,085878 0,085878
212 2 170,10 0,082475 0,082475
181 4 173,24 0,065538 0,065538
267 5 173,83 0,062355 0,062355
510 5 177,49 0,042613 0,042613
150 4 179,5 0,031771 0,031771
> 53 5 182 0,018286 0,018286
3 142 5 183 0,012892 0,012892
2 288 4 183,18 0,011921 0,011921
i 56 5 185,6 0,001133 0,001133
R 264 5 186,57 0,006365 0,006365
~ 290 4 186,95 0,008415 0,008415
26 4 192,52 0,038459 0,038459
29 4 196,77 0,061384 0,061384
37 9 197,74 0,066616 0,066616
97 5 200,72 0,082691 0,082691
146 5 201,31 0,085873 0,085873
81 5 202,6 0,092831 0,092831
333 5 210,61 0,136038 0,136038
396 5 217,42 0,172771 0,172771
14 5 221,22 0,193268 0,193268
90 5 247,00 0,332326 0,332326
384 5 252,79 0,363558 0,363558
n 28 28 28
Média 187,7653 0,104454 0,104454
Desvio Padréao 26,45291 0,095997 0,095997
Variancia 699,7567 0,009215 0,009215

Tabela C.23 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 4217 do parametro
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Ferritina.

Alvo: 108,54

Lab Método Result Bias Outliers

460 2 79,13934 0,270874 0,270874

5 N 180 5 84,15 0,22471 0,22471
z E 26 4 84,76 0,21909 0,21909
P 127 2 87,63 0,192648 0,192648
35 4 90,10 0,169891 0,169891
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150 4 91,2 0,159757 0,159757
29 4 91,90 0,153289 0,153289
288 4 93 0,143173 0,143173
116 4 96,62 0,109821 0,109821
181 4 98,64 0,091211 0,091211
317 4 100,2 0,076838 0,076838
377 9 101,5 0,064861 0,064861
212 2 102,8 0,052884 0,052884
224 2 103,38 0,04754 0,04754
56 5 115,72 0,066151 0,066151
290 4 115,721 0,06616 0,06616
264 5 116,6 0,074258 0,074258
510 5 119,54 0,101345 0,101345
142 5 124 0,142436 0,142436
37 9 125,83 0,159296 0,159296
396 5 129,63 0,194306 0,194306
97 5 129,9 0,196794 0,196794
146 5 130,17 0,199281 0,199281
8l 5 138,4 0,275106 0,275106
333 5 139,43 0,284559 0,284559
384 5 144,93 0,335268 0,335268
53 5 146 0,345126 0,345126
14 5 146,89 0,353326 0,353326
n 28 28 28
Média 111,7064 0,170357 0,170357
Desvio Padréo 21,08078 0,092239 0,092239
Variancia 444,3991 0,008508 0,008508

Tabela C.24 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 1118 do parametro

Ferritina.
Alvo: 1431,46
Lab Método Result Bias Outliers
181 4 236,38 0,834868 0,834868
21 5 399,2 0,721124 0,721124
377 9 519,09 0,63737 0,63737
317 4 593,20 0,585598 0,585598
225 9 1188,7 0,169589 0,169589
212 2 1282,57 0,104013 0,104013
127 2 1306,14 0,087547 0,087547
224 2 1322,4 0,076188 0,076188
97 5 1329 0,071577 0,071577
5 463 5 1334,00 0,068084 0,068084
8 267 5 1336,74 0,06617 0,06617
§ 81 5 1337,9 0,06536 0,06536
l: 460 2 1363,86 0,047225 0,047225
5 35 4 1369,1 0,043564 0,043564
290 4 1381,91 0,034615 0,034615
180 5 1390,219 0,02881 0,02881
396 5 1443,6 0,008481 0,008481
8 5 1449,09 0,012316 0,012316
150 4 1460 0,019938 0,019938
53 5 1465 0,023431 0,023431
146 5 1475 0,030416 0,030416
333 5 1507,737 0,053286 0,053286
510 5 1580 0,103768 0,103768
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56 5 1638,06 0,144328 0,144328
116 4 1649,30 0,15218 0,15218
288 4 1700,7 0,188088 0,188088
29 4 1992,213 0,391735 0,391735
n 27 27 27
Média 1298,19 0,18 0,18
Desvio Padrao 425,37 517 0,24
Variancia 180941,1 26,73663 0,055759

Tabela C.25 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 1218 do parametro

Ferritina.

Alvo: 305,62

Lab Método Result Bias Ouliers

377 9 102,77 0,663733 Outlier

181 4 174,14 0,430207 Outlier
224 2 244,00 0,201623 0,201623
127 2 253,17 0,171618 0,171618
225 9 258,4 0,154506 0,154506
290 4 258,41 0,154473 0,154473
212 2 261,53 0,144264 0,144264
355 9 264,2 0,135528 0,135528
35 4 264,25 0,135364 0,135364
460 2 269,80 0,117204 0,117204

317 4 278,6 0,08841 0,08841
> 267 5 286,27 0,063314 0,063314
§ 180 5 289,863 0,051557 0,051557
2» 150 4 290,5 0,049473 0,049473
ﬂ 81 5 296,40 0,030168 0,030168
',\j 116 4 296,60 0,029514 0,029514
o 463 5 300,87 0,015542 0,015542
53 5 310 0,014332 0,014332
21 5 310,98 0,017538 0,017538
288 4 320,18 0,047641 0,047641
97 5 321,77 0,052843 0,052843
8 5 322,00 0,053596 0,053596
146 5 323 0,056868 0,056868
510 5 327 0,069956 0,069956
396 5 327,8 0,072574 0,072574
333 5 331,21 0,083725 0,083725
29 4 377,02 0,233637 0,233637
56 5 384,24 0,257248 0,257248
n 28 28 26
Média 287,32 0,13 0,10
Desvio Padrao 65,39 5,27 0,07

Variancia 4276,03 27,79149 0,004671

Tabela C.26 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 2118 do parametro

Ferritina.
Alvo: 103,37
Lab Método Result Bias Outliers
5 29 4 67,70 0,345052 0,345052
° 460 2 69,66 0,326139 0,326139
N 116 4 74,15 0,282674 0,282674
N 35 4 78,2 0,243494 0,243494
& 377 9 82,1 0,205766 0,205766
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181 4 84,03 0,187095 0,187095
224 2 84,86 0,179065 0,179065
453 2 88,96 0,139402 0,139402
212 2 89,57 0,133501 0,133501
510 5 90,35 0,125955 0,125955
90 2 93 0,100319 0,100319
150 4 94,15 0,089194 0,089194
97 5 95,3 0,078069 0,078069
288 4 95,99 0,071394 0,071394
210 9 102,69 0,006578 0,006578
53 5 103 0,003579 0,003579
180 5 109,002 0,054484 0,054484
8 5 112,06 0,084067 0,084067
333 5 112,17 0,085131 0,085131
463 5 115,32 0,115604 0,115604
290 4 116,619 0,128171 0,128171
225 9 121,3 0,173455 0,173455
81 5 123,30 0,192803 0,192803
21 5 124,00 0,199574 0,199574
56 5 129,2 0,249879 0,249879
267 5 130,42 0,261681 0,261681
317 4 135,7 0,31276 0,31276
146 5 138,2 0,336945 0,336945
396 5 148,1 0,432717 0,432717
n 29 29 29
Média 103,76 0,18 0,18
Desvio Padrao 24,99 5,35 0,11

Variancia 624,4205 28,66885 0,011695

Tabela C.27 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 2218 do parametro

Ferritina.

Alvo: 97,98
Lab Método Result Bias Outliers

225 9 47,18 0,518473 Outlier
453 2 74,96 0,234946 0,234946
29 4 75,86 0,225771 0,225771
377 9 78,85 0,195244 0,195244
224 2 79,59 0,187691 0,187691
460 2 80,20 0,181517 0,181517
181 4 80,66 0,176771 0,176771
116 4 83,14 0,151459 0,151459
> 35 4 83,81 0,144621 0,144621
§ 210 9 84,94 0,133088 0,133088
‘_”-—; 290 4 87,633 0,105603 0,105603
f\’) 212 2 89,05 0,091141 0,091141
,'3 510 5,00 89,36 0,087977 0,087977
o 288 4 92,73 0,053582 0,053582
150 4 97,07 0,009288 0,009288
463 5 102,51 0,046234 0,046234
317 4 103,5 0,056338 0,056338
180 5 104,778 0,069382 0,069382
267 5 105,32 0,074913 0,074913
81 5 106,80 0,090018 0,090018
21 5 107,80 0,100225 0,100225
97 5 108,69 0,109308 0,109308
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333 5 109,83 0,120974 0,120974
53 5 110 0,122678 0,122678
8 5 110,31 0,125842 0,125842
56 5 110,78 0,130639 0,130639
146 5 115 0,173709 0,173709
90 5 116 0,183915 0,183915
396 5 126,07 0,286691 0,286691
n 29 29 28

Média 95,26 0,14 0,13

Desvio Padréo 18,99 5,36 0,06
Variancia 360,6117 28,74238 0,004042

Tabela C.28 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 3118 do pardmetro

Ferritina.

Alvo: 285,39
Lab Método Result Bias Outliers

453 2 174,34 0,389117 Outlier
181 4 208,29 0,270157 0,270157
127 2 215,51 0,244858 0,244858
355 9 224,50 0,213357 0,213357
224 2 227,91 0,201409 0,201409

460 2 237,53 0,1677 0,1677
116 4 244,92 0,141806 0,141806
210 9 247,39 0,133151 0,133151
35 4 247,40 0,133116 0,133116
225 9 251,70 0,118049 0,118049
180 5 267,84 0,061488 0,061488
5 146 5 269,90 0,054277 0,054277
8 288 4 270,52 0,052104 0,052104
g 267 5 271,89 0,047304 0,047304
,og 21 5 283 0,008375 0,008375
0'?, 510 5 289,90 0,015803 0,015803
53 5 294 0,030169 0,030169
463 5 299,08 0,047969 0,047969
90 5 301 0,054697 0,054697
150 4 302,90 0,061355 0,061355
56 5 303,35 0,062931 0,062931
97 5 306,27 0,073149 0,073149
8 5 307,39 0,077087 0,077087
29 4 315,84 0,106689 0,106689
377 9 317,10 0,111111 0,111111
81 5 320,60 0,123375 0,123375
396 5 324,20 0,135989 0,135989

n 27 27 26
Média 271,27 0,12 0,11
Desvio Padrao 58,81 5,18 0,07

Variancia 3458,319 26,79372 0,004839

Tabela C.29 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 3218 do parametro

Ferritina.

Lab

Método

Alvo:

Result

Bias

876,4
Outliers
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453 2 598,22 0,317412 0,317412
127 2 622,24 0,290005 0,290005

210 9 764,65 0,12751 0,12751
355 9 774.,8 0,115929 0,115929
116 4 781,96 0,107759 0,107759
224 2 801,44 0,085532 0,085532
225 9 804,4 0,082154 0,082154
460 2 808,65 0,077305 0,077305
181 4 832,06 0,050593 0,050593
21 5 838,00 0,043816 0,043816
> 56 5 842,63 0,038533 0,038533
g 35 4 845,8 0,034916 0,034916
& 180 5 848,917 0,031359 0,031359
z’) 377 9 865,1 0,012894 0,012894
N 53 5 867 0,010726 0,010726
o® 267 5 868,24 0,009311 0,009311
463 5 875,66 0,000844 0,000844

8 5 891,83 0,017606 0,017606

146 5 900,6 0,027613 0,027613

90 5 919 0,048608 0,048608

396 5 927,5 0,058307 0,058307

81 5 953,20 0,087631 0,087631

97 5 959,02 0,094272 0,094272

150 4 1010,25 0,152727 0,152727

288 4 1023,26 0,167572 0,167572

29 4 1055,78 0,204673 0,204673

n 26 26 26
Média 856,93 0,09 0,09
Desvio Padrao 188,29 5,08 0,08
Variancia 35454,35 25,84655 0,00675

Tabela C.30 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 4118 do parametro

Ferritina.

Alvo: 447,19
Lab Método Result Bias Outliers
224 2 337,74 0,244751 0,244751
212 2 344,69 0,229209 0,229209

290 4 346,04 0,22619 0,22619
453 2 354,62 0,207004 0,207004
127 2 354,71 0,206802 0,206802
377 9 373,99 0,163689 0,163689
> 181 4 383,11 0,143295 0,143295
3 355 9 387,83 0,13274 0,13274
2 35 4 400 0,105526 0,105526
§ 210 9 401,09 0,103088 0,103088
;E 225 9 404,5 0,095463 0,095463
5 116 4 413,45 0,075449 0,075449
146 5 421,3 0,057895 0,057895

460 2 430,21 0,03797 0,03797
21 5 436,10 0,024799 0,024799
317 4 438,1 0,020327 0,020327
180 5 450,7482 0,007957 0,007957
81 5 454,10 0,015452 0,015452
53 5 461 0,030882 0,030882
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56 5 462,88 0,035086 0,035086
510 5 463,1 0,035578 0,035578
463 5 466,7 0,043628 0,043628

90 5 470 0,051007 0,051007
396 5 475,9 0,064201 0,064201
267 5 483,33 0,080816 0,080816
333 5 512,09 0,145131 0,145131
288 4 513,73 0,148796 0,148796
150 4 549,62 0,229053 0,229053

29 4 550,38 0,230752 0,230752

n 29 29 29
Média 432,45 0,11 0,11
Desvio Padréao 94,32 5,37 5,37
Variancia 8895,719 28,79533 28,79533

Tabela C.31 - Resultados, determinagéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 4218 do pardmetro

Ferritina.
Alvo: 204,49
Lab Método Result Bias Outliers
224 2 146,21 0,285002 0,285002
453 2 152,08 0,256296 0,256296
127 2 167,76 0,179618 0,179618
212 2 169,45 0,171353 0,171353
116 4 175,27 0,142892 0,142892
181 4 176,83 0,135263 0,135263
290 4 179,98 0,119859 0,119859
355 9 186,28 0,089051 0,089051
35 4 186,7 0,086997 0,086997
210 9 189,87 0,071495 0,071495
317 4 196,3 0,040051 0,040051
460 2 196,86 0,037312 0,037312
5 225 9 197,7 0,033205 0,033205
8 146 5 198,39 0,02983 0,02983
g 21 5 200,12 0,02137 0,02137
I-% 288 4 201,08 0,016676 0,016676
5 377 9 202,54 0,009536 0,009536
180 5 206,0724 0,007738 0,007738
396 5 209,75 0,025723 0,025723
53 5 211 0,031835 0,031835
510 5 217,3 0,062644 0,062644
81 5 218,90 0,070468 0,070468
463 5 223,26 0,091789 0,091789
29 4 223,78 0,094327 0,094327
90 5 225,3 0,101765 0,101765
267 5 226,72 0,108709 0,108709
56 5 226,95 0,109834 0,109834
150 4 229,42 0,121913 0,121913
333 5 238,18 0,164761 0,164761
n 29 29 29
Média 199,31 0,09 0,09
Desvio Padrao 38,42 5,37 5,37
Variancia 1476,323 28,83009 28,83009
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Anexo C.3: Resultados, determinacdo do Bias e tratamento de Outliers do
parametro Transferrina

Tabela C.32 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 1117 do parametro
Transferrina.

Alvo: 2,705
Lab Método Result Bias Outliers

405 13 2,45 0,095941 0,09427
43 10 2,53 0,066421 0,064695
136 13 2,53 0,066421 0,064695
150 13 2,54 0,062731 0,060998
191 13 2,6 0,04059 0,038817
56 13 2,606 0,038376 0,036599
5 267 13 2,66 0,01845 0,016636
8 81 13 2,67 0,01476 0,012939
g 491 13 2,67 0,01476 0,012939
:: 146 13 2,7 0,00369 0,001848
':1 396 13 2,7 0,00369 0,001848
111 13 2,78 0,03 0,027726
206 13 2,79 0,02952 0,031423
53 13 2,88 0,062731 0,064695
14 13 2,9 0,070111 0,072089
181 10 3,03 0,12 0,120148

75 13 244,00 89,04 Outlier

n 17 17 16

Média 16,88447 5,28053 0,045148
Desvio Padrédo 58,52653 21,58355 0,034062

Variancia 3425,354 465,8495 0,00116

Tabela C.33 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 1217 do pardmetro
Transferrina.

Alvo: 1,63

Lab Método Result Bias Outliers
405 13 1,48 0,092025 0,092025

150 13 1,49 0,08589 0,08589
136 13 1,5 0,079755 0,079755
191 13 1,54 0,055215 0,055215
43 10 1,56 0,042945 0,042945
56 13 1,561 0,042331 0,042331

z 491 13 1,57 0,03681 0,03681
8 53 13 1,58 0,030675 0,030675
§ 146 13 1,58 0,030675 0,030675
K‘) 267 13 1,59 0,02454 0,02454
':“ 81 13 1,6 0,018405 0,018405
396 13 1,6 0,018405 0,018405

206 13 1,63 0 0

111 13 1,64 0,006135 0,006135

14 13 1,65 0,01227 0,01227
181 10 1,7 0,042945 0,042945

75 13 150,7 91,45399 Outlier

n 17 17 16

Média 10,35124 5,416059 0,038689
Desvio Padrao 36,16709 22,17148 0,027678
Variancia 1308,059 491,5747 0,000766
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Tabela C.34 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 2117 do parametro
Transferrina.

Alvo: 1,49
Lab Método Result Bias Outliers
491 13 1,30 0,127517 0,127517
405 13 1,38 0,073826 0,073826
136 13 1,41 0,053691 0,053691
150 13 1,42 0,04698 0,04698
181 10 1,43 0,040268 0,040268
191 13 1,44 0,033557 0,033557
> 43 10 1,46 0,020134 0,020134
g 53 13 1,46 0,020134 0,020134
@ 206 13 1,48 0,006711 0,006711
i 81 13 1,49 0 0
t\‘ 396 13 1,49 0 0
~ 56 13 1,49 0,002013 0,002013
146 13 1,50 0,006711 0,006711
75 13 1,53 0,026846 0,026846
267 13 1,55 0,040268 0,040268
14 13 1,62 0,087248 0,087248
361 13 1,86 0,248322 Outlier
111 13 142,00 94,30201 Outlier
n 18 18 16
Média 9,30 5,29 0,04
Desvio padréo 33,11896 22,21571 0,035546
Variancia 1096,866 493,5379 0,001263

Tabela C.35 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 2217 do pardmetro
Transferrina.

