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CONCEPTOS DEL MODELO SEIS SIGMA

SIGMA (o). Es un parametro estadistico de dispersidn que expresa la variabilidad de
un conjunto de valores respecto a su valor medio.

En la escala de calidad Sigma se mide el numero de sigmas que caben dentro del
intervalo definido por los limites de especificacion de la calidad. Cuanto mayor sea el
numero de sigmas, menor sera el valor de sigma y por tanto, menor el numero de
defectos o errores.

Modelo Seis Sigma. Es una metodologia de mejora de procesos, centrada en la
reduccion de la variabilidad de los mismos, consiguiendo reducir o eliminar los
defectos en la entrega de un producto.

La meta de Seis Sigma es llegar, de acuerdo a ley de probabilidad normal, a un
maximo de 3,4 defectos por millén de oportunidades (DPM). Se entiende por
defecto cualquier evento en que un producto o servicio no logra cumplir los
requisitos de calidad especificados.

Seis Sigma (60). Representa el 99,999966 % de eficiencia. Constituye el nivel dptimo.

m Defectos por
millon

1 690,000
2 308,537
Metodologia 3 66,307
DMAIC 4 6.210
5 233
6 3.4 2




INTRODUCCION DEL MODELO SEIS SIGMA

En la actualidad, esta siendo implementado en diferentes campos de ciencias
de la salud, entre ellos a nivel hospitalario y en los laboratorios clinicos.




INTRODUCCION DEL MODELO SEIS SIGMA
Minimo de calidad aceptable

Sistema de navegacion aérea 60 - 70 (cero DPM)

Neumaticos 56 (230 DPM)

Gestion de equipajes

Y 46 (6200 DPM)
en las companias aereas

Laboratorio Clinico 30 (66800 DPM)



CONCEPTO DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO CLINICO




APLICACION DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO CLINICO

Seis Sigma como estrategia de mejora

Proporciona métodos de mejora de la Gestion de la Calidad Total.

Se aplica en las diferentes fases del ciclo: preanalitica, analitica o
postanalitica.

Permite la evaluacion objetiva del rendimiento del l[aboratorio.
Estrategia de implantacion del DMAIC en el laboratorio:

Orden | Paso Fase DescriEcién

1 Reconocer l. Administrar el impacto de los resultados
2 Definir |dentificacion en la satisfaccion del cliente

3 Medir Il. Proporcionar una descripcion detallada
4 Analizar Caracterizacion de cada paso del proceso

5 Mejorar (Improve) | llI. Reducir las fuentes de variacién

6 Controlar Optimizacion

7 Estandarizar V. Incorporar la estrategia Seis Sigma en el
8 Integrar Institucionalizacion | laboratorio




APLICACION DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO CLINICO

Seis Sigma como estrategia de mejora

SERVICIO URGENCIAS
HOSPITALARIO MUESTRAS HEMOLIZADAS SIGMA. NIVEL DE CALIDAD

2007 13 % 2.6 0 NO ACEPTABLE

2010 12 % 2.7 0 NO ACEPTABLE
15%

2013 N2 PETICIONES/DIA = 200 2.50 NO ACEPTABLE
N2 MUESTRAS HEMOLIZADAS/DIA = 30

SALA EXTRACCIONES LABORATORIO 4% 3.2 0 ACEPTABLE

NIVEL MINIMO DE CALIDAD ACEPTABLE 6.68 % 3.0 0 (66800 DPM)

NIVEL DE CALIDAD DESEABLE <3% 3.50 (22700 DPM)

Fuente: Omega 3000. Mddulo de Urgencias. Servicio de Andlisis Clinicos



APLICACION DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO CLINICO
Seis Sigma como estrategia de mejora

METODOLOGIA

1. RECONOCER

4. ANALIZAR

5. MEJORAR

6. CONTROLAR

7y 8. ESTANDARIZAR e

INTEGRAR

DESARROLLO

1. Existencia de un error

2. Punto de corte HEMO>40

3. MH 15% (0 = 2,5)

4. Causas de muestras hemolizadas

5. Propuestas de mejora

6. Monitorizacidn periddica
de los errores

7 y 8. Institucionalizar del modelo
en el laboratorio

MUESTRAS HEMOLIZADAS



APLICACION DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO CLINICO
Seis Sigma como herramienta estadistica
Significado

Como estimacion de la variabilidad de un proceso, provee de
herramientas estadisticas que permiten evaluar de forma
objetiva el rendimiento del laboratorio, disenar esquemas
para la gestion del control de calidad y comparar diferentes
procesos (benchmark) de forma universal.

La sigma (o) hace referencia al numero de desviaciones
estandar o tipicas que se incluyen dentro del limite aceptable
preestablecido. El valor sigma ideal implica que la variabilidad
de un proceso debe caber 6 veces dentro del error total
admisible, para considerar que el proceso funciona de forma
optima.