Alvo: 2,67

Lab Método Result Bias Outliers

43 10 0,84 0,685393 Outlier
491 13 2,31 0,134831 0,134831
405 13 2,39 0,104869 0,104869
53 13 2,43 0,089888 0,089888
136 13 2,45 0,082397 0,082397
150 13 2,46 0,078652 0,078652
> 191 13 2,58 0,033708 0,033708
g 181 10 2,60 0,026217 0,026217
@ 267 13 2,62 0,018727 0,018727
E 396 13 2,62 0,018727 0,018727
|'3 75 13 2,65 0,007491 0,007491

~ 146 13 2,67 0 0

206 13 2,7 0,011236 0,011236
81 13 2,71 0,014981 0,014981
56 13 2,755 0,031835 0,031835
14 13 2,92 0,093633 0,093633

361 13 3,41 0,277154 Outlier

111 13 261 96,75281 Outiler

n 18 18 15

Média 16,89528 5,470141 0,049813
Desvio Padréao 60,92246 22,78172 0,042866
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Variancia

3711,546

519,0066

0,001837

Tabela C.36 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 3117

Transferrina.

do parametro

Alvo: 2,915
Lab Método Result Bias Outliers
150 13 2,84 0,025729 0,025729
191 13 2,84 0,025729 0,025729
181 10 2,85 0,022298 0,022298
43 10 2,87 0,015437 0,015437
136 13 2,87 0,015437 0,015437
§ 396 13 2,90 0,005146 0,005146
o 146 13 2,95 0,012007 0,012007
g 81 13 3,02 0,036021 0,036021
® 75 13 3,05 0,046312 0,046312
':‘I 206 13 3,05 0,046312 0,046312
14 13 3,07 0,053173 0,053173
53 13 3,08 0,056604 0,056604
361 13 3,09 0,060034 0,060034
56 13 3,10 0,062779 0,062779

111 13 131,00 43,93997 Outlier

n 15 15 14
Média 11,51 2,96 0,03

Desvio Padrédo 33,05739 11,33636 0,019548
Variancia 1092,791 128,513 0,000382

Tabela C.37 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 3217 do pardmetro

Transferrina.

Alvo: 1,315
Lab Método Result Bias Outliers
150 13 1,22 0,072243 0,072243
181 10 1,23 0,064639 0,064639
75 13 1,24 0,057034 0,057034
146 13 1,26 0,041825 0,041825
56 13 1,27 0,034221 0,034221
5 191 13 1,27 0,034221 0,034221
8 136 13 1,29 0,019011 0,019011
g 361 13 1,3 0,011407 0,011407
% 43 10 1,31 0,003802 0,003802
':‘ 396 13 1,32 0,003802 0,003802
81 13 1,33 0,011407 0,011407
206 13 1,34 0,019011 0,019011

14 13 1,38 0,04943 0,04943
53 13 1,39 0,057034 0,057034

111 13 310 234,7414 Outlier

n 15 15 15

Média 21,87667 15,68137 0,034221
Desvio Padrao 79,70694 60,60114 0,023296
Variancia 6353,196 3672,498 0,000543

Tabela C.38 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 1118 do parametro

Transferrina.
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Alvo: 1,285
Lab Método Result Bias Outliers
43 10 1,17 0,089494 0,089494
361 13 1,26 0,019455 0,019455
136 13 1,27 0,011673 0,011673
146 13 1,27 0,011673 0,011673
5 111 13 1,30 0,01 0,011673
= 150 13 1,3 0,011673 0,011673
5 191 13 1,3 0,011673 0,011673
= 267 13 1,3 0,011673 0,011673
B 56 13 1,31 0,019455 0,019455
81 13 1,34 0,042802 0,042802
396 13 1,34 0,042802 0,042802
53 13 1,42 0,105058 0,105058
75 13 1,44 0,120623 0,120623

n 13 13 13

Média 1,309231 0,03921 0,03921
Desvio Padréo 0,068613 0,039632 0,039632
Variancia 0,004708 0,001571 0,001571

Tabela C.39 - Resultados, determinac¢éo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 1218

Transferrina.

do parametro

Alvo: 3,3
Lab Método Result Bias Outliers
43 10 2,99 0,093939 0,093939
111 13 3,24 0,018182 0,018182
75 13 3,27 0,009091 0,009091
267 13 3,27 0,009091 0,009091

5 396 13 3,3 0 0
S 53 13 331 0,00303 0,00303
s 81 13 3,31 0,00303 0,00303
5 191 13 3,38 0,024242 0,024242
s 56 13 3,4 0,030303 0,030303
150 13 34 0,030303 0,030303
136 13 3,41 0,033333 0,033333
361 13 3,42 0,036364 0,036364
146 13 3,49 0,057576 0,057576

n 13 13 13
Média 3,322308 0,026807 0,026807
Desvio Padréo 0,123905 0,026092 0,026092
Variancia 0,015353 0,000681 0,000681

Tabela C.40 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 2118

Transferrina.

do parametro

Alvo: 1,74

Lab Método Result Bias Outliers
> 181 10 1,68 0,034483 0,034483
g 56 13 1,70 0,022989 0,022989
g 111 13 1,73 0,005747 0,005747
QI\J) 136 13 1,74 0 0
l: 150 13 1,76 0,011494 0,011494
oo 267 13 1,76 0,011494 0,011494
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146 13 1,77 0,017241 0,017241
361 13 1,77 0,017241 0,017241
53 13 1,78 0,022989 0,022989
75 13 1,78 0,022989 0,022989
396 13 1,79 0,028736 0,028736
8l 13 1,86 0,068966 0,068966
n 12 12 12
Média 1,76 0,022031 0,022031
Desvio Padréo 0,045925 0,017643 0,017643
Variancia 0,002109 0,000311 0,000311

Tabela C.41 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 2218 do pardmetro

Transferrina.

Alvo: 2,56

Lab Método Result Bias Outliers
56 13 2,5 0,023438 0,023438
361 13 2,51 0,019531 0,019531
75 13 2,55 0,003906 0,003906

> 181 10 2,56 0 0
g 150 13 2,57 0,003906 0,003906
2, 53 13 2,58 0,007813 0,007813
9{\’) 136 13 2,6 0,015625 0,015625
{\3 81 13 2,62 0,023438 0,023438
© 111 13 2,63 0,027344 0,027344
146 13 2,67 0,042969 0,042969
267 13 2,7 0,054688 0,054688

396 13 254,00 98,21875 Outlier

n 12 12 11
Média 23,54083 8,203451 0,020241
Desvio Padréo 72,57584 28,34747 0,017011
Variancia 5267,253 803,5792 0,000289

Tabela C.42 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 3118 do parametro

Transferrina.

Alvo: 2,73

Lab Método Result Bias Bias
53 13 2,43 0,10989 0,10989
111 13 2,48 0,091575 0,091575
56 13 2,5 0,084249 0,084249
> 150 13 2,5 0,084249 0,084249
g 75 13 2,54 0,069597 0,069597
g 267 13 2,58 0,054945 0,054945
9(:) 81 13 2,59 0,051282 0,051282
l: 136 13 2,6 0,047619 0,047619
© 146 13 2,61 0,043956 0,043956
191 13 2,66 0,025641 0,025641
361 13 2,67 0,021978 0,021978
181 10 2,71 0,007326 0,007326

n 12 12 12

Média 2,57 0,06 0,06
Desvio Padrao 0,084759 0,031047 0,031047
Variancia 0,007184 0,000964 0,000964
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Tabela C.43 - Resultados, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 3218 do parametro
Transferrina.

Alvo: 1,58

Lab Método Result Bias Bias
56 13 1,4 0,113924 0,113924
150 13 1,44 0,088608 0,088608
267 13 1,45 0,082278 0,082278
> 81 13 1,47 0,06962 0,06962
g 75 13 1,48 0,063291 0,063291
:m: 111 13 1,48 0,063291 0,063291
9(:) 136 13 1,49 0,056962 0,056962
E 361 13 1,5 0,050633 0,050633
© 53 13 1,52 0,037975 0,037975
181 10 1,52 0,037975 0,037975
191 13 1,55 0,018987 0,018987
146 13 1,59 0,006329 0,006329

n 12 12 12

Média 1,490833 0,057489 0,057489
Desvio Padrao 0,050715 0,029986 0,029986
Variancia 0,002572 0,000899 0,000899

136



Anexos

Anexo D.: Agrupamento dos métodos semelhantes
Anexo D.1: Agrupamento dos métodos semelhantes do parametro Ferro

Tabela D.44 - Agrupamento dos métodos semelhantes do pardmetro Ferro

Grupos dos métodos principais

Método Ferene S: Método Ferrozina:
Método colorimétrico direto (M592) Método colorimétrico direto (M591)
Método colorimétrico com dialise (M587)

Método colorimétrico manual (M91)

Anexo D.2: Agrupamento dos métodos semelhantes do parametro Ferritina

Tabela D.45 - Agrupamentos dos métodos semelhantes do parametro Ferrritina

Grupos dos métodos principais

Método Imunoenzimatico: Método Luminescente Método “Outros”

Método EIA/ ELISA/ ELFA/ . Outro método nao descrito
MEIA (M2) Método LIA /LMA/ CMIA (M4) (M)

Método ECL (M5)

Anexo D.3: Agrupamento dos meétodos semelhantes do parametro
Transferrina

Tabela D.46 - Agrupamentos dos métodos semelhantes do parametro Transferrina

Grupos dos métodos principais

Método Imunoturbidimetria : Método Nefelometria:
Método Imunoturbidimetria (M13) Método Nefelometria (M10)
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Anexo E.: Determinac&o dos residuos do Bias, do previstos do Bias e

dos Bias transformados

Anexo E.1: Determinacao dos residuos do Bias, do previstos do Bias e dos

Bias transformados

Tabela E.47 - Determinacao dos residuos do Bias, do previstos do Bias e dos Bias transformados do pa-
rametro Ferro

Bias Previstos Residuos Bias Transf. | Bias Previstos Residuos Bias Transf.
0,1712 0,0793 0,0919 -1,3293 0,0382 0,0453 -0,0071 -1,9771
0,1501 0,0793 0,0708 -1,4002 0,0473 0,0268 0,0205 -1,9040
0,1501 0,0793 0,0708 -1,4002 0,0473 0,0453 0,0020 -1,9040
0,0680 0,0434 0,0246 -1,7660 0,0518 0,0268 0,0250 -1,8711
0,0662 0,0793 -0,0131 -1,7768 0,0700 0,0268 0,0432 -1,7542
0,0557 0,0434 0,0123 -1,8438 0,0824 0,0388 0,0436 -1,6861
0,0557 0,0434 0,0123 -1,8438 0,0391 0,0376 0,0015 -1,9695
0,0463 0,0793 -0,0330 -1,9112 0,0368 0,0388 -0,0020 -1,9896
0,0451 0,0434 0,0017 -1,9202 0,0330 0,0388 -0,0058 -2,0246
0,0422 0,0434 -0,0012 -1,9435 0,0289 0,0376 -0,0087 -2,0657
0,0347 0,0434 -0,0087 -2,0085 0,0244 0,0388 -0,0144 -2,1154
0,0346 0,0434 -0,0088 -2,0095 0,0083 0,0388 -0,0305 -2,3726
0,0346 0,0434 -0,0088 -2,0095 0,0115 0,0388 -0,0273 -2,3045
0,0293 0,0434 -0,0141 -2,0612 0,0122 0,0376 -0,0254 -2,2915
0,0242 0,0434 -0,0192 -2,1173 0,0123 0,0376 -0,0253 -2,2898
0,0152 0,0793 -0,0641 -2,2391 0,0163 0,0376 -0,0212 -2,2222
0,0152 0,0793 -0,0641 -2,2391 0,0205 0,0376 -0,0171 -2,1638
0,0035 0,0434 -0,0399 -2,5201 0,0205 0,0376 -0,0171 -2,1638
0,0012 0,0434 -0,0422 -2,6560 0,0287 0,0376 -0,0088 -2,0671
0,0070 0,0434 -0,0364 -2,4045 0,0287 0,0388 -0,0100 -2,0671
0,0070 0,0434 -0,0364 -2,4045 0,0287 0,0388 -0,0100 -2,0671
0,0070 0,0793 -0,0723 -2,4045 0,0299 0,0376 -0,0077 -2,0552
0,0082 0,0434 -0,0352 -2,3748 0,0299 0,0376 -0,0077 -2,0552
0,0176 0,0434 -0,0258 -2,2034 0,0322 0,0376 -0,0054 -2,0323
0,0176 0,0434 -0,0258 -2,2034 0,0329 0,0376 -0,0047 -2,0257
0,0199 0,0434 -0,0235 -2,1708 0,0411 0,0376 0,0036 -1,9521
0,0258 0,0434 -0,0176 -2,0991 0,0453 0,0376 0,0077 -1,9190
0,0492 0,0793 -0,0301 -1,8892 0,0493 0,0376 0,0117 -1,8887
0,0598 0,0434 0,0164 -1,8167 0,0494 0,0388 0,0107 -1,8878
0,0610 0,0434 0,0176 -1,8092 0,0506 0,0376 0,0130 -1,8795
0,0909 0,0434 0,0475 -1,6433 0,0529 0,0376 0,0153 -1,8632
0,1017 0,0434 0,0583 -1,5922 0,0534 0,0376 0,0159 -1,8593
0,1225 0,0793 0,0432 -1,5034 0,0575 0,0376 0,0199 -1,8319
0,1961 0,0434 0,1527 -1,2526 0,0575 0,0388 0,0187 -1,8319
0,2812 0,1482 0,1330 -1,0317 0,0617 0,0376 0,0241 -1,8048
0,2526 0,1482 0,1044 -1,1002 0,0657 0,0388 0,0270 -1,7794
0,2336 0,1482 0,0854 -1,1487 0,0740 0,0376 0,0364 -1,7314
0,2336 0,1482 0,0854 -1,1487 0,0823 0,0291 0,0532 -1,6866
0,1485 0,0888 0,0597 -1,4056 0,0660 0,0318 0,0342 -1,7780
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Bias Previstos Residuos Bias Transf. | Bias Previstos Residuos Bias Transf.
0,1485 0,0888 0,0597 -1,4056 0,0550  0,0318 0,0232 -1,8483
0,1464 0,1482 -0,0018 -1,4131 0,0369 0,0291 0,0078 -1,9889
0,1390 0,0888 0,0502 -1,4400 0,0355  0,0291 0,0065 -2,0008
0,1390 0,0888 0,0502 -1,4400 0,0279  0,0318 -0,0039 -2,0758
0,1390 0,0888 0,0502 -1,4400 0,0188 0,0291 -0,0103 -2,1864
0,1390 0,0888 0,0502 -1,4400 0,0102  0,0291 -0,0189 -2,3313
0,1296 0,1482 -0,0186 -1,4755 0,0096 0,0318 -0,0222 -2,3421
0,1284 0,0888 0,0396 -1,4800 0,0096 0,0318 -0,0222 -2,3421
0,1279 0,0888 0,0391 -1,4821 0,0096 0,0291 -0,0195 -2,3432
0,1121  0,1482 -0,0362 -1,5467 0,0061  0,0318 -0,0257 -2,4307
0,1107 0,0888 0,0219 -1,5525 0,0051  0,0318 -0,0268 -2,4623
0,015  0,0888 0,0127 -1,5932 0,0005  0,0318 -0,0313 -2,7305
0,010 0,0888 0,0121 -1,5956 0,0005  0,0318 -0,0313 -2,7305
0,0020 0,0888 0,0031 -1,6378 0,0086  0,0291 -0,0204 -2,3648
0,0856  0,0888 -0,0032 -1,6694 0,0102  0,0318 -0,0217 -2,3313
0,0825  0,0888 -0,0064 -1,6857 0,0152  0,0318 -0,0166 -2,2393
0,0825 0,0888 -0,0064 -1,6857 0,0177 0,0291 -0,0114 -2,2023
0,0803 0,0888 -0,0085 -1,6968 0,0178  0,0318 -0,0141 -2,2008
0,0803 0,0888 -0,0085 -1,6968 0,0254  0,0318 -0,0065 -2,1037
0,0634 0,0888 -0,0255 -1,7940 0,0254  0,0318 -0,0065 -2,1037
0,0539  0,0888 -0,0349 -1,8559 0,0268  0,0318 -0,0051 -2,0884
0,0539  0,0888 -0,0349 -1,8559 0,0355  0,0291 0,0065 -2,0008
0,0445  0,1482 -0,1038 -1,9255 0,0355  0,0291 0,0065 -2,0008
0,0349  0,0888 -0,0539 -2,0068 0,0358  0,0318 0,0040 -1,9981
0,0328 0,1482 -0,1154 -2,0267 0,0452  0,0318 0,0133 -1,9199
0,0159  0,1482 -0,1324 -2,2294 0,0540  0,0318 0,0222 -1,8553
0,0066  0,0888 -0,0822 -2,4161 0,0609  0,0318 0,0291 -1,8095
0,0011  0,0888 -0,0878 -2,6664 0,0812  0,0318 0,0494 -1,6922
0,0026  0,0888 -0,0862 -2,5605 0,0004  0,0318 0,0585 -1,6457
0,0785  0,0888 -0,0103 -1,7064 0,1237  0,0609 0,0628 -1,4987
0,088  0,0459 0,0629 -1,5608 0,1237  0,0370 0,0867 -1,4987
0,081  0,0459 0,0622 -1,5638 0,1158  0,0370 0,0788 -1,5309
0,1039 0,0459 0,0580 -1,5824 0,0958 0,0609 0,0349 -1,6195
0,0779 0,0271 0,0508 -1,7099 0,0863 0,0370 0,0494 -1,6658
0,0579  0,0459 0,0120 -1,8291 0,0763  0,0370 0,0394 -1,7185
0,0456 0,0271 0,0185 -1,9165 0,0684 0,0370 0,0315 -1,7635
0,0453  0,0459 -0,0006 -1,9187 0,0579  0,0609 -0,0030 -1,8291
0,0449  0,0459 -0,0010 -1,9219 0,0526  0,0609 -0,0083 -1,8649
0,0326 0,0271 0,0055 -2,0280 0,0526 0,0370 0,0157 -1,8649
0,0267 0,0271 -0,0005 -2,0893 0,0484  0,0370 0,0115 -1,8952
0,0211  0,0271 -0,0061 -2,1561 0,0316  0,0370 -0,0054 -2,0382
0,0204 0,0271 -0,0068 -2,1652 0,0296 0,0370 -0,0073 -2,0578
0,0172  0,0459 -0,0287 -2,2091 0,0296  0,0370 -0,0073 -2,0578
0,0140 0,0271 -0,0131 -2,2588 0,0211  0,0370 -0,0159 -2,1561
0,0140 0,0271 -0,0131 -2,2588 0,0108  0,0370 -0,0262 -2,3183
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Bias Previstos Residuos Bias Transf. | Bias Previstos Residuos Bias Transf.
0,0140 0,0271 -0,0131 -2,2588 0,0105 0,0370 -0,0264 -2,3236
0,0070 0,0271 -0,0201 -2,4049 0,0105 0,0370 -0,0264 -2,3236
0,0014 0,0459 -0,0445 -2,6371 0,0105 0,0370 -0,0264 -2,3236
0,0014 0,0271 -0,0258 -2,6398 0,0105 0,0609 -0,0504 -2,3236
0,0014 0,0459 -0,0445 -2,6398 0,0105 0,0370 -0,0264 -2,3236
0,0049 0,0271 -0,0222 -2,4677 0,0014 0,0370 -0,0356 -2,6398
0,0049 0,0271 -0,0222 -2,4677 0,0079 0,0370 -0,0291 -2,3824
0,0049 0,0459 -0,0410 -2,4677 0,0081 0,0370 -0,0289 -2,3786
0,0112 0,0459 -0,0347 -2,3103 0,0081 0,0609 -0,0529 -2,3786
0,0112 0,0271 -0,0159 -2,3096 0,0158 0,0370 -0,0212 -2,2304
0,0235 0,0271 -0,0036 -2,1256 0,0174 0,0370 -0,0196 -2,2066
0,0239 0,0271 -0,0033 -2,1214 0,0175 0,0370 -0,0195 -2,2050
0,0363 0,0271 0,0092 -1,9937 0,0457 0,0370 0,0088 -1,9155
0,0363 0,0271 0,0092 -1,9937 0,0553 0,0609 -0,0056 -1,8467
0,0526 0,0271 0,0255 -1,8649 0,0834 0,0609 0,0225 -1,6807
0,0740 0,0271 0,0469 -1,7314 0,1889 0,0738 0,1150 -1,2741
0,0778 0,0286 0,0492 -1,7104 0,1550 0,0595 0,0955 -1,3830
0,0764 0,0350 0,0414 -1,7181 0,1422 0,0738 0,0684 -1,4282
0,0692 0,0350 0,0342 -1,7589 0,1167 0,0595 0,0571 -1,5273
0,0536 0,0286 0,0250 -1,8581 0,1150 0,0738 0,0412 -1,5342
0,0480 0,0286 0,0194 -1,8984 0,1050 0,0738 0,0312 -1,5773
0,0404 0,0286 0,0118 -1,9584 0,0951 0,0738 0,0212 -1,6230
0,0400 0,0350 0,0050 -1,9617 0,0950 0,0738 0,0212 -1,6233
0,0334 0,0350 -0,0016 -2,0206 0,0944 0,0738 0,0206 -1,6259
0,0334 0,0350 -0,0016 -2,0206 0,0850 0,0738 0,0112 -1,6725
0,0280 0,0350 -0,0070 -2,0749 0,0839 0,0738 0,0100 -1,6782
0,0192 0,0286 -0,0094 -2,1807 0,0750 0,0738 0,0012 -1,7258
0,0120 0,0286 -0,0166 -2,2949 0,0750 0,0738 0,0012 -1,7258
0,0120 0,0286 -0,0166 -2,2949 0,0667 0,0738 -0,0072 -1,7739
0,0080 0,0286 -0,0206 -2,3798 0,0650 0,0595 0,0055 -1,7840
0,0048 0,0286 -0,0238 -2,4716 0,0556 0,0738 -0,0183 -1,8447
0,0048 0,0286 -0,0238 -2,4729 0,0556 0,0738 -0,0183 -1,8447
0,0048 0,0350 -0,0302 -2,4729 0,0556 0,0595 -0,0040 -1,8447
0,0024 0,0350 -0,0326 -2,5732 0,0553 0,0738 -0,0186 -1,8466
0,0024 0,0286 -0,0262 -2,5732 0,0553 0,0738 -0,0186 -1,8466
0,0096 0,0286 -0,0190 -2,3431 0,0553 0,0595 -0,0043 -1,8466
0,0096 0,0286 -0,0190 -2,3431 0,0550 0,0738 -0,0188 -1,8485
0,0120 0,0286 -0,0166 -2,2949 0,0456 0,0738 -0,0283 -1,9169
0,0167 0,0286 -0,0118 -2,2162 0,0453 0,0738 -0,0285 -1,9187
0,0240 0,0286 -0,0046 -2,1197 0,0453 0,0738 -0,0285 -1,9187
0,0310 0,0286 0,0025 -2,0436 0,0444 0,0738 -0,0294 -1,9256
0,0310 0,0350 -0,0039 -2,0436 0,0056 0,0738 -0,0683 -2,4469
0,0312 0,0350 -0,0038 -2,0420 0,0000 0,0595 -0,0595 -2,9454
0,0360 0,0286 0,0074 -1,9966 0,0044 0,0595 -0,0551 -2,4841
0,0440 0,0286 0,0154 -1,9291 0,0143 0,0738 -0,0595 -2,2538
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Bias Previstos Residuos Bias Transf. | Bias Previstos Residuos Bias Transf.
0,0668  0,0286 0,0383 -1,7729 0,0243  0,0595 -0,0353 -2,1165
0,0668 0,0286 0,0383 -1,7729 0,0697 00413 0,0284 -1,7559
0,1677 0,0613 0,1064 -1,3406 0,0611  0,0337 0,0274 -1,8084
0,1633  0,0322 0,1311 -1,3549 0,0525  0,0413 0,0112 -1,8659
0,1333  0,0613 0,0720 -1,4612 0,0491  0,0413 0,0078 -1,8902
0,0870 0,0613 0,0257 -1,6624 0,0371  0,0337 0,0035 -1,9865
0,0750 0,0613 0,0137 -1,7258 0,0353  0,0413 -0,0060 -2,0027
0,0693 0,0613 0,0080 -1,7581 0,0268  0,0413 -0,0145 -2,0876
0,0633  0,0322 0,0311 -1,7943 0,0189  0,0337 -0,0148 -2,1845
0,0573  0,0322 0,0251 -1,8328 0,0182  0,0337 -0,0155 -2,1945
0,0573 0,0613 -0,0040 -1,8332 0,0182  0,0337 -0,0155 -2,1949
0,0573 0,0613 -0,0040 -1,8332 0,0053  0,0337 -0,0284 -2,4560
0,0533 0,0613 -0,0080 -1,8599 0,0053  0,0337 -0,0284 -2,4560
0,0513  0,0322 0,0191 -1,8740 0,0012  0,0337 -0,0325 -2,6538
0,0490 0,0322 0,0168 -1,8910 0,0010  0,0337 -0,0327 -2,6759
0,0337 0,0322 0,0015 -2,0181 0,0034 00413 -0,0380 -2,5271
0,0333  0,0322 0,0011 -2,0213 0,0075  0,0413 -0,0338 -2,3912
0,0333  0,0322 0,0011 -2,0213 0,0204  0,0337 -0,0133 -2,1651
0,0293  0,0322 -0,0029 -2,0609 0,0204  0,0413 -0,0210 -2,1651
0,0274  0,0322 -0,0048 -2,0810 0,0228  0,0337 -0,0109 -2,1347
0,0274  0,0322 -0,0048 -2,0810 0,0247  0,0413 -0,0166 -2,1119
0,0273  0,0322 -0,0049 -2,0821 0,0290  0,0337 -0,0047 -2,0645
0,0273  0,0322 -0,0049 -2,0821 0,0333  0,0337 -0,0004 -2,0219
0,0200 0,0322 -0,0122 -2,1699 0,0333  0,0337 -0,0004 -2,0219
0,0097 0,0613 -0,0516 -2,3416 0,0333  0,0337 -0,0004 -2,0217
0,0095  0,0322 -0,0227 -2,3445 0,0347  0,0337 0,0011 -2,0082
0,0037 0,0322 -0,0285 -2,5139 0,0376  0,0337 0,0039 -1,9827
0,0036  0,0322 -0,0286 -2,5180 0,0376  0,0337 0,0039 -1,9827
0,0036  0,0322 -0,0286 -2,5180 0,0419  0,0337 0,0082 -1,9458
0,0036  0,0322 -0,0286 -2,5180 0,0505  0,0337 0,0169 -1,8797
0,0000 0,0322 -0,0322 -2,9454 0,0633 0,0413 0,0220 -1,7946
0,0023 0,0322 -0,0299 -2,5769 0,0890 0,0337 0,0553 -1,6524
0,0143  0,0613 -0,0470 -2,2538 0,018  0,0413 0,0605 -1,5917
0,0143  0,0613 -0,0470 -2,2538 0,1114  0,0337 0,0777 -1,5495
0,0263  0,0613 -0,0350 -2,0930 0,0635  0,0642 -0,0008 -1,7935
0,0322 0,0613 -0,0291 -2,0318 0,0484  0,0642 -0,0159 -1,8957
0,0383 0,0322 0,0061 -1,9760 0,0329 0,0642 -0,0313 -2,0253
0,1005 0,0453 0,0552 -1,5975 0,0186 0,0642 -0,0457 -2,1894
0,0925  0,0453 0,0472 -1,6353 0,0177 0,0732 -0,0555 -2,2014
0,0875  0,0268 0,0607 -1,6599 0,0042  0,0732 -0,0690 -2,4923
0,0602 0,0453 0,0150 -1,8137 0,0110 0,0732 -0,0622 -2,3147
0,0513  0,0453 0,0060 -1,8743 0,0245  0,0732 -0,0487 -2,1142
0,0400 0,0453 -0,0053 -1,9617 0,0270 0,0732 -0,0462 -2,0856
0,0379  0,0268 0,0111 -1,9799 0,0270  0,0642 -0,0372 -2,0856
0,0335 0,0453 -0,0118 -2,0197 0,0422 0,0732 -0,0310 -1,9436
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Bias Previstos Residuos Bias Transf. | Bias Previstos Residuos Bias Transf.
0,0325 0,0268 0,0057 -2,0293 0,0549 0,0732 -0,0183 -1,8495
0,0200 0,0453 -0,0253 -2,1699 0,0549 0,0732 -0,0183 -1,8495
0,0178 0,0268 -0,0090 -2,2010 0,0717 0,0732 -0,0015 -1,7442
0,0155 0,0268 -0,0113 -2,2349 0,0717 0,0642 0,0075 -1,7442
0,0155 0,0268 -0,0113 -2,2349 0,0725 0,0642 0,0083 -1,7399
0,0155 0,0453 -0,0298 -2,2349 0,0726 0,0732 -0,0006 -1,7394
0,0110 0,0268 -0,0158 -2,3141 0,0726 0,0732 -0,0006 -1,7394
0,0066 0,0268 -0,0202 -2,4176 0,0726 0,0732 -0,0006 -1,7394
0,0000 0,0268 -0,0268 -2,9454 0,0876 0,0732 0,0144 -1,6594
0,0024 0,0268 -0,0244 -2,5732 0,0876 0,0642 0,0234 -1,6594
0,0069 0,0268 -0,0199 -2,4087 0,0878 0,0642 0,0235 -1,6586
0,0070 0,0268 -0,0198 -2,4054 0,0878 0,0732 0,0146 -1,6586
0,0070 0,0453 -0,0383 -2,4054 0,1027 0,0732 0,0295 -1,5876
0,0200 0,0268 -0,0068 -2,1699 0,1027 0,0732 0,0295 -1,5876
0,0203 0,0268 -0,0065 -2,1665 0,1027 0,0732 0,0295 -1,5876
0,0225 0,0268 -0,0043 -2,1378 0,1139 0,0732 0,0407 -1,5387
0,0248 0,0268 -0,0020 -2,1110 0,1325 0,0642 0,0683 -1,4644
0,0248 0,0268 -0,0020 -2,1110 0,1329 0,0732 0,0597 -1,4628
0,0293 0,0268 0,0025 -2,0618 0,1329 0,0732 0,0597 -1,4628
0,0375 0,0453 -0,0078 -1,9832 0,1480 0,0732 0,0748 -1,4074
0,0382 0,0268 0,0114 -1,9771 - - - -

Anexo E.2: Determinacdo dos residuos do Bias, do previstos do Bias e dos
Bias transformados do parametro Ferritina

Tabela E.48 -Determinacgéo dos residuos do Bias, do previstos do Bias e dos Bias transformados do para-
metro Ferritina.

Bias Previstos Residuos BiasTransf.[ Bias Previstos Residuos Bias Transf.

0,3500
0,2450
0,2441
0,2385
0,1851
0,1700
0,1400
0,0821
0,0454
0,0345
0,0309
0,0209
0,0000
0,0013
0,0040
0,0058
0,0100
0,0149
0,0336
0,0795
0,0859

0,1117
0,1336
0,1336
0,1336
0,1336
0,1336
0,1117
0,0820
0,1336
0,1336
0,1117
0,1336
0,1336
0,1336
0,1117
0,0820
0,0820
0,1336
0,1117
0,1336
0,1336

0,2383
0,1114
0,1105
0,1049
0,0515
0,0364
0,0283
0,0001
-0,0882
-0,0991
-0,0808
-0,1127
-0,1336
-0,1323
-0,1077
-0,0762
-0,0720
-0,1187
-0,0781
-0,0541
-0,0477

-0,8776
-1,1092
-1,1115
-1,1254
-1,2718
-1,3182
-1,4189
-1,6622
-1,8840
-1,9721
-2,0048
-2,1122
-2,7905
-2,5637
-2,4335
-2,3771
-2,2785
-2,1940
-1,9801
-1,6755
-1,6434

0,0529
0,0475
0,0662
0,0662
0,0743
0,1013
0,1424
0,1593
0,1943
0,1968
0,1993
0,2751
0,2846
0,3353
0,3451
0,3533
0,8349
0,7211
0,6374
0,5856
0,1696
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0,1410
0,1410
0,1810
0,1810
0,1810
0,1810
0,1810
0,1121
0,1810
0,1810
0,1810
0,1810
0,1810
0,1810
0,1810
0,1810
0,1737
0,1737
0,4035
0,1737
0,4035

-0,0881
-0,0934
-0,1148
-0,1148
-0,1067
-0,0797
-0,0386
0,0472
0,0133
0,0158
0,0183
0,0941
0,1036
0,1543
0,1641
0,1723
0,6612
0,5474
0,2339
0,4119
-0,2339

-1,8312
-1,8683
-1,7485
-1,7484
-1,7031
-1,5716
-1,4101
-1,3527
-1,2449
-1,2377
-1,2306
-1,0371
-1,0156
-0,9071
-0,8873
-0,8711
-0,1749
-0,3088
-0,4165
-0,4877
-1,3195