APLICACION DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO CLINICO
Seis Sigma como herramienta estadistica

Significado
n
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Relacion entre la variabilidad de un proceso y su valor Sigma. Cuanto menor es la
variabilidad del proceso, la curva de Gauss es mas estrecha, posibilitando que un mayor numero de
Sigmas o DE “quepan” dentro de los limites de tolerancia.
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APLICACION DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO CLINICO

Seis Sigma como herramienta estadistica

Significado
4 I
) ) DPM (n) Eficiencia (%) e

Nivel Sigma ES=0 ES=1,5CV (ES=1,5CV) Rendimiento
1 317.400 697.700 30,23 Instficiente
2 45.400 308.637 69,12
3 2.700 66.807 93,33 Minimo
4 63 6.210 99,994 Medio
5 0,57 233 99,99994 Alto
6 0,002 3,4 99,9999966 Optimo

\ /

Valores de Sigma asociados a la eficiencia de los procesos y su equivalencia en cuanto a

defectos por millon (DPM). En el laboratorio se emplea la columna en la que se asume que el ES es

igual a 1,5 veces el CV.
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APLICACION DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO CLINICO
Seis Sigma como herramienta estadistica
Calculo directo

Los defectos se pueden cuantificar de forma directa.
Se utiliza en la fase preanalitica o postanalitica.

Sigma DPM Sigma DPM Sigma DPM
0,00 933.200 213 265.950 413 4.350
0,13 915.450 225 226.600 4 25 3.000
0,25 894 400 2,38 190.800 4 38 2.050
0,38 869.700 2,50 158.700 4 50 1.300
0,50 841.300 2,63 130.300 4 63 900
0,63 809.200 2,75 105.600 475 600
0,75 773.400 2,88 84.550 4 88 400
0,88 734.050 3,00 66.800 5,00 230
1,00 691.500 £ Y B 52.100 513 180
1,13 645.650 32D 40.100 9.2D 130
125 598.700 3,38 30.400 5,38 80
1,38 549.750 3,50 22.700 5,50 30
1,50 500.000 3,63 16.800 5,63 23.35
1,63 450.250 3.75 12.200 575 16,7
1,75 401.300 3,88 8.800 5,88 10,05
1,88 354 350 4 00 6.200 6,00 34
2,00 308.500




APLICACION DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO CLINICO
Seis Sigma como herramienta estadistica
Calculo mediante Ecuacién de Estimacion

¢+ Ecuacion basada en el cociente entre el limite de tolerancia establecido y la medida de
la variabilidad del proceso.

¢« Se utiliza en la fase analitica.

¢ El objetivo es disminuir la variabilidad total mediante la reduccidon de sus errores
aleatorios y/o sistematicos.

o = (Error Total Admisible,, — Sesgo ) / CVy,

Valor - Media
Verdadero ’ 2

K\Se o

-+ Error Total
admisible

- Error Total
admisible

ETa=(1,65XCV)+ES

V= ——+100

" 100 0 10 20 30 40 50 60
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APLICACION DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO CLINICO
Seis Sigma como herramienta estadistica
Eleccion de la especificacion de calidad

La especificacion de la calidad define cuales son los requisitos metroldgicos que el
laboratorio debe cumplir para garantizar que sus prestaciones son las adecuadas.

Especificaciones globales de la calidad analitica. Estocolmo 1999.

Especif. | Imprecision Error Sistematico Error Total

Minima | CVa<0.75 CVw | ESa <0375(CV W * CV'b)™ | ETa <k0.75 cvw+0.375 (cv W * CV'D) ™
Deseable | Cva<0.50 Cvw | ESa <025 (CV W *CV'D)™ | ETa <k0.50 Cvw+0.25 (Cv W+ CVD)"™
Optima | CVa<0.25 CVw | ESa <0.125 (Vv W+ CVD)'™ | ETa <k 0.25 Cvw+0.125 (v W + CV'b)™

Calculo de las especificaciones minimas, deseables y dptimas para imprecision, error
sistematico y error total admisibles en base a la variabilidad bioldgica. CVa: Coeficiente de variacion
admisible. ESa: Error sistematico admisible. ETa: Error total admisible. CVw: Coeficiente de variabilidad
bioldgica intraindividual. CVb: Coeficiente de variabilidad bioldgica interindividual. k = 1.65 (a=0.05); k

= 2.33 (a=0.01).

Los valores de sigma obtenidos son inversamente proporcionales a la exigencia de la
especificacion de la calidad escogida.