Anexos

Bias Previstos Residuos Bias Transf. | Bias Previstos Residuos Bias Transf.
0,0866  0,1336 -0,0471 -1,6401 0,1040  0,0787 0,0253 -1,5599
0,0910 0,1336 -0,0426 -1,6187 0,0875  0,0787 0,0088 -1,6353
0,1179  0,1336 -0,0157 -1,5020 0,0762  0,0787 -0,0026 -1,6928
0,1500 0,1336 0,0164 -1,3839 0,0716 0,1737 -0,1021 -1,7178
0,1794 0,1336 0,0457 -1,2892 0,0681 0,1737 -0,1056 -1,7374
0,1909 0,1336 0,0573 -1,2547 0,0662 0,1737 -0,1075 -1,7484
0,1994 0,1336 0,0658 -1,2304 0,0654 0,1737 -0,1083 -1,7531
0,2016 0,1336 0,0680 -1,2241 0,0472 0,0787 -0,0315 -1,8706
0,2301 0,0820 0,1481 -1,1471 0,0436 0,1737 -0,1301 -1,8978
0,2372 0,1336 0,1036 -1,1288 0,0346 0,1737 -0,1391 -1,9710
0,2539 0,1336 0,1203 -1,0874 0,0288 0,1737 -0,1449 -2,0254
0,2770 0,1724 0,1046 -1,0327 0,0085 0,1737 -0,1652 -2,3104
0,2565 0,1046 0,1519 -1,0810 0,0123 0,1737 -0,1614 -2,2360
0,2398  0,1724 0,0674 -1,1221 0,0199 0,1737 -0,1538 -2,1244
0,2257 0,1724 0,0533 -1,1585 0,0234 0,1737 -0,1503 -2,0826
0,1979 0,1724 0,0255 -1,2347 0,0304 0,1737 -0,1433 -2,0097
0,1899 0,1724 0,0175 -1,2578 0,0533 0,1737 -0,1204 -1,8285
0,1488 0,1724 -0,0236 -1,3880 0,1038 0,1737 -0,0699 -1,5610
0,1488 0,1724 -0,0236 -1,3880 0,1443 0,1737 -0,0294 -1,4034
0,1439 0,1724 -0,0285 -1,4050 0,1522 0,1737 -0,0215 -1,3764
0,1065 0,1046 0,0018 -1,5494 0,1881 0,1737 0,0144 -1,2631
0,0872 0,1724 -0,0852 -1,6371 0,3917 0,1737 0,2180 -0,7982
0,0485 0,1046 -0,0561 -1,8615 0,2016 0,1587 0,0429 -1,2240
0,0444 0,1046 -0,0602 -1,8912 0,1716 0,1587 0,0129 -1,3131
0,0131 0,1724 -0,1593 -2,2224 0,1545 0,1450 0,0095 -1,3686
0,0196 0,1443 -0,1247 -2,1284 0,1545 0,0789 0,0756 -1,3687
0,0509 0,1443 -0,0935 -1,8448 0,1443 0,1587 -0,0144 -1,4037
0,0512 0,1724 -0,1212 -1,8424 0,1355 0,1450 -0,0095 -1,4349
0,0666 0,1724 -0,1058 -1,7457 0,1354 0,0789 0,0565 -1,4355
0,0673 0,1046 -0,0373 -1,7417 0,1172 0,1587 -0,0415 -1,5050
0,0783 0,1724 -0,0941 -1,6819 0,0884 0,0789 0,0095 -1,6311
0,0871 0,1443 -0,0573 -1,6377 0,0633 0,0789 -0,0156 -1,7652
0,1022 0,1724 -0,0702 -1,5677 0,0516 0,0789 -0,0273 -1,8402
0,1230 0,1443 -0,0213 -1,4821 0,0495 0,0789 -0,0294 -1,8546
0,1376 0,1724 -0,0348 -1,4274 0,0302 0,0789 -0,0487 -2,0121
0,1520 0,1724 -0,0204 -1,3771 0,0295 0,0789 -0,0494 -2,0185
0,1753 0,1724 0,0029 -1,3018 0,0155 0,0789 -0,0633 -2,1845
0,2026 0,1724 0,0302 -1,2211 0,0143 0,0789 -0,0646 -2,2029
0,2323 0,1724 0,0599 -1,1413 0,0175 0,0789 -0,0614 -2,1560
0,2392 0,1724 0,0668 -1,1239 0,0476 0,0789 -0,0312 -1,8676
0,2789 0,1724 0,1065 -1,0285 0,0528 0,0789 -0,0260 -1,8315
0,2807 0,1724 0,1083 -1,0243 0,0536 0,0789 -0,0253 -1,8264
0,2962 0,1724 0,1238 -0,9896 0,0569 0,0789 -0,0220 -1,8051
0,4411 0,1443 0,2968 -0,7111 0,0700 0,0789 -0,0089 -1,7268
0,4712 0,1672 0,3040 -0,6610 0,0726 0,0789 -0,0063 -1,7123
0,4491 0,1672 0,2819 -0,6976 0,0837 0,0789 0,0048 -1,6541
0,2539 0,1672 0,0867 -1,0874 0,2336 0,0789 0,1547 -1,1379
0,2290 0,1774 0,0516 -1,1498 0,2572 0,0789 0,1784 -1,0792
0,2198 0,1774 0,0424 -1,1742 0,3451 0,1848 0,1603 -0,8874
0,2112 0,1774 0,0338 -1,1973 0,3261 0,1757 0,1505 -0,9258
0,2083 0,1672 0,0411 -1,2054 0,2827 0,1848 0,0979 -1,0198
0,1701 0,1774 -0,0073 -1,3179 0,2435 0,1848 0,0587 -1,1130
0,1118 0,1672 -0,0554 -1,5269 0,2058 0,1286 0,0772 -1,2124
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Bias Previstos Residuos Bias Transf. | Bias Previstos Residuos Bias Transf.
0,0965 0,1672 -0,0707 -1,5935 0,1871  0,1848 0,0023 -1,2660
0,0874  0,1672 -0,0798 -1,6359 0,1791  0,1757 0,0034 -1,2901
0,0569  0,1774 -0,1205 -1,8047 0,1394  0,1757 -0,0363 -1,4209
0,0560 0,1672 -0,1112 -1,8105 0,1335 0,1757 -0,0422 -1,4423
0,0508 0,1672 -0,1164 -1,8452 0,1260 0,1848 -0,0588 -1,4707
0,0357 0,1431 -0,1074 -1,9616 0,1003 0,1757 -0,0754 -1,5761
0,0357 0,1431 -0,1074 -1,9616 0,0892 0,1848 -0,0956 -1,6274
0,0203 0,1672 -0,1469 -2,1195 0,0781 0,1848 -0,1067 -1,6829
0,0106 0,1672 -0,1566 -2,2668 0,0714 0,1848 -0,1134 -1,7188
0,0303 0,1431 -0,1128 -2,0111 0,0066 0,1286 -0,1220 -2,3557
0,0639 0,1672 -0,1033 -1,7615 0,0036 0,1848 -0,1812 -2,4491
0,0842 0,1672 -0,0830 -1,6519 0,0545 0,1848 -0,1303 -1,8206
0,1068 0,1672 -0,0604 -1,5478 0,0841 0,1848 -0,1007 -1,6524
0,1152 0,1672 -0,0520 -1,5130 0,0851 0,1848 -0,0996 -1,6471
0,1283 0,1672 -0,0389 -1,4618 0,1156 0,1848 -0,0692 -1,5114
0,1380 0,1672 -0,0292 -1,4259 0,1282 0,1848 -0,0566 -1,4623
0,1532 0,1672 -0,0140 -1,3731 0,1735 0,1286 0,0449 -1,3074
0,1617 0,1672 -0,0055 -1,3447 0,1928 0,1848 0,0080 -1,2492
0,1927 0,1431 0,0496 -1,2496 0,1996 0,1848 0,0148 -1,2298
0,2035 0,1672 0,0363 -1,2186 0,2499 0,1848 0,0651 -1,0972
0,2176 0,1672 0,0504 -1,1799 0,2617 0,1848 0,0769 -1,0686
0,2650 0,1672 0,0978 -1,0608 0,3128 0,1848 0,1280 -0,9538
0,2695 0,1672 0,1023 -1,0502 0,3369 0,1848 0,1522 -0,9037
0,2898 0,1672 0,1226 -1,0038 0,4327 0,1848 0,2479 -0,7254
0,4211 0,1431 0,2780 -0,7457 0,2349 0,1738 0,0611 -1,1346
0,2412 0,1360 0,1052 -1,1186 0,2258 0,1203 0,1055 -1,1583
0,1981 0,1360 0,0621 -1,2339 0,1952 0,1642 0,0311 -1,2422
0,1928 0,0973 0,0955 -1,2493 0,1877 0,1738 0,0139 -1,2642
0,1660 0,1023 0,0636 -1,3310 0,1815 0,1738 0,0077 -1,2827
0,1487 0,1360 0,0126 -1,3884 0,1768 0,1203 0,0565 -1,2971
0,1471 0,1023 0,0448 -1,3936 0,1515 0,1203 0,0312 -1,3788
0,1265 0,0973 0,0291 -1,4688 0,1446 0,1203 0,0244 -1,4024
0,1010 0,1023 -0,0013 -1,5730 0,1331 0,1642 -0,0311 -1,4439
0,0848 0,1360 -0,0513 -1,6490 0,1056 0,1203 -0,0147 -1,5531
0,0773 0,1023 -0,0250 -1,6868 0,0911 0,1738 -0,0827 -1,6181
0,0727 0,0973 -0,0246 -1,7114 0,0880 0,1203 -0,0323 -1,6332
0,0615 0,0973 -0,0359 -1,7762 0,0536 0,1203 -0,0667 -1,8265
0,0549 0,0973 -0,0424 -1,8178 0,0093 0,1203 -0,1110 -2,2932
0,0481 0,0973 -0,0492 -1,8641 0,0462 0,1203 -0,0740 -1,8778
0,0348 0,0973 -0,0625 -1,9690 0,0563 0,1203 -0,0639 -1,8085
0,0331 0,0973 -0,0642 -1,9846 0,0694 0,1203 -0,0509 -1,7300
0,0175 0,0973 -0,0799 -2,1571 0,0749 0,1203 -0,0454 -1,6996
0,0116 0,0973 -0,0858 -2,2490 0,0900 0,1203 -0,0303 -1,6234
0,0074 0,1360 -0,1287 -2,3363 0,1002 0,1203 -0,0200 -1,5765
0,0062 0,0973 -0,0911 -2,3645 0,1093 0,1203 -0,0110 -1,5374
0,0086 0,0973 -0,0887 -2,3077 0,1210 0,1203 0,0007 -1,4900
0,0203 0,1023 -0,0821 -2,1200 0,1227 0,1203 0,0024 -1,4833
0,0222 0,0973 -0,0752 -2,0970 0,1258 0,1203 0,0056 -1,4711
0,0284 0,0973 -0,0690 -2,0300 0,1306 0,1203 0,0104 -1,4530
0,0495 0,0973 -0,0478 -1,8543 0,1737 0,1203 0,0534 -1,3066
0,0524 0,0973 -0,0450 -1,8347 0,1839 0,1203 0,0636 -1,2755
0,0542 0,0973 -0,0431 -1,8223 0,2867 0,1203 0,1664 -1,0108
0,0865 0,0973 -0,0109 -1,6404 0,2702 0,0820 0,1882 -1,0486
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Bias Previstos Residuos Bias Transf. | Bias Previstos Residuos Bias Transf.
0,1923  0,0973 0,0949 -1,2507 0,2449  0,2047 0,0402 -1,1096
0,2362  0,0973 0,1389 -1,1313 0,2134  0,1439 0,0694 -1,1915
0,2375  0,0973 0,1402 -1,1280 0,2014  0,2047 -0,0032 -1,2246
0,2436 0,0973 0,1462 -1,1128 0,1677 0,2047 -0,0370 -1,3255
0,3678 0,0973 0,2705 -0,8430 0,1418 0,0820 0,0598 -1,4123
0,2092 0,0990 0,1102 -1,2030 0,1332 0,1439 -0,0108 -1,4436
0,2083 0,0990 0,1093 -1,2052 0,1331 0,0820 0,0511 -1,4438
0,1855 0,1638 0,0217 -1,2706 0,1180 0,1439 -0,0259 -1,5016
0,1567 0,1638 -0,0071 -1,3612 0,0615 0,0820 -0,0205 -1,7762
0,1492 0,1638 -0,0146 -1,3864 0,0543 0,0820 -0,0277 -1,8219
0,1490 0,1098 0,0392 -1,3873 0,0521 0,0820 -0,0299 -1,8365
0,1471 0,1098 0,0373 -1,3936 0,0473 0,0820 -0,0347 -1,8700
0,1332 0,1098 0,0233 -1,4436 0,0084 0,0820 -0,0736 -2,3127
0,1166 0,0990 0,0176 -1,5074 0,0158 0,0820 -0,0662 -2,1806
0,1026 0,1098 -0,0073 -1,5662 0,0302 0,0820 -0,0518 -2,0121
0,0990 0,0990 0,0000 -1,5821 0,0480 0,0820 -0,0340 -1,8652
0,0747 0,0990 -0,0243 -1,7008 0,0547 0,0820 -0,0273 -1,8192
0,0512 0,0990 -0,0478 -1,8429 0,0614 0,0820 -0,0206 -1,7770
0,0497 0,0990 -0,0493 -1,8531 0,0629 0,0820 -0,0191 -1,7675
0,0480 0,0990 -0,0510 -1,8648 0,0731 0,0820 -0,0088 -1,7091
0,0348 0,0990 -0,0642 -1,9695 0,0771 0,0820 -0,0049 -1,6881
0,0263 0,0990 -0,0727 -2,0512 0,1067 0,0820 0,0247 -1,5484
0,0057 0,0990 -0,0933 -2,3795 0,1111 0,1439 -0,0328 -1,5298
0,0172 0,1098 -0,0926 -2,1600 0,1234 0,0820 0,0414 -1,4806
0,0412 0,0990 -0,0578 -1,9159 0,1360 0,0820 0,0540 -1,4332
0,0429 0,0990 -0,0561 -1,9030 0,3174 0,1926 0,1248 -0,9440
0,0677 0,0990 -0,0313 -1,7397 0,2900 0,1926 0,0974 -1,0033
0,0834 0,0990 -0,0156 -1,6558 0,1275 0,0846 0,0429 -1,4648
0,0860 0,0990 -0,0130 -1,6427 0,1159 0,0846 0,0313 -1,5101
0,0890 0,0990 -0,0100 -1,6285 0,1078 0,0659 0,0418 -1,5439
0,1085 0,0990 0,0095 -1,5407 0,0855 0,1926 -0,1070 -1,6451
0,1246 0,0990 0,0256 -1,4758 0,0822 0,0846 -0,0025 -1,6620
0,1280 0,0990 0,0290 -1,4628 0,0773 0,1926 -0,1153 -1,6869
0,1354 0,0990 0,0364 -1,4352 0,0506 0,0659 -0,0153 -1,8468
0,1371 0,0990 0,0381 -1,4290 0,0438 0,0659 -0,0221 -1,8958
0,1766 0,0990 0,0776 -1,2976 0,0385 0,0659 -0,0274 -1,9376
0,2321 0,0990 0,1331 -1,1418 0,0349 0,0659 -0,0310 -1,9684
0,2470 0,0862 0,1608 -1,1043 0,0314 0,0659 -0,0346 -2,0007
0,2308 0,0862 0,1447 -1,1451 0,0129 0,0846 -0,0717 -2,2262
0,2161 0,1356 0,0805 -1,1841 0,0107 0,0659 -0,0552 -2,2647
0,1624 0,1356 0,0268 -1,3426 0,0093 0,0659 -0,0566 -2,2927
0,1393 0,0923 0,0471 -1,4212 0,0008 0,0659 -0,0651 -2,6048
0,1332 0,0862 0,0470 -1,4436 0,0176 0,0659 -0,0483 -2,1551
0,1309 0,0923 0,0386 -1,4520 0,0276 0,0659 -0,0383 -2,0375
0,1208 0,0862 0,0346 -1,4907 0,0486 0,0659 -0,0173 -1,8607
0,1124 0,0862 0,0263 -1,5244 0,0583 0,0659 -0,0076 -1,7959
0,0970 0,0923 0,0048 -1,5910 0,0876 0,0659 0,0217 -1,6349
0,0916 0,0862 0,0055 -1,6158 0,0943 0,0659 0,0283 -1,6035
0,0908 0,0862 0,0047 -1,6195 0,1527 0,0659 0,0868 -1,3745
0,0631 0,0923 -0,0291 -1,7664 0,1676 0,0659 0,1016 -1,3259
0,0477 0,0862 -0,0384 -1,8671 0,2047 0,0659 0,1387 -1,2154
0,0463 0,0862 -0,0398 -1,8770 0,2448 0,1851 0,0596 -1,1098
0,0455 0,0862 -0,0407 -1,8833 0,2292 0,1851 0,0441 -1,1494
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Bias Previstos Residuos Bias Transf. | Bias Previstos Residuos Bias Transf.
0,0385  0,0862 -0,0476 -1,9375 0,2262  0,0886 0,1376 -1,1572
0,0309  0,0923 -0,0613 -2,0047 0,2070  0,1851 0,0219 -1,2089
0,0283  0,1356 -0,1073 -2,0301 0,2068  0,1851 0,0217 -1,2095
0,0142 0,0862 -0,0720 -2,2055 0,1637 0,1237 0,0399 -1,3383
0,0014 0,0862 -0,0847 -2,5564 0,1433 0,0886 0,0547 -1,4071
0,0130 0,0862 -0,0732 -2,2249 0,1327 0,1237 0,0090 -1,4452
0,0201 0,0862 -0,0660 -2,1220 0,1055 0,0886 0,0169 -1,5534
0,0474 0,0862 -0,0387 -1,8690 0,1031 0,1237 -0,0207 -1,5639
0,0476 0,0862 -0,0386 -1,8680 0,0955 0,1237 -0,0283 -1,5980
0,0652 0,0862 -0,0209 -1,7538 0,0754 0,0886 -0,0131 -1,6967
0,0837 0,0862 -0,0024 -1,6541 0,0579 0,0886 -0,0307 -1,7985
0,0845 0,0862 -0,0016 -1,6502 0,0380 0,1851 -0,1472 -1,9423
0,1045 0,0862 0,0183 -1,5579 0,0248 0,0886 -0,0638 -2,0673
0,1152 0,0862 0,0291 -1,5130 0,0203 0,0886 -0,0683 -2,1195
0,1176 0,0862 0,0315 -1,5033 0,0080 0,0886 -0,0806 -2,3221
0,1484 0,0862 0,0622 -1,3895 0,0155 0,0886 -0,0731 -2,1858
0,2425 0,1499 0,0926 -1,1156 0,0309 0,0886 -0,0577 -2,0052
0,2157 0,1412 0,0745 -1,1851 0,0351 0,0886 -0,0535 -1,9669
0,1964 0,0953 0,1011 -1,2389 0,0356 0,0886 -0,0530 -1,9626
0,1247 0,1499 -0,0252 -1,4757 0,0436 0,0886 -0,0450 -1,8973
0,0900 0,0953 -0,0053 -1,6234 0,0510 0,0886 -0,0376 -1,8439
0,0859 0,0953 -0,0095 -1,6434 0,0642 0,0886 -0,0244 -1,7599
0,0825 0,1499 -0,0674 -1,6603 0,0808 0,0886 -0,0078 -1,6688
0,0655 0,0953 -0,0298 -1,7521 0,1451 0,0886 0,0565 -1,4006
0,0624 0,0953 -0,0330 -1,7710 0,1488 0,0886 0,0602 -1,3879
0,0426 0,0953 -0,0527 -1,9050 0,2291 0,0886 0,1405 -1,1498
0,0318 0,0953 -0,0636 -1,9969 0,2308 0,0886 0,1422 -1,1454
0,0183 0,0953 -0,0771 -2,1459 0,2850 0,1859 0,0991 -1,0146
0,0129 0,0953 -0,0824 -2,2262 0,2563 0,1859 0,0704 -1,0815
0,0119 0,0953 -0,0834 -2,2429 0,1796 0,1859 -0,0063 -1,2884
0,0011 0,0953 -0,0942 -2,5792 0,1714 0,1859 -0,0146 -1,3139
0,0064 0,0953 -0,0890 -2,3613 0,1429 0,0792 0,0637 -1,4085
0,0084 0,0953 -0,0869 -2,3118 0,1353 0,0792 0,0560 -1,4359
0,0385 0,0953 -0,0569 -1,9382 0,1199 0,0792 0,0406 -1,4944
0,0614 0,0953 -0,0340 -1,7768 0,0891 0,0508 0,0382 -1,6280
0,0666 0,1412 -0,0745 -1,7458 0,0870 0,0792 0,0078 -1,6380
0,0827 0,0953 -0,0126 -1,6593 0,0715 0,0508 0,0207 -1,7182
0,0859 0,0953 -0,0095 -1,6435 0,0401 0,0792 -0,0392 -1,9252
0,0928 0,0953 -0,0025 -1,6102 0,0373 0,1859 -0,1486 -1,9478
0,1360 0,0953 0,0407 -1,4331 0,0332 0,0508 -0,0176 -1,9837
0,1728 0,0953 0,0774 -1,3095 0,0298 0,0792 -0,0494 -2,0154
0,1933 0,0953 0,0979 -1,2479 0,0214 0,0792 -0,0579 -2,1067
0,3323 0,0953 0,2370 -0,9131 0,0167 0,0792 -0,0625 -2,1680
0,3636 0,0953 0,2682 -0,8512 0,0095 0,0508 -0,0413 -2,2881
0,2709 0,1410 0,1299 -1,0470 0,0077 0,0792 -0,0715 -2,3272
0,2247 0,1810 0,0437 -1,1611 0,0257 0,0792 -0,0535 -2,0573
0,2191 0,1810 0,0381 -1,1760 0,0318 0,0792 -0,0474 -1,9963
0,1926 0,1410 0,0517 -1,2497 0,0626 0,0792 -0,0166 -1,7692
0,1699 0,1810 -0,0111 -1,3185 0,0705 0,0792 -0,0088 -1,7239
0,1598 0,1810 -0,0212 -1,3511 0,0918 0,0792 0,0126 -1,6151
0,1533 0,1810 -0,0277 -1,3726 0,0943 0,0792 0,0151 -1,6032
0,1432 0,1810 -0,0378 -1,4075 0,1018 0,0792 0,0225 -1,5697
0,1098 0,1810 -0,0712 -1,5352 0,1087 0,0792 0,0295 -1,5399
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Bias Previstos Residuos Bias Transf. | Bias Previstos Residuos Bias Transf.

0,0912 0,1810 -0,0898 -1,6178 0,1098 0,0792 0,0306 -1,5351
0,0768 0,1810 -0,1042 -1,6894 0,1219 0,0792 0,0427 -1,4863
0,0649 0,1121 -0,0472 -1,7560 0,1648 0,0792 0,0855 -1,3349

Anexo E.3: Determinacao dos residuos do Bias, do previstos do Bias e dos
Bias transformados do parametro Ferritina

Tabela E.49 - Determinacao dos residuos do Bias, do previstos do Bias e dos Bias transformados do pa-
rametro Ferritina

Bias Previstos Residuos Bias Previstos Residuos
0,0943 0,0384 0,0559 0,0342 0,0342 0,0000
0,0647 0,0924 -0,0277 0,0190 0,0342 -0,0152
0,0647 0,0384 0,0263 0,0114 0,0342 -0,0228
0,0610 0,0384 0,0226 0,0038 0,0342 -0,0304
0,0388 0,0384 0,0004 0,0038 0,0342 -0,0304
0,0366 0,0384 -0,0018 0,0114 0,0342 -0,0228
0,0166 0,0384 -0,0218 0,0190 0,0342 -0,0152
0,0129 0,0384 -0,0255 0,0494 0,0342 0,0152
0,0129 0,0384 -0,0255 0,0570 0,0342 0,0228
0,0018 0,0384 -0,0365 0,0895 0,0895 0,0000
0,0018 0,0384 -0,0365 0,0195 0,0350 -0,0156
0,0277 0,0384 -0,0107 0,0117 0,0350 -0,0233
0,0314 0,0384 -0,0070 0,0117 0,0350 -0,0233
0,0647 0,0384 0,0263 0,0117 0,0350 -0,0233
0,0721 0,0384 0,0337 0,0117 0,0350 -0,0233
0,1201 0,0924 0,0277 0,0117 0,0350 -0,0233
0,0920 0,0381 0,0539 0,0117 0,0350 -0,0233
0,0859 0,0381 0,0478 0,0195 0,0350 -0,0156
0,0798 0,0381 0,0417 0,0428 0,0350 0,0078
0,0552 0,0381 0,0171 0,0428 0,0350 0,0078
0,0429 0,0429 0,0000 0,1051 0,0350 0,0700
0,0423 0,0381 0,0043 0,1206 0,0350 0,0856
0,0368 0,0381 -0,0013 0,0939 0,0939 0,0000
0,0307 0,0381 -0,0074 0,0182 0,0212 -0,0030
0,0307 0,0381 -0,0074 0,0091 0,0212 -0,0121
0,0245 0,0381 -0,0135 0,0091 0,0212 -0,0121
0,0184 0,0381 -0,0197 0,0000 0,0212 -0,0212
0,0184 0,0381 -0,0197 0,0030 0,0212 -0,0182
0,0000 0,0381 -0,0381 0,0030 0,0212 -0,0182
0,0061 0,0381 -0,0319 0,0242 0,0212 0,0030
0,0123 0,0381 -0,0258 0,0303 0,0212 0,0091
0,0429 0,0429 0,0000 0,0303 0,0212 0,0091
0,1275 0,0375 0,0900 0,0333 0,0212 0,0121
0,0738 0,0375 0,0363 0,0364 0,0212 0,0152
0,0537 0,0375 0,0162 0,0576 0,0212 0,0364
0,0470 0,0375 0,0094 0,0345 0,0345 0,0000
0,0403 0,0302 0,0101 0,0230 0,0209 0,0021
0,0336 0,0375 -0,0040 0,0057 0,0209 -0,0152
0,0201 0,0302 -0,0101 0,0000 0,0209 -0,0209
0,0201 0,0375 -0,0174 0,0115 0,0209 -0,0094
0,0067 0,0375 -0,0308 0,0115 0,0209 -0,0094
0,0000 0,0375 -0,0375 0,0172 0,0209 -0,0037
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0,0000
0,0020
0,0067
0,0268
0,0403
0,0872
0,1348
0,1049
0,0899
0,0824
0,0787
0,0337
0,0262
0,0187
0,0187
0,0075
0,0000
0,0112
0,0150
0,0318
0,0936
0,0257
0,0257
0,0223
0,0154
0,0154
0,0051
0,0120
0,0360
0,0463
0,0463
0,0532
0,0566
0,0600
0,0628
0,0722
0,0646
0,0570
0,0418
0,0342

0,0375
0,0375
0,0375
0,0375
0,0375
0,0375
0,0515
0,0515
0,0515
0,0515
0,0515
0,0515
0,0262
0,0515
0,0515
0,0515
0,0515
0,0515
0,0515
0,0515
0,0515
0,0371
0,0371
0,0189
0,0189
0,0371
0,0371
0,0371
0,0371
0,0371
0,0371
0,0371
0,0371
0,0371
0,0371
0,0342
0,0342
0,0342
0,0342
0,0342

-0,0375
-0,0355
-0,0308
-0,0107
0,0027
0,0497
0,0833
0,0534
0,0384
0,0309
0,0272
-0,0178
0,0000
-0,0328
-0,0328
-0,0440
-0,0515
-0,0403
-0,0365
-0,0197
0,0421
-0,0114
-0,0114
0,0034
-0,0034
-0,0217
-0,0320
-0,0251
-0,0011
0,0092
0,0092
0,0161
0,0195
0,0229
0,0257
0,0380
0,0304
0,0228
0,0076
0,0000

0,0172
0,0230
0,0230
0,0287
0,0690
0,0234
0,0195
0,0039
0,0000
0,0039
0,0078
0,0156
0,0234
0,0273
0,0430
0,0547
0,1099
0,0916
0,0842
0,0842
0,0696
0,0549
0,0513
0,0476
0,0440
0,0256
0,0220
0,0073
0,1139
0,0886
0,0823
0,0696
0,0633
0,0633
0,0570
0,0506
0,0380
0,0380
0,0190
0,0063

0,0209
0,0209
0,0209
0,0209
0,0209
0,0223
0,0223
0,0223
0,0000
0,0223
0,0223
0,0223
0,0223
0,0223
0,0223
0,0223
0,0623
0,0623
0,0623
0,0623
0,0623
0,0623
0,0623
0,0623
0,0623
0,0623
0,0623
0,0073
0,0593
0,0593
0,0593
0,0593
0,0593
0,0593
0,0593
0,0593
0,0593
0,0380
0,0593
0,0593

-0,0037
0,0021
0,0021
0,0078
0,0481
0,0012
-0,0027
-0,0184
0,0000
-0,0184
-0,0145
-0,0066
0,0012
0,0051
0,0207
0,0324
0,0476
0,0293
0,0220
0,0220
0,0073
-0,0073
-0,0110
-0,0147
-0,0183
-0,0366
-0,0403
0,0000
0,0547
0,0293
0,0230
0,0104
0,0040
0,0040
-0,0023
-0,0086
-0,0213
0,0000
-0,0403
-0,0529
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Anexo F.: Teste Kolgomorov-Smirnov e Transformacdo Box e Cox dos

conjuntos

Anexo F.1: Teste Kolgomorov-Smirnov e Transformagdo Box e Cox dos
conjuntos do parametro Ferro

Tabela F.50 - Teste Kolgomorov-Smirnov e Box e Cox dos 24 conjuntos do parametro Ferro

Métodos
Amostra Ferrozina Ferene S

D, 0,17145 D, 0,18294

1118 D ritico 0,2693 D ritico 0,4093
Normalidade v Normalidade v

D, 0,13027 D, 0,20822

1218 D ritico 0,264 D critico 0,4093
Normalidade v Normalidade v

D, 0,15988 D, 0,19950

2118 D ¢ritico 0,2941 Dritico 0,3912
Normalidade v Normalidade v

D, 0,19014 D, 0,22680

2218 D ritico 0,2872 D critico 0,4093
Normalidade v Normalidade v

D, 0,21032 D, 0,15501

3118 D ritico 0,2809 D critico 0,3614
Normalidade v Normalidade v

D, 0,17323 Dy 0,16598

3218 D ritico 0,2809 D critico 0,3754
Normalidade v Normalidade v

D, 0,13231 Do 0,17098

4118 D ritico 0,2872 D critico 0,3912
Normalidade v Normalidade v

D, 0,17591 Dy 0,26231

4218 D ritico 0,2872 D critico 0,4093
Normalidade v Normalidade v

D, 0,21298 Do 0,16770

5118 D ritico 0,275 D critico 0,4543
Normalidade v Normalidade v

Dy 0,15406 Dy 0,20949

5218 D ritico 0,275 D critico 0,4543
Normalidade v Normalidade v

Dy 0,24999 Dy 0,14313

6118 Dritico 0,275 D critico 0,3912
Normalidade v Normalidade v

D, 0,10519 Do 0,14856

6218 D ritico 0,2872 D critico 0,4093
Normalidade v Normalidade v
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Anexo F.2: Teste Kolgomorov-Smirnov e Transformagdo Box e Cox dos
conjuntos do parametro Ferritina

Tabela F.51 -Teste Kolgomorov-Smirnov e Box e Cox dos trés conjuntos do parémetro Ferritina.

Métodos
Imunoenzimatico Luminescéncia “Outros”
D, 0,08311 Dy 0,12873 Dy 0,18736
16 Amostras Deritico 0,16615 Deritico 0,073009 Deritico 0,177057
Normalidade v Normalidade X Normalidade X

Transformag&o Box Cox Transformag&o Box Cox

lambda 0,318963 lambda 0,234106

Anexo F.3: Teste Kolgomorov-Smirnov e Transformagdo Box e Cox do
conjunto do parametro Transferrina

Tabela F.52 - Teste Kolgomorov-Smirnov e Box e Cox do conjunto do pardmetro Transferrina.

Métodos
D, 0,11378
D piti 0,106198
12 Amostras Cmfco
Normalidade X

Transformacdo Box e Cox
Lambda 0,392727
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Anexo G.: Distribuicdo Normal Reduzida

Tabela G.53 - Distribuicdo Normal Reduzida

z 0,00 0,01 0,02 0,03 0,04 0,05 0,06 0,07 0,08 0,09
0,0 0,50000 0,49601 0,49202 0,48803 0,48405 0,48006 0,47608 0,47210 0,46812 0,46414
0,1 0,46017 0,45620 0,45224 0,44828 0,44433 0,44038 0,43644 0,43251 0,42858 0,42465
0,2 0,42074 0,41683 0,41294 0,40905 0,40517 0,40129 0,39743 0,39358 0,38974 0,38591
0,3 0,38209 0,37828 0,37448 0,37070 0,36693 0,36317 0,35942 0,35569 0,35197 0,34827
0,4 0,34458 0,34090 0,33724 0,33360 0,32997 0,32636 0,32276 0,31918 0,31561 0,31207
0,5 0,30854 0,30503 0,30153 0,29806 0,29460 0,29116 0,28774 0,28434 0,28096 0,27760
0,6 0,27425 0,27093 0,26763 0,26435 0,26109 0,25785 0,25463 0,25143 0,24825 0,24510
0,7 0,24196 0,23885 0,23576 0,23270 0,22965 0,22663 0,22363 0,22065 0,21770 0,21476
0,8 0,21186 0,20897 0,20611 0,20327 0,20045 0,19766 0,19489 0,19215 0,18943 0,18673
0,9 0,18406 0,18141 0,17879 0,17619 0,17361 0,17106 0,16853 0,16602 0,16354 0,16109
1,0 0,15866 0,15625 0,15386 0,15151 0,14917 0,14686 0,14457 0,14231 0,14007 0,13786
1,1 0,13567 0,13350 0,13136 0,12924 0,12714 0,12507 0,12302 0,12100 0,11900 0,11702
1,2 0,11507 0,11314 0,11123 0,10935 0,10749 0,10565 0,10383 0,10204 0,10027 0,09853
1,3 0,09680 0,09510 0,09342 0,09176 0,09012 0,08851 0,08691 0,08534 0,08379 0,08226
1,4 0,08076 0,07927 0,07780 0,07636 0,07493 0,07353 0,07215 0,07078 0,06944 0,06811
1,5 0,06681 0,06552 0,06426 0,06301 0,06178 0,06057 0,05938 0,05821 0,05705 0,05592
1,6 0,05480 0,05370 0,05262 0,05155 0,05050 0,04947 0,04846 0,04746 0,04648 0,04551
1,7 0,04457 0,04363 0,04272 0,04182 0,04093 0,04006 0,03920 0,03836 0,03754 0,03673
1,8 0,03593 0,03515 0,03438 0,03362 0,03288 0,03216 0,03144 0,03074 0,03005 0,02938
1,9 0,02872 0,02807 0,02743 0,02680 0,02619 0,02559 0,02500 0,02442 0,02385 0,02330
2,0 002275 0,02222 0,02169 0,02118 0,02068 0,02018 0,01970 0,01923 0,01876 0,01831
2,1 001786 0,01743 0,01700 0,01659 0,01618 0,01578 0,01539 0,01500 0,01463 0,01426
2,2 001390 0,01355 0,01321 0,01287 0,01255 0,01222 0,01191 0,01160 0,01130 0,01101
2,3 0,01072 0,01044 0,01017 0,00990 0,00964 0,00939 0,00914 0,00889 0,00866 0,00842
2,4 0,00820 0,00798 0,00776 0,00755 0,00734 0,00714 0,00695 0,00676 0,00657 0,00639
2,5 0,00621 0,00604 0,00587 0,00570 0,00554 0,00539 0,00523 0,00508 0,00494 0,00480
2,6 000466 0,00453 0,00440 0,00427 0,00415 0,00402 0,00391 0,00379 0,00368 0,00357
2,7 0,00347 0,00336 0,00326 0,00317 0,00307 0,00298 0,00289 0,00280 0,00272 0,00264
2,8 0,00256 0,00248 0,00240 0,00233 0,00226 0,00219 0,00212 0,00205 0,00199 0,00193
29 000187 0,00181 0,00175 0,00169 0,00164 0,00159 0,00154 0,00149 0,00144 0,00139
3,0 000135 0,00131 0,00126 0,00122 0,00118 0,00114 0,00111 0,00107 0,00104 0,00100
3,1 0,00097 0,00094 0,00090 0,00087 0,00084 0,00082 0,00079 0,00076 0,00074 0,00071
3,2 0,00069 0,00066 0,00064 0,00062 0,00060 0,00058 0,00056 0,00054 0,00052 0,00050
3,3 0,00048 0,00047 0,00045 0,00043 0,00042 0,00040 0,00039 0,00038 0,00036 0,00035
3,4 0,00034 0,00032 0,00031 0,00030 0,00029 0,00028 0,00027 0,00026 0,00025 0,00024
3,5 0,00023 0,00022 0,00022 0,00021 0,00020 0,00019 0,00019 0,00018 0,00017 0,00017
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Anexo H.: Tabela de conversao para o nivel de qualidade Sigma

Tabela H.54 - Tabela de converséo para o nivel de qualidade Sigma.

gig"ri'a DPMO '\gé erLa DPMO Sl\ilgigvrﬁla DPMO Sl\ilévrﬁla DPMO S'\i';"ne]'a DPMO
0,00 933193 120 617911 2,40 184060 3,60 17864 480 4834
0,05 926471 125 598706 2,45 171056 3,65 15778 485 4041
0,10 919243 1,30 579260 250 158655 370 13903 4,90  336,9
0,15 911492 135 550618 255 146859 375 12224 495  280,3
0,20 903200 140 539828 2,60 135666 3,80 10724 500 2326
0,25 894350 145 519939 2,65 125072 385 9387 505 1926
0,30 884930 150 500000 2,70 115070 3,90 8198 510 1591
0,35 874928 155 480061 2,75 105650 395 7143 515 1311
040 864334 160 460172 2,80 96800 4,00 6210 520  107.8
045 853141 165 440382 2,85 88508 405 5386 525 884
0,50 841345 170 420740 2,90 80757 410 4661 530 72,3
0,55 828944 175 401294 295 73529 415 4025 535 591
0,60 815940 1,80 382089 3,00 66807 420 3467 540 481
0,65 802337 185 363169 305 60571 425 2080 545 391
0,70 788145 100 344578 310 54799 430 2555 550 317
0,75 773373 105 326355 315 49471 435 2186 555 256
0,80 758036 200 308538 320 44565 440 1866 560 207
0,85 742154 205 291160 325 40059 445 1589 565 166
0,00 725747 210 274253 330 35930 450 1350 570 133
0,05 708840 215 257846 335 32157 455 1144 575 107
100 691462 220 241964 340 28717 460 968 580 85
105 673645 225 226627 345 25588 465 816 58 68
110 655422 2,30 211855 350 22750 470 687 590 54
1,15 636831 2,35 197663 3,55 20182 4,75 577 5,95 4,3
6,0 3,4
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Anexo J.: Transformacgé&o da especificacao
Anexo J.1: Transformacao da especificagcdo do parametro Ferro.

Tabela J.55 - Transformacao da especificacdo do parametro Ferro.

Normalidade verificada
Amostra Métodos sem recurso a transfor- Lambda
macéo de dados

Valor da
Especificacdo

1118 v - 0,08
1218 v - 0,08
2118 v - 0,08
2218 v - 0,08
3118 o v - 0,08
3218 3 v - 0,08
4118 N, v - 0,08
4218 3 v - 0,08
5118 v - 0,08
5218 v - 0,08
6118 v - 0,08
6218 v - 0,08
1118 v - 0,08
1218 v - 0,08
2118 v - 0,08
2218 v - 0,08
3118 py v - 0,08
3218 T v - 0,08
4118 a v - 0,08
4218 n v - 0,08
5118 v - 0,08
5218 v - 0,08
6118 v - 0,08
6218 v - 0,08

Anexo J.2: Transformacao da especificacdo do parametro Ferritina.

Tabela J.56 - Transformacéo da especifica¢cdo do pardmetro Ferritina.

Normalidade verificada
Amostra Método sem recurso a transfor- Lambda
macdéo de dados

Valor da
Especificacao

1117
1217
2117
2217
3117
3217
4117
4217
1118
1218
2118
2218
3118
3218
4118

0,052

Imunoenzimético
x
1
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4218
1117
1217
2117
2217
3117
3217
4117
4217
1118
1218
2118
2218
3118
3218
4118
4218
1117
1217
2117
2217
3117
3217
4117
4217
1118
1218
2118
2218
3118
3218
4118
4218

0,3189 -1,91417

Luminiscencia
x

0,2341 -2,133626

“ Qutros”
x

Anexo J.3: Transformacdo da especificacao do parametro Transferrina.

Tabela J.57 - Transformacéo da especificacdo do parametro Transferrina.

Normalidade verificada Valor da
Amostra Método sem recurso a transfor- Lambda Especifi-
macéo de dados cacao
1117
1217 Z
2117 £
2217 S
3117 g
3217 £
Z;i; é x 0,3927 -2,0837
1118 ;
1218 %
2118 £
2218 §
3118 Q
3218 z
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Anexo K.: Nivel de qualidade Sigma

Anexo K.1: Calculo do Nivel de qualidade Sigma do parametro Ferro.

Tabela K.58 -Célculo do nivel de qualidade Sigma dos 24 conjuntos do parametro Ferro

Método Ferrozina

Amostra Média Desvio Especificacéo a DPMO Nivel
Padréo Sigma
1118 0,04 0,04 0,088 1,06 144515,32 2,56
1218 0,09 0,05 0,088 -0,02 492744,06 1,52
2118 0,03 0,02 0,088 2,81 2447.,87 4,31
2218 0,03 0,02 0,088 2,55 5311,83 4,05
3118 0,03 0,03 0,088 1,60 54451,11 3,10
3218 0,03 0,02 0,088 2,79 2620,79 4,29
4118 0,04 0,02 0,088 2,96 1550,01 4,46
4218 0,03 0,03 0,088 2,09 18476,36 3,59
5118 0,04 0,04 0,088 1,45 73276,48 2,95
5218 0,07 0,04 0,088 0,35 362045,46 1,85
6118 0,03 0,03 0,088 2,03 21042,84 3,53
6218 0,07 0,04 0,088 0,35 362160,41 1,85
Método Ferene S
Amostra Média Desvio Especificacdo a DPMO '\.”VE|
Padréo Sigma
1118 0,08 0,06 0,088 0,14 445244,07 1,64
1218 0,15 0,10 0,088 -0,61 269458,76 2,11
2118 0,05 0,04 0,088 0,97 167031,35 2,47
2218 0,03 0,02 0,088 2,26 12028,60 3,76
3118 0,06 0,05 0,088 0,57 285638,29 2,07
3218 0,05 0,03 0,088 1,51 65694,42 3,01
4118 0,04 0,02 0,088 2,16 15505,27 3,66
4218 0,03 0,02 0,088 2,66 3869,43 4,16
5118 0,06 0,04 0,088 0,68 248199,25 2,18
5218 0,06 0,05 0,088 0,53 298337,89 2,03
6118 0,04 0,03 0,088 1,59 56469,67 3,09
6218 0,06 0,03 0,088 0,69 244207,91 2,19
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Anexo K.2: Calculo do Nivel de qualidade Sigma do parametro Ferritina.

Tabela K.59 -Célculo do Nivel de qualidade Sigma dos trés conjuntos do parametro Ferritina.

12 Amostras

Método Média :323\%2 Especificacao a DPMO Sl\iliquila
Imunoenzimaticco 0,15 0,08 0,052 -1,19 1157434 2,70
Luminoniscéncia -1,66 0,44 -1,91 -0,55 288475,3 2,06

“Outro” -1,96 0,64 -2,13 -0,26  395195,3 1,77

Anexo K.3: Célculo do Nivel de qualidade Sigma do parametro Transferrina.

Tabela K.60 - Calculo do Nivel de qualidade Sigma do conjunto do parametro Transferrina.

16 Amostras

Métodos Média Desvlo Especificacao a DPMO '\.“VEI
Padréao Sigma

Nefelometria e

. . -0,69 244764,4 2,19
Imunoturbidimetria -1,91 0,26 -2,08
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Anexo L.: Célculos e pontuagfes do diagrama de Pareto

Tabela L.61 - Célculos e pontua¢8es do diagrama de Pareto

Elementos Votantes

%

Causa L % acumulada
1 3 4 5 6 7 8 9 10 Pontos Pontos . oo
11 8 7 9 2 53 10% 10%
20 8 3 10 40 8% 18%
12 9 10 9 4 36 7% 25%
13 4 8 5 34 7% 31%
10 1 9 7 5 33 6% 38%
28 2 6 10 2 2 31 6% 44%
6 4 6 4 10 30 6% 49%
15 2 8 7 24 5% 54%
10 3 22 4% 58%
9 8 8 5 21 4% 62%
22 10 5 21 4% 66%
18 3 2 7 19 4% 70%
21 17 3% 73%
27 9 8 17 3% 76%
23 6 15 3% 79%
32 6 3 15 3% 82%
19 3 10 13 2% 85%
5 5 7 12 2% 87%
17 10 10 2% 89%
34 10 10 2% 91%
1 5 4 9 2% 93%
2 5 9 2% 94%
14 1 7 1% 96%
25 3 7 1% 97%
3 1 2 1 1 5 1% 98%
16 2 1 1 1 5 1% 99%
26 5 5 1% 100%
31 1 1 0% 100%
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Anexo M.: Célculos e pontuacdes do método AHP

Na aplicacéo deste método foram consideradas as votagdes de cinco elementos, nomeadamente
as coordenadoras do projeto (1 e 3) e duas técnicas de laboratério (2 e 5) e o0 elemento pivot (4).
Definiu-se que a votacao individual de cada técnica do laboratorio teria um peso de 20%, que a
votacdo das coordenadoras teria um peso de 25% cada e o elemento pivot teria um peso de
10%.

Tabela M.62 - Matriz de comparag&o entre critérios para os diferentes elementos votantes

25,00% T C | 10,00% T C |
T 1 1/6 1/7 T 1 1/3 1/7
C 3 1 1/5 Cc 3 1 1/6
I 7 4 1 I 7 6 1
20,00% T C | 20,00% T C |
T 1 1/6 1/7 T 1 1/2 1/8
C 3 1 1/3 Cc 2 1 1/6
I 7 6 1 I 8 6 1
25,00% T C |
T 1 1/4 1/7
C 4 1 1/7
I 7 7 1

De seguida foi calculada a matriz de compara¢éo normalizada (Tabela X) através da divisdo das
células da matriz de comparacéo ponderada (Tabela 0.5) pela soma das respetivas colunas. O
vetor de prioridades foi calculado através da média das células da respetiva linha.

Tabela M.63 - Matriz de comparagéo ponderada

T C |
T 1,00 0,27 0,14
C 3,05 1,00 0,20
| 7,20 5,75 1,00
2 11,25 7,02 1,34

Tabela M.64 - Matriz de comparac¢&o normalizada e prioridades

Vetor Pri-

T ¢ ! oridade
T 0,09 0,04 0,10 0,08
C 0,27 0,14 0,15 0,19
I 0,64 0,82 0,75 0,73

Tabela M.65 - Validag&o de consisténcia

12 Etapa 22 Etapa 3%Etapa 42 Etapa CR

T 0,23 2,99
C 0,57 3,04 3,09 0,04 0,07
I 2,37 3,23

Onde:
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> 12 Etapa
1,00 0,27 0,14 0,23
0,08 x [3,05 +0,19 x [1,00 + 0,73 X [o,zol = [0,57]
7,20 5,75 1,00 2,37
» 22 Etapa
Critério T (T )-0'23—299
ricerio empo '0,08 = 4,
Critério C (Cust )-0'57—304
ricerio us 05.0'19— )
Critério I(I t)2'37—323
ricerio mpacto .0'73 =D,
» 32 Etapa
2.99 + 3.04 + 3.23
iz = = 3,09
3
> 42 Etapa

of Fmix—n_3,09-3

n—1 ~ 31 004
» Paran=3eRI=0,58

—61—0’04—007<010

" RI 058 T

Matrizes e validac&o da consisténcia para o critério T (Tempo)

Tabela M.66 - Matriz de comparacéo dos diferentes elementos votantes para o critério T
25,00% P1 P2 P3 P4 P5 10,00% P1 P2 P3 P4 P5

P1 1 4 5 2 6 P1 1 3 4 4 5

P2 1/4 1 3 3 2 P2 1/3 1 3 2 3

P3 1/5 1/3 1 1/3 3 P3 1/4 1/3 1 1/3 3

P4 1/2 1/3 3 1 3 P4 1/4 1/2 3 1 3

P5 1/6 1/2 1/3 1/3 1 P5 1/5 1/3 1/3 1/3 1
20,00% P1 P2 P3 P4 P5 20,00% P1 P2 P3 P4 P5

P1 1 3 4 2 4 P1 1 3 4 4 6

P2 1/3 1 3 3 3 P2 1/3 1 3 2 4

P3 1/4 1/3 1 2 2 P3 1/4 1/3 1 2 3

P4 1/2 1/3 1/2 1 3 P4 1/4 1/2 1/2 1 2

P5 1/4 1/3 1/2 1/3 1 P5 1/6 1/4 1/3 1/2 1
25,00% P1 P2 P3 P4 P5

P1 1 4 5 4 5

P2 1/4 1 3 2 3

P3 1/5 1/3 1 1/3 3

P4 1/4 1/2 3 1 2

P5 1/5 1/3 1/3 1/2 1
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Tabela M.67 - Matriz de ponderagéo para o critério T

P1 P2 P3 P4 P5
P1 1,00 3,50 4,50 3,10 5,25
P2 0,29 1,00 3,00 2,45 2,95
P3 0,23 0,33 1,00 1,00 2,80
P4 0,36 0,43 2,00 1,00 2,55
P5 0,20 0,36 0,37 0,41 1,00
¥ 2,07 5,62 10,87 7,96 14,55

Tabela M.68 - Matriz normalizada e vetor prioridades para o critério T

Vetor
P1 P2 P3 P4 P5 Prioridade
P1 0,48 0,62 0,41 0,39 0,36 0,45
P2 0,14 0,18 0,28 0,31 0,20 0,22
P3 0,11 0,06 0,09 0,13 0,19 0,12
P4 0,17 0,08 0,18 0,13 0,18 0,15
P5 0,09 0,06 0,03 0,05 0,07 0,06
Tabela M.69 - Validagao da consisténcia para o critério T
12 Etapa 22 Etapa 32 Etapa 42 Etapa CR
P1 2,53 5,58
P2 1,24 5,63 5,45 0,11 0,10
P3 0,61 5,30
P4 0,80 5,41
P5 0,33 5,34

Matrizes e validacéo da consisténcia para o critério C (Custos)

Tabela M.70 - Matriz de comparacgéo dos diferentes elementos votantes para o critério C

25,00% PL P2 P3 P4 P5 10006 Pl P2 P3 P4 PS5
P1 PL 1 12 12 3 2 P1 1 12 2 3 2
P2 P2 2 1 3 3 3 P2 2 1 4 3 2
P3 P31 3 1 13 3 P3 12 us 1 3 3
P4 P4 13 13 3 11 P4 3 U3 U3 1 2
P5 P5 12 13 13 1 1 P5 2 12 U3 12 1

20,00% PL P2 P3 P4 P5 2000% Pl P2 P3 P4 P5
P1 PL 1 3 2 3 3 P1 1 12 3 2 3
P2 P2 2 1 3 4 2 P2 2 1 3 3 3
P3 P3 12 13 1 3 3 P3 3 U3 1 3 2
P4 P4 13 U4 U3 1 2 P4 2 U3 U3 1 1
P5 P5 13 12 13 12 1 P5 3 U3 12 1 1

25,00% PL P2 P3 P4 P5
P1 PL 1 3 3 1 3
P2 P2 2 1 3 3 2
P3 P3 13 13 1 2 3
P4 P4 1 3 12 1 2
P5 P5 13 12 12 12 1
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Tabela M.71 - Matriz de ponderacéo do critério C

P1 P2 P3 P4 P5
P1 1,00 0,43 2,08 2,30 2,65
P2 2,00 1,00 3,10 3,20 2,45
P3 0,55 0,33 1,00 2,08 2,80
P4 0,53 0,32 1,04 1,00 1,55
P5 0,39 0,43 0,41 0,73 1,00
2 4,48 2,49 7,63 9,31 10,45

Tabela M.72 - Matriz normalizada e vetor de prioridades para o critério C

P1 P2 P3 P4 P5 Vetor Prioridade
P1 0,22 0,17 0,27 0,25 0,25 0,23
P2 0,45 0,40 0,41 0,34 0,23 0,37
P3 0,12 0,13 0,13 0,22 0,27 0,18
P4 0,12 0,13 0,14 0,11 0,15 0,13
P5 0,09 0,17 0,05 0,08 0,10 0,10

Tabela M.73 - Validagao da consisténcia para o critério C

12 Etapa 22 Etapa 32 Etapa 42 Etapa CR
P1 1,30 5,59
P2 2,02 5,52 5,46 0,12 0,10
P3 0,96 5,48
P4 0,70 5,49
P5 0,51 5,24

Matrizes e validacéo da consisténcia para o critério | (Impacto)

Tabela M.74 - Matriz de comparagéo dos diferentes elementos votantes para o critério |

25,00% PL P2 P3 P4 P5 1000% Pl1L P2 P3 P4 P5
P1 PL 1 5 5 2 4 P1 1 4 5 2 4
P2 P2 15 1 6 4 3 P2 ZR 2 12 2
P3 P3 15 16 1 U4 1 P3 5 12 1 U3 4
P4 P4 12 4 4 1 3 P4 172 2 3 13
P5 PS5 14 13 1 13 1 P5 5 12 15 13 1

20,00% PL P2 P3 P4 P5 2000% Pl P2 P3 P4 P5
P1 P11 4 5 2 4 P1 1 3 3 3 3
P2 P2 14 1 3 13 3 ) 13 1 2 12
P3 P3 15 13 1 13 1 P3 5 13 1 12 1
P4 P4 12 3 3 1 2 P4 13 1 2 1 2
P5 PS5 14 13 1 4 1 P5 3 12 1 12 1

25,00% PL P2 P3 P4 P5
P1 PL 1 5 5 3 5
P2 P2 15 1 5 U4 4
P3 P3 15 15 1 13 3
P4 P4 13 4 3 1 4
P5 P5 15 U4 U3 U4 1
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Tabela M.75 - Matriz de ponderacéo para o critério

P1 P2 P3 P4 P5
P1 1,00 4,30 4,60 2,45 4,05
P2 0,24 1,00 3,95 0,44 2,95
P3 0,20 0,28 1,00 0,35 1,80
P4 0,43 3,00 3,05 1,00 2,85
P5 0,25 0,36 0,75 0,33 1,00
2 2,12 8,04 13,35 4,57 12,65

Tabela M.76 - Matriz normalizada e vetor prioridades para o critério

P1 P2 P3 P4 P5 Vetor Prioridade
P1 0,47 0,48 0,34 0,54 0,32 0,43
P2 0,11 0,11 0,30 0,10 0,23 0,17
P3 0,09 0,03 0,08 0,08 0,14 0,08
P4 0,20 0,34 0,23 0,22 0,23 0,24
P5 0,12 0,04 0,06 0,07 0,08 0,07

Tabela M.77 - Validagao da consisténcia para o critério
12 Etapa 22 Etapa 32 Etapa 4@ Etapa CR

P1 2,40 5,58

P2 0,90 5,29

P3 0,42 5,25 5,46 0,12 0,10

P4 1,38 5,75

PS5 0,38 5,43

Tabela M.79 - Resumo das prioridades para cada conjunto de a¢bes de melhoria

Tabela M.78 - Prioridade dos critérios

Critérios Vetor Prioridade

T
C
I

0,08
0,19
0,73

T C I
P1 0,45 0,23 0,43
P2 0,22 0,37 0,17
P3 0,12 0,18 0,08
P4 0,15 0,13 0,24
P5 0,06 0,10 0,07
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Através da multiplicacdo das células da Tabela 0.18 com as respetivas células da Tabela 0.19
obteve-se o ranking de prioridades presente na Tabela 0.20.

Tabela M.80 - Ranking de prioridades

Conjunto de agBes de melhoria Pondera¢cdo Ranking

P1
P2
P3
P4
P5

0,392
0,209
0,100
0,210
0,074

10
30
40
20
50
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Anexo N.: E-mail enviado aos laboratérios no ambito do teste piloto

Anexo N.1: E-mail enviado aos laboratorios inscritos no programa de
Quimica Clinica

Assunto: Quimica Clinica 2,3,4,5,6/2019
Caro Participante,

No ambito da melhoria do desempenho dos laboratérios no Programa de Quimica Clinica do
PNAEQ, solicitamos a leitura atenta da carta de instru¢cfes, chamando a atencdo para o pro-
cedimento e volumes de reconstituicdo da amostra controlo.

Tendo em conta o trabalho desenvolvido na dissertacdo de mestrado com o principal objetivo da
aplicacdo da metodologia Seis Sigma nos resultados obtidos nos programas de avaliacdo ex-
terna da qualidade para as determinacdes do Ferro, Ferritina e Transferrina, foi possivel identifi-
car, com base nos questionarios previamente enviados, algumas a¢6es de melhoria a implemen-
tar, nomeadamente a sensibilizacdo para a correta reconstituicdo da amostra de controlo.

Desde ja agradecemos a disponibilidade demonstrada na colaboracéo neste projeto. Qualquer
davida que tenha em relacdo ao mesmo, ndo hesite em contactar o PNAEQ.

Anexo N.2: E-mail enviado aos laboratérios inscritos no programa de
Endocrinologia

Assunto: Endocrinologia 2,3,4/2019 — sensibilizacdo para a correta reconstituicdo da amostra
de controlo

Caro Participante,

No ambito da melhoria do desempenho dos laboratérios no Programa de Endocrinologia do
PNAEQ, junto enviamos a carta de instru¢cBes e os formularios de resposta reformula-
dos com destaque para informacdes importantes.

Tendo em conta o trabalho desenvolvido na dissertacdo de mestrado com o principal objetivo da
aplicacdo da metodologia Seis Sigma nos resultados obtidos nos programas de avaliacdo ex-
terna da qualidade para as determina¢des do Ferro, Ferritina e Transferrina, foi possivel identifi-
car, com base nos questionérios previamente enviados, algumas a¢6es de melhoria a implemen-
tar, nomeadamente a sensibilizacdo para a correta reconstituicdo da amostra controlo.

Assim, solicitamos a leitura atenta dos documentos em anexo, chamando a atengéo para 0 pro-
cedimento e volume de reconstituicdo da amostra controlo.

Desde j& agradecemos a disponibilidade demonstrada na colaboragéo deste projeto. Qualquer
davida que tenha em relacdo ao mesmo, ndo hesite em contactar o PNAEQ.

Anexo N.3: E-mail enviado aos laboratérios inscritos no programa de
Imunologia

Assunto: Imunologia 2,3/2019 — sensibilizac@o para a correta reconstituicdo da amostra de con-
trolo

Caro Participante,

No ambito da melhoria do desempenho dos laboratérios no Programa de Imunologia do PNAEQ,
junto enviamos a carta de instrucdes e os formularios de resposta reformulados com des-
taque para informacdes importantes.

Tendo em conta o trabalho desenvolvido na dissertacdo de mestrado com o principal objetivo da
aplicagdo da metodologia Seis Sigma nos resultados obtidos nos programas de avaliacdo ex-
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terna da qualidade para as determinagdes do Ferro, Ferritina e Transferrina, foi possivel identifi-
car, com base nos questionarios previamente enviados, algumas a¢des de melhoria a implemen-
tar, nomeadamente a sensibilizacdo para a correta reconstituicdo da amostra controlo.

Assim, solicitamos a leitura atenta dos documentos em anexo, chamando a atencéo para o pro-
cedimento e volume de reconstituicdo da amostra controlo.

Desde ja agradecemos a disponibilidade demonstrada na colaboracao deste projeto. Qualquer
davida que tenha em relagdo ao mesmo, nao hesite em contactar o PNAEQ.
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Anexo O.:
piloto

Anexo O.1: Carta de instru¢gfes do programa de Quimica Clinica

Informacdo enviada aos laboratorios no ambito do teste

2013-04-23
Guimica Clinica, INSTRU
Ensaios 2/3/4/5/6de 2019 FEaananE

Guirmics Clinlca
Eam-vindos 30 memzmﬁ'falaghmmmm Tr—m

em Quimica Cliniza d2 203, ' para 5 -

- 5 formulances de resposta
Amostras - tabela de conversSa de
30 erviadas 10 amosTas para S ensalos de 2019 unidages
As amostras 530 preparagies oe SO humang iolizadas.

Sa o kit 58 encontTar

F  Por favor benha em #encio os volumes de reconstiulgae para cada uma
dias amcetras (yar tabela 1).

F Por favl repoffe apsnas os parimetros Iindicados em cada um ook
Tonmularos e resposta. OF DAAAMETIE QUB B2 ENcOnTam DIDqUeatos nos
Tormularios de resposta ndo serdo avalados.

IDLM'DGE D:dﬂ(ﬁum

CIII‘H‘-E I:IE 2019 esta disponivel
no Portal do INSA em

Atengao! Liipoiwey g3, M
A5 aMOSTES 08 Oigem humana devem s manipuladas com salide [l categonyisenions aval
precaucio & CUMpinds 35 meddss Of SEQUIANCE exighels em lacas-eaama-da-qualidae)

|aboratorics de paboiogla clinica. Sequndo Indleagles do fomecedor, as
amietras foram iestadas @ 530 ndo-realivas para HIVAC, HBSAg & HCW.
Conbudo, ndo ha meéndos que assegur=m a total ausancia de vins e
VIH, Hepatite B ou C, ou outro agente Inflegiosn. Por esie Mmotvo, deve
bratar estas produtos como potencialmants Infac cere.

Emvie a5 sEs foinas de
resultanos para o PMASD: por
e-mal de 3Corio oom 35

sequinies datas:
Armazanamento & eetabilidate

A5 AMOEITas 530 enviadas & tEMperatura amisiante.

Umia veZ rececionadas ro [EDoratong, Gevem ser cOnservadas erire Ersale Datn Limite
FCe . 113 SREIEEHE
Depois de reconstituldas, as amosias tem uma esiablidade de 7 das 18 op——
5 amasenadas emme 2°C a 5°C e de 25 dias se amarenadas a -2H°C,

com excegdo das Imitagdes ahao Indicadas. s cmTzoE
Apos sescongelacio, 0 50m ndo deve voltar @ ser congelado. 413 C4IAZTG
Limitagtes para a detarminagio dos ssguiniss parimetros e ity
Fosiatase Scida: para o doseamento da Tosfatase dcida, as amostas &1 2015
devem ser estabillzadas adconando 25-30pL de solugio de acido

ac&tico a0,7M 3 1ML da amastra reconsibulda, exataments 30 minuios

a6 3 su3 reconstuglo. Apde estbilzagio, a fosfaEse acda ﬂm‘m
manbam-se astvel por 2 horas entre 15°C e 25°C, 2 dias enfre 2C & Avemidda Badre Cne

&°C e 23 dias quando armarenads 3 -20°C. 1645-01 6 Lisboa

Fosfatzss alcallna: o= nivels de fosfatase aicdlna na amostra
recorstiuida 18m feroancia 3 aumentar apds reconsTgso, pelo que a
amoelra deve ser anallsada abe 3 horas apis . Pammita
UE 3 ATOETA recoNSIRUICa 3tN)a & temperaiura ambients antss o seu
ento.
Blllmubina: & blmubina no sam & ftossensivel. Recomenda-se que a
amostra reconsiituida seja amarenada a0 abigo o8 Uz ahd a0 ==
[rOCessamento, sendo estavel durante 4 dias enire 2°C e 5°C. N30
ATNAZENE O 50ND ECOnsiiuoD & Emperaiura amblentz. Mo congele.
AEQ-IMI1_on 13

Telalonas:
21731 8356/ 21 751 5350

E-mall:
FEEqiires min-saudepl

Figura O.2 - Carta de instru¢des do programa Quimica Clinica.
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>

Reconstiulg@o das amostras

1. Abrir o frasco com culdado eviando perda de materia loflzado.

2. Pipetar o voume exato ge AU destlada & temperahars amblerss
[15%C a 25°C), o= acOmo com 3 tabsia 1, uBliizando uma pipeta
Callorada.

Voiame 08

Eneda Amosias

o019 :’;_:3 EE_E
Tm

“s P T

S2013 ;:: g:::

Tabeia 1 - volume de reconctitulylo das amostrac.

3. Tapar ofrases 2 aguandar no minkme 30 minuios, 30 Jngo 63 e

4. Antes de usar, Imverter o frasco com mowimemios lentos abé
compieta dssaiugio do contedo. Evitar a fonmagSn de bolhas. Nao
agitar.

5. Dasear of constftuintes no proprio da da reconstitulgao do som.

& Se nececsano, aMEzens o comeldo do frasco ndo wllzado entre
2°C 2 B°C. Antes de reutllzar, homogensize genilments.

Procedimente de anallas
AS 3MOSIES devam sf ratadas da mesma fima que 35 amoshras de
goentss (L2, pocecsacas uma anica vez) e analisadas ge acordo Com

a5 Instruglies que acompanham o equUipAMENiD 20U O r2ageme que
&5t 3 ser ullizado.

A5 AMosETas deWem 527 B6E0E6 pak 06 parametoe assinalados em
cada uma das foinas de resposta para cada um oos ensaies.

Formmularis de resposta
Por favar, INsCieva 06 5618 Mesuitados nas unidates 3ssinaladas, nos
fomuiancs o2 12500613 comespondantes 3 cada UM s ensals.

Assinale o codgo FElEve a0 melood, egupamerto, rEageniE e
callbration, TecOMENdn 30 INTD de codficagio de 2018, disponivel no
site 0o INSA e

E;'.m.lm.mm.ﬁﬂmﬂmfm‘amlmmm}d}
qualidace

Muito Importants! Por favon, respeita as unidades assinaladas mos

fomuiancs de resposta. OF ReUatis SxpIessos 2m unidades emadas
o Ser30 INciuldos na avalagio.

AEQ-IM3_n a3

Calculo do emo fotal

Para o calculo do e botal

ETA = | Bias®l+ s

|Elas %) - (Valor do laboratdno
= \Waior aivo) | Valor aivo " 100

Z - Facion multipladvo oe 5
idesyio padrio) o qual deperids
dio nivel de confianc deselado
para o e ok

ip = [LOS = Infervaio de
confdanca de S5%) = 1.65

5 —Vaior de 5 &m %, gue
comesponte 30 GV 5%
Encorirao: no Comtros Inesmo
da Gualdade

O cllouios do walor de Emro
Total do laborabnio devem sar

Irierores g Iguls ao
assinaladc na by

Figura O.2 - Carta de instru¢des do programa Quimica Clinica. (Continuag&o)
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Anexo O.2: Carta de instru¢cdes do programa de Endocrinologia

Endocrinologia, 1/19, 219, 319, 419 20185828
m-ﬂnn%xtggumg??m Mazgonal de Auallagdo Exemna da Oualdade em :::‘:HGQE#

Amoatras
A5 amostTas 530 constituldas por sor0 humano liofllzado & devemn ser manussadas
£OMO produtos potengiaiments INScis0s.

F Por favor tanha em anplo os volumes o8 reconstiuig3o para cada uma das
Elr

Ensaalo 113 - Amostras 1118 e 1213
Ensalo 213 - Amostras 2119 e 2213
Ensaalo 313 - Amostras 3119 e 3213
Ensalo 413 - Amostras 41192 4219

Armazenamento 8 establiidade
Por Tavor AMazens #& aMosiras 3 Uma temperatira enfre +2°C & +B°C. Refire-as do
frigortfico de acordo com 35 datas de rasposts Indicadas no fomulano de reeposta.

Procadimento de anallss
AZ AMOEITas gevem 52T 12Ea0a5 UMA UNIca ez Para 05 SSquinies pardmelros:

Amochrac AmcTac
1118, 2118, 3118 8 4118 1218, 2218, 3218 & 4218

Aldosteona Acido flco

Cortisol Farriing

DHEAE FEH

Estradicl - 175 hiGH

Femitina =
17 oH Fropestercea Inzzina
| Erogesisrona LA

13 Proiactna [FRL]

T4 WEamina Bis

T=H Art Rening Pasmaics

T3 Iwre Homona Farabroide (FTH]
T4 v

TBG

Tesostemona

1. Rstire do figonfco a5 amaostras referen=s a0 ensalo que pretends reallzar.
2 Abr3 oe frascos cul siando a8 pandas de lioflizzda.
* 3. Hidate mamﬁnfﬁm%ﬂw utiizando uma pipsa
Calbrada, B

4. Feghe 0 frasco & delxe-0 3 temperabura ambiente durame 15 minutos, profegido
03 Lz Findo este iempo, wiie o frasco para Dabo & debe-o permansecer mats 15
MmirLAos NEsEa Posipao, permitindn 3 dssolucdo do matenal [Ioizado que possa
estar lncalzado ra tampa Interior de bomacha

5. Homogeneize por movimentios dreulares lentos, durants carca de 10 minutos, aié
acompieta desol do:sed conteddo, eviando atomagio de Emnormal
obeervar-s2 uma BJelra turvagio Imediatameants apis 3 ]

& Dosge 06 analitos No proprio da da reconstiuicio da amosia.

7. AE amosiras reconstiuidas devem pamanecer 3 femperatura ambiente o menor
tempo possheel. Se tiver necessifade de anTarenar as aMosiras, guame-as a
+4°C. Fars peniodos mals iongos, amazens-as 3 -20FC, uma inica vez

AECME_IN 13

Emdoorinologla,
148, 218, 38, 418

kit cowvidec

-8 amosras pam os £ ensalos o
X5

~& forrraildrios de nesposts
~{abeia de codficaglo de méodos
& aquipameEntos
~{abaia de corversin de unidades

E= o kit 5o smcontrar Incompats
o recEbar AmosTas danMeadas,
por favor comtacts de Imediatn o
PMAED.

Envie as s folhas de
rsulados pam o PNASD pora-
mmall de SCoo Com A seguinks
dams:

Encaln Diata limits
g 25080020
219 kRl g t]
EGE] 2900
EGE] ITHAZONE

Inctthrio Macicnal de Sands
Doubor Ricardo Jongs
Awerida Fadne Gz
1545098 Liskoa

Teleforas:
21 751 349 21 751 5350

E-mall:
P oof¥ s ir-saude ok

Figura O.3 - Carta de instru¢des do programa Endocrinologia.
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Imunologia, Ensaios 1, 2 e 3/2019

Benvindo a0 Programa Macional de Avalagho Exfema da Chalidage de
Imunoiogla em 2019,

Amoslras

580 enviadas & amostras referentes a 3 ensalos de 2019
As amostras 1113, 1219, 2213 8 3113 shwn.mrﬂsllm
Mmaﬁaaﬂaa&naﬂMImt&d&mmm
Autilzar

# Por favor tenha em alencio of volumes da reconetiulgao para cada ura das
amostras [wer tabela 1).

mmmam&eshrﬂgmxpaﬁme HEEAQ & HCW.
Confudo, N0 hd mélodne que assaguiem a folal ausAncia de vins de WIH,
Heﬁﬂnuc oU DLt Infecioso. Par este motiva, e de acordo com

deve Iratar esles wmpmemial'nerrle
Inbm I5to &, COm 35 MEesTas utlizadas com a5 anostas 0os
doemas.

Reconafhulgio das amosiras lloflizadss (1113, 1219, 2213 6 3213)

1. Abrir o frasco com culdado eviando perda de matenal loflizda.
+ 2 Pipetar o volume exEo de 3gua destlada A temperatra amblente
[15°C a 25°C), de aconio com 3 tabela 1, uilizando uma plpeta

calbrada.
Enaalo Amosiras e
— I %
i) ) Z:: 3 ;i:_j
w2019 ;I: T3 ;i-.}

Tabeia 1 - Violurme a wtllzar para revonstttulgio das amoctras.

Tapar o F35C0 & 3gUandar no minkmo 30 minutos, 30 aongo da iz
Anbes de usar, Inverter 0 Trasco com movimentce lentos i completa
diss0luco do comteddo. Svitar 3 fomagio de bolhas. Ko agitar.
Dosaar os constiuintes no proprio dla da reconstiulglo do som.

AMMEZENS 0 COMe0do 00 frasco ndo uIlizado entre 2°C & BC. An-
tes de reutllzsr, homogeneize gantlimenia.

o e

AEC-WE_01 !

Anexo O.3: Carta de Instru¢cdes do programa Imunologia

Por favor, envie 0E S8Us
resuitados para o PNAED por
amal ge 3000 com 35
sequintes datss:

Enaic Dt B b

e

g TR0

an TR0

Inetituto Macional da Sauda
Dowtor Ricarde Jorge
Avenkda Padre Cne
1645-016 Lisboa

Tedafonea:

21 751 5349/ 21 751 5350
E-mall:

RnEEinEs min-s3ude ot

Figura O.4 - Carta de instru¢des do programa Imunologia.
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Emosiras lquidss prontas a uear (2119 8 3113)
1. Debar esiablizar a5 amosiras contmio a temparatua ambiene (18°C a

2550

2. suawvemente o frasco vanas vezes a
mmm. para assegurar a homogeneldade

3. Apos ubllzagdo, repor Imedaamenis 3 BM0a & aNMazenar a amostra
COMITIo 3 uma temperatura emie 2°C 2 BAC.

Armazenamento & estabilidads
ge aberiae, & 52 aMmazenadas ene 2°C & 5°C com 3 tampa bem

Depoks
fechana, 35 amosiras estivels por um perioda oe 30 das.
As amoEtras Ndo devem ser congeladas apds abertura dos frascos.

Procedimento de analas

As AMCETAS GeVem 5 iratadas da mesma Tomma que 38 amosias de doenss
(IS0 &, processadas uma Nica Ver) & ar@lsadas de acordo com o
procadimenio de mira oo |aboEiono

Para cada ensalo, analse 3s amosias para o6 sequintes paramedros:

Alburrina *  Imunogioouing A
Ar31-Gcogrozing Acda . Imuncgiciauling E
AlT3-1-Aniirpsna *  Imunogiobulina G
Al ra = Imunogicouling M
Antiacirapiniising O »  Kappa, cadela leve
Bmzmagr:mna «  Lamboa, cagead e
Frealbuming
Com c3 *
R o +  Reting, proteina de Txagio
mmp'em E‘;‘m *  Facir Reumaidide
»  Trangfemina
Hapiogicbina
Formulanc de resposta

Insreva 06 sels resuflados nas unidades assinaladas, no formuliaro de
TEEpOEE.

Azzingle o codgo reiath 30 métoda, 2 callorador, recomendo 3
tabeia de codficago de 2019 (no versD do Tonmuiaro de resposta).

Multo Importantsl Por favor, respaite 35 Unidades assinaladas nos
fomnulanos de resposta. Of resufacns exvessoe em unidades emadas ndo
530 Inciuidos na avalagso.

AECHWEY_01 an

Calculo do e fotal

Para o caiculo do =To total ad-
missivel poders HIZar 3 5e-
QuintE formmuia:

ETA = | Blastl+z.5

B %] - [l che bkt —
o v 1 ke w100

z — Facler muligicatvo o0 &
T ] o qual Sepende o
ikl cha crnfian g desejede ara o
an et

[ (005 = |bmivai e esifbainsa

& — Wald e 8 em W, @e
coneaponde #e OV % encontec
N Conbvals imeiro & Ouelideds
Ipiilinets de voss laboridis)

O clicilon do vlod da Ere Tolal
o lnbericin devam i infaronm
Ly QURis @ e e rm lateln

Figura O.4 - Carta de instru¢des do programa Imunologia. (Continuagao)
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Anexo O.4: Formulario de resposta do programa Quimica Clinica

Etancaolll
Vodume da reconetibulcao para as
amostras
Quimica Clinica 6/2013 PR
Formulario de resposta
Por fawor, devolva o formulario de resposta preenchido ate 20 dia 4 e Dezembno de 2019,
Por favor Intnoduza 08 cOTlgos COMespondentas 30 metado, equipaments, reagents & callbrador, consulando 3 tbata de codificagSo disponival
no she do INSA. S algum dos codlgos ndo se encontrar na tEbela, por Tavar emvie-nos 3 respetiva bula.
Determinaghes Enzimaticas
Farimatro Unigaces Estode  |Egquipamenic| Resgents Callbrador fAmocira §118) Amoct &219
Valor Vailor
Creainoquinase [CK) pEaL
Desigrogenase Lactea (LOH) L
Foslalase dcalna L
Fosfalase ackda ol L
Gamaglutaml fEnsferEse (GET) n
Aspartzin Aminotransfarase (ASTAEOT) L
Alanina Aminoransieass (ALTIGPT) L
HAmilase total L
Upase L i
Amilase panorestes” L
Detarminagies Bloguimicas
EdirTuLinG total pmolL
Apcilproteing A1 gL
Apoilproteina B gl
Calicin mmoliL
Choreios mmoliL

Figura O.5 - Formulério de respostas do programa Quimica Clinica
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Anexo O.5: Formulario de resposta do programa Endocrinologia

Endocrinologia 2/119
Formuiano de eeosta

Gualidads da Amoctra 2118
Amostra 2119

Eaficiaitris  Insafsisbiris
m]

Ascufacn
Pardmetro Unidadec 2.1 Método Equipamenio FropTEr—e——r—
Addcsierons L
(Corfiso L
DHEAS el
Estradicl - 178 perulfL
17 OH Progesisrona L
Progest=mona arraafL
T3 )
T4 ol
T2H AL
T3 Ihvre praal
T4 ke pral
TRE W
Tesiosierona AfralL
Ferritina sl
Irdigua o Mmilcds & equipeimentn &T s Mo Seu Bdofeldio el oeda penbifrelie. Cese nbe o econlie e ek na
tiakal cb codificacie Sa 200, pof ol descievi-on Mile i et @ et i meecTees i S0 milodo & eguisamenin

Figura O.6 - Formulario de respostas do programa de Endocrinologia.
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Anexo O.6: Formulario de Resposta do programa de Imunologia

Imunologia 2720193
Fomuiano g2 resposta

Gl idads da Amocin 2118
Sabisfatdria  Insatisfabiria

GQualldade da AmoEa 2
Sabisfatoria  Insatisfatdris

et

\J Por fawaor consuibe a tabeia de codrcagso
N0 Verso oo Tormulino de nesposty

= O = a
Parimatro Unict| Matodo |Equipemente | Calibrador | |
Fomtilido Fasulsio

Albumina gL

Alfa-1-Glicoproteina Acida oL

Alfa-1-Antinpsina oL

Alfa-2-Macroglobulina oL

Anti-Estreginllsing O KL

Seta-2-Microglobuling ma'L

(Cenioplasmina mg'L

Complementa C3 gL

\Compliementa C4 oL

Proteina © Reaclva mgL

Haptoglobina gL

Imunogiotuling A oL

Imunoglobuling £ KLL

Imunoglobuling G gL

Imuncgiotuling M oL

¥.appa, cadela lave gL

Lambda, cadela leve gL

Prealbuming mg'L

Retingl, proteina e Nagdo mg'L

Factor Reumaiolda * KL

Translemna oL

e igue o meids, squipaimenin o callEiedor am e fo seu laboreldnis i ceda parlifrelie. Case nle o anconlie s inaledin na
tkaka da codilowcio de 2010, o v Sebcires-o febe moere o e o faiteles iderralies dos cail s onm | e como s
e e mpten do rreblodn @ eou parTa s

Por favor, smwie 05 seus resultsdos para o PNASD por ema

pRasging . min-cawde.pt)

abé a0 dia 17 de Julho de 2048,

Figura O.7 - Formulario de respostas do programa de Imunologia.
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Anexo

P.: Resultados do
tratamento de Outliers.

teste piloto,

determinacdo do Bias e

Anexo P.1: Resultados do teste piloto, determinacéo do Bias e tratamento
de Outliers do Parametro Ferro

Tabela P.81 - Resultados do teste piloto, determinacdo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 3119
do parametro Ferro.

Alvo: 19,33

Lab Método Result Bias Outliers
8 501 19,15 0,01 0,009312

9 501 15,58 0,19 Outlier
21 591 19,87 0,03 0,027936
29 501 19,4752 0,007512 0,007512
30 592 18 0,068805 0,068805
35 501 19,70 0,02 0,019141

52 592 23,27 0,20 Outlier
53 5901 19,50 0,01 0,008795
56 5901 19,20 0,01 0,006725
77 5901 18,08 0,06 0,064718
81 5901 19,50 0,01 0,008795
90 5901 19,90 0,03 0,029488
97 5901 20,23 0,05 0,046405
120 5901 19,30 0,00 0,001552
127 5901 20,76 0,07 0,073978
2t 150 592 20,05 0,04 0,037248
& 180 591 18,26 0,06 0,055458
§ 210 592 19,15 0,01 0,009312
3 211 5901 19,33 0,00 0,000103
E 212 592 17,72 0,08329 0,08329
267 091 19,76 0,02 0,022245
290 592 18,44 0,05 0,046198
313 501 22 0,138127 0,138127
357 592 19,87 0,03 0,027884
361 591 19,51 0,01 0,009364
377 591 21,84 0,13 0,129747
453 592 19,31 0,00 0,001035
460 592 18,44 0,05 0,046198

463 591 19,33 0,00 0

473 591 19,3 0,001552 0,001552

475 592 16,826 0,12954 0,12954
479 592 18,795 0,027677 0,027677
498 592 18,8 0,027419 0,027419
510 592 18 0,068805 0,068805
526 592 18,08 0,064666 0,064666

n 35 35 33
Média 19,27 0,05 0,04
Desvio Padrao 1,398612 0,053165 0,038738
Variancia 1,956114 0,002827 0,001501
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Tabela P.82 - Resultados do teste piloto, determinag&o do Bias e tratamento de Outliers da amostra 3219
do parémetro Ferro.

Alvo: 44,03

Lab Método Result Bias Outlier

8 591 44,93 0,020441 0,020441

9 591 42,39 0,037315 0,037315

21 591 46,54 0,057007 0,057007

29 591 46,3252 0,052128 0,052128

30 592 42 0,046105 0,046105

35 591 46,40 0,053827 0,053827

52 592 46,18 0,048876 0,048876

53 591 45,10 0,024302 0,024302

56 591 43,90 0,002953 0,002953

77 591 40,63 0,077152 0,077152

81 591 44,90 0,019759 0,019759

90 591 46,70 0,06064 0,06064

97 591 45,65 0,03668 0,03668

120 591 44,60 0,012946 0,012946

127 591 46,90 0,065183 0,065183

=t 150 592 45,11 0,024529 0,024529
% 180 591 42,96 0,024302 0,024302
g 210 592 44,57 0,012264 0,012264
8 211 591 46,00 0,04481 0,04481
5: 212 592 42,78 0,02839 0,02839
267 091 45,32 0,029298 0,029298
290 592 42,60 0,032432 0,032432
313 591 48,70 0,106064 0,106064
357 592 44,21 0,004156 0,004156
361 591 44,39 0,008222 0,008222
377 591 44,93 0,020418 0,020418
453 592 45,05 0,023166 0,023166
460 592 46,90 0,065137 0,065137
463 591 44,93 0,020441 0,020441
473 591 41,1 0,066546 0,066546
475 592 40,812 0,073087 0,073087
479 592 45,465 0,032591 0,032591

498 592 44,03 0 0
510 592 42,4 0,03702 0,03702
526 592 41,35 0,060868 0,060868
n 35 35 34

Média 44,48 0,037973 0,038489
Desvio Padréo 1,952474 0,024269 0,024439
Variancia 3,812156 0,000589 0,000597

Anexo P.2: Resultados do teste piloto, determinacdo do Bias e tratamento
de Outliers do Parametro Ferritina.
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Tabela P.83 - Resultados do teste piloto, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 2119
do Parémetro Ferritina.

Alvo: 100,85
Lab Result Bias Outliers
8 133,4 0,322757 0,322757
21 106,5 0,056024 0,056024
29 85,611 0,151106 0,151106
35 77,3 0,233515 0,233515
53 126 0,24938 0,24938
56 116,17 0,151909 0,151909
81 140,6 0,39415 0,39415
97 121,9 0,208726 0,208726
125 115,685 0,1471 0,1471
127 101,65 0,007933 0,007933
148 114,597 0,136311 0,136311
150 95,1 0,057015 0,057015
ot 180 94,823 0,059762 0,059762
&' 181 96,1 0,0471 0,0471
g 210 95,03 0,057709 0,057709
8 212 97 0,038176 0,038176
E 224 82,2 0,184928 0,184928
225 101,12 0,002479 0,002479
240 73,3 0,273178 0,273178
267 93,86 0,069311 0,069311
290 90,554 0,102092 0,102092
355 124,9 0,238473 0,238473
396 144,07 0,428557 0,428557
453 95,16 0,05642 0,05642
460 77,21 0,234408 0,234408
463 131,42 0,303123 0,303123
475 62,6933 0,378351 0,378351
510 115,74 0,147645 0,147645
529 82,9 0,177987 0,177987
n 29 29 29
Média 103,19 0,169504 0,169504
Desvio Padréo 21,03876 0,119669 0,119669
Variancia 442,6294 0,014321 0,014321
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Tabela P.84- Resultados do teste piloto, determinacéo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 2219
Parédmetro Ferritina.

Alvo: 100,05
Lab Método Result Bias Outliers
8 05 102,89 0,028386 0,028386
21 05 104,3 0,042479 0,042479

29 04 77,971 0,22068 0,22068
35 04 83,6 0,164418 0,164418

53 05 106 0,05947 0,05947
56 05 104,93 0,048776 0,048776
81 05 108,5 0,084458 0,084458
97 05 107,72 0,076662 0,076662
125 05 103,011 0,029595 0,029595
127 02 83,81 0,162319 0,162319

148 09 106,2831 0,0623 0,0623
150 04 89 0,110445 0,110445
o 180 05 89,543 0,105017 0,105017
R} 181 04 81,54 0,185007 0,185007
g 210 04 89,05 0,109945 0,109945
8 212 02 88,22 0,118241 0,118241
5: 224 02 69,52 0,305147 0,305147
225 09 92,1 0,07946 0,07946
240 04 55,7 0,443278 0,443278
267 05 88,37 0,116742 0,116742
290 04 76,173 0,238651 0,238651
355 09 100,4 0,003498 0,003498
396 05 120,64 0,205797 0,205797
453 02 85,61 0,144328 0,144328
460 02 73,48 0,265567 0,265567
463 05 109,38 0,093253 0,093253
475 04 55,5089 0,445188 0,445188
510 05 111,27 0,112144 0,112144
529 4 94,37 0,056772 0,056772

n 29 29 29

Média 91,69 0,142001 0,142001
Desvio Padréo 16,17834 0,111812 0,111812
Variancia 261,7385 0,012502 0,012502

Anexo P.3: Resultados do teste piloto, determinacdo do Bias e tratamento
de Outliers do Parametro Transferrina.

Tabela P.85 -Resultados do teste piloto, determinacdo do Bias e tratamento de Outliers da amostra 2119
Parédmetro Ferritina.
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Alvo: 2,18
Lab Result Bias Outliers
8 © g' 53 2,07 0,050459 0,050459
E = d 56 2.1 0,036697 0,036697
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75 1,995 0,084862 0,084862
8l 2,14 0,018349 0,018349
111 2,14 0,018349 0,018349
136 2,15 0,013761 0,013761
148 2,1271 0,024266 0,024266
150 2,16 0,009174 0,009174
181 2,03 0,068807 0,068807
267 2,13 0,022936 0,022936
361 2,21 0,013761 0,013761
396 2,13 0,022936 0,022936

n 12 12 12

Média 2,115175 0,03203 0,03203

Desvio Padréo 0,058772 0,023922 0,023922
Variancia 0,003454 0,000572 0,000572

Tabela P.86 - Resultados do teste piloto, determinag&o do Bias e tratamento de Outliers da amostra 2219

Parametro Ferritina.

Alvo: 2,575
Lab Result Bias Outliers
53 2,7 0,048544 0,048544
56 2,6 0,009709 0,009709

75 2,252 0,125437 Outlier
g 81 2,5 0,029126 0,029126
&' 111 2,63 0,021359 0,021359
© 136 2,68 0,040777 0,040777
» 148 2,6125 0,014563 0,014563
E 150 2,59 0,005825 0,005825
< 181 2,5 0,029126 0,029126
267 2,61 0,013592 0,013592
361 2,68 0,040777 0,040777
396 2,54 0,013592 0,013592

n 12 12 11

Média 2,574542 0,024272 0,024272
Desvio Padrao 0,120974 0,014368 0,014368
Variancia 0,014635 0,000206 0,000206
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Anexo Q..: Abstract aceite para poster no 23th annual EQALM Symposium

- ABSTRACT FORM
E Q A l_ EQALM SYMPOSIUM 2019

Ljubljana, Slovenia, 17 and 18 October, 2019

Abstracts should be submitted before 17 August 2019
and sent to EQALM office (officef@legalm.org)

Hame of the
speaker

Organisation

Ana Faria

Instinute Nacional de Sande Doutor Ficardo forge — Programa Nacional de Avaliagio Externa da Qualidade

Address detail
ress detatls Avenida Padre Cruz, 1649-016 Lisbos, Pormgsl

E-mail

ana_panla faria/@insa min-sande. pt

I would like to submit this abstract for: L Oral presentation

X Poster only
Abstract (max 500 words)

Title: Evaluation of the Sigma Quality level for Serum Iron determination by two colorimetric methods,
Ferrozine and Ferene 5.

Awnthors: Ana Catarins Rodrigues”!, Armandina Mimnda™, Ans Faria'", José Gomes Requaije™

(1) Programa Macional de Avaliagio Exerna da Qualidade, Unidade de Avaliagho Extems da Qualidade,
Deparamento de Epidemiologia, Instituto Macional de Saide Ricardo Jorze, Lisbos, Pormugal

() Depanamento de Engenharia Mecinica e Industrial, Faculdade de Cignciss e Tecnologias, Universidade
Mova de Lishos, Lishoa, Portugal

Iron plays important functions in the body such as the formation and funcioning of hemoglobin. Iron disorders
are among the most common diseases of uman. It is essential to ensure that its levels determination through
laboratory tests are accurate and precise. The participation of laboratories in the External Qruality Assessment
(EQA) allows the increasss of the quality level of the laboratory results and improvement of its performance.
The main ebjective of this study was to evaluate and improve the sizma quality level regarding the Iron parameter
and reduce the variability of the laboratories resnlts participating in the EQA program of Clinical Chemisory of
the Macional External Quality Assessment Program (PRHAEC).

The present study used data of serum Iron obtained during 2018, from the 18 participant laboratories that nsed
the Colorimetrics Ferrozine and Fereme 5 methods The results from 12 control samples with different
concentration levels were evaluated. As a methodology, the DMAIC (Define, Measure, Analyze, Improve,
Conirol) cycle was applied, imfeprating several techniques and quality tools. Six Sigma was nsed as a
methodology and metmics to evaluate the performance of laboratories. Six Sigma metric was calolated by the
insccuracy (bias) associzted to the result obfmined by each lsboratory. Outlier's treatment was applied, and the
Normality was studied using the Kolmogorov-Smimov test. When necessary, the Box-Cox transformation was
practiced ensuring the data normality. The two-way ANOVA (Vanance Analysis) was utilized to venify if the
different methods and the differsnt concentrations of the conrol sample produced a significantly differsnt bias.

Throngh AWNOWVA it was verified that the results of 38 laboratories from 12 comirol samples produced a
significantly different bias (p-valwe < 0.05). The mean Sigma quality levels for the 12 comtrol samples was 2.9
(ranging from 1.8 to 4.0). Regardless of the mean Sizma quality level of the conrol samples being 2.9, only 1
out of 12 conrel samples had a Sigma quality level above 4.0.

The analysed detection methods, Femrommne (p=24 laboratories; mean bizs—4.5%) snd Fereme 5 (p=14
laboratories; mean bias = 5.8%) produced a significantly different bias (p-value <2 0.05). The mean Sigma quality
levels were 3.2 and 2 7 for Ferrozine and Ferene 5 methods respectively, regarding the 12 control samples.

The remlts indicate that the Ferrozine method had a better performance compared with Ferene 5 method In
zeneral, it was verified a need to identify the potential causes of the vaniability and inscouracy in serum Iron
determination. In order to verify the efficency of the actions taken to improve the sample control reconstitotion
procedure, a pilot test will be applied in the next Clinical Chemistry survey to reevalnate the Sipma quality level.
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Figura Q.8 - Abstract aceite para poster no 23th annual EQALM Symposium
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