Carmen Ricés, Carmen Perich, Virtudes Alvarez, y cols. Aplicacién del modelo Seis-Sigma en la mejora
de la calidad analitica del laboratorio clinico. Rev Lab Clin. 2009;2(1):2-7.
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APLICACION DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO CLINICO
Evaluacién del rendimiento de un procedimiento de medida

nivel sigma result. incorr. por millén capacida
(EMP/CV,,)) ES=0 ES =1,5CV,, @ S =1,5CV

1,0 317.400 697.700 insuficiente insuficiente
2,0 45.000 308.637 insuficiente insuficiente
3,0 2.700 66.807 baja insuficiente
4.0 63 6210 alta baja
5,0 0,570 233 optima alta
>6,0 < 0,002 <34 Optima optima

~_ 7

Nivel sigma y resultados incorrectos.
EMP: error maximo permitido, CV,, : imprecision interdiaria, ES: error sistematico
La columna ES=0 aplica cuando se resta el ES en el calculo del nivel sigma o
cuando se utilizan reglas de control estrictas (algoritmos).

Gella FJ, Alonso N, Boned B, y cols. Capacidad de los procedimientos de medida en el laboratorio
clinico: nivel sigma. SEQC, Comité Cientifico, Comision de Metrologia. Recomendacion (2012).
Documentos de la SEQC, 2012. 15



APLICACION DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO CLINICO
Evaluacion del rendimiento de un procedimiento de medida

Grafico de Decision de Método

Dado que los diferentes procesos del laboratorio poseen especificaciones propias, este
tipo de graficos suelen normalizarse, de tal forma que se asume un ETa= 100%.

Method Decision Chart

Sesgo Admisible (% Sesgo)
10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

ETa = 100% Pde = 90%

0-100% de ETa j’ . -1 : |
‘ \
i 0-50% de ETa
| [
|
2 Y (Sesgo admisible) maximo= 100 ‘; |
o I ! i —-—
X (Imprecisién Admisible) maximo= ETa/Sigma
' =100/6= 16,6
- L . = ™7
| |
10 T 20 30 40 50

Imprecision Admisible (% CV)
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APLICACION DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO CLINICO
Evaluacion del rendimiento de un procedimiento de medida
Grafico de Decision de Método

Dado que los diferentes procesos del laboratorio poseen especificaciones propias, este
tipo de graficos suelen normalizarse, de tal forma que se asume un ETa= 100%.

Method Decision Chart

o
Ejemplo: Colesterol
ETa=10% Sesgo=1% CV =2% 1 1 8 10 .
| TEa = 100% Sesgo Ad= 10 CV Ad = 20

ETa = 100% Pde = 90%

——

& = \
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=
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o
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Word Class
0 10 20 30 | 40 50
Imprecision Admisible (% CV)
60 |50 |46 ] 30 20

»
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APLICACION DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO CLINICO
Evaluacion del rendimiento de un procedimiento de medida
Grafico de Decision de Método

Dado que los diferentes procesos del laboratorio poseen especificaciones propias, este
tipo de graficos suelen normalizarse, de tal forma que se asume un ETa= 100%.

ETa = 100% Pde = 90%

( 10 )

Method Decision Chart 'g: -
Ejemplo: Colesterol Méetodo A
ETa=10% Sesgo=1% CV=2%

TEa = 100% Sesgo Ad= 10 CV Ad = 20

Ejemplo: Colesterol Método B 7 k.
ETa=10% Sesgo=3% CV=1%
TEa = 100% Sesgo Ad= 30 CVAd =10
. ¢ I B
Ejemplo: Glucosa w
ETa=10% Sesgo=2% CV=3%
TEa = 100% Sesgo Ad= 20 CV Ad = 30
@

n &

o

-—

07 10 20 30 40 50
Imprecision Admisible (% CV)
60 ' 50 (40| 30 | 20
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APLICACION DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO CLINICO
Seleccion de reglas Westgard de Control de Calidad Interno
Comportamientos inadecuados del personal de laboratorio

EL ANOREXICO:
- Busqueda continua de estrechar los margenes de control y el empleo de reglas mas
estrictas de lo realmente necesarias.

- Aumento importante en la probabilidad de falsos rechazos de control.

- Elevacion de costes, pérdida de tiempo y toma de medidas correctivas innecesarias.

e ELJUGADOR:

Cuando una regla de control es rechazada
EL CIEGO: o incluso cuando subjetivamente no se
La utilizacién de limites de tolerancia ajusta lo suficiente al valor central, el
desproporcionalmente amplios o de reglas jugador repite de forma indiscriminada la
de control muy poco exigentes traen consigo medicién, hasta que fruto de la
la aceptacion del control en la mayor parte imprecision propia del método ésta se
de ocasiones., con una patenjc’e disminucion ajusta al valor esperado. Los datos
de la probabilidad de deteccion de error. obtenidos de esta forma no son validos

para la gestion de la calidad.

La combinaciéon de la métrica sigma con herramientas de disefio de reglas de control
proporcionan un método estandarizado para la eleccién de la regla de control y

. 19
numero de controles empleados.



APLICACION DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO CLINICO
Seleccion de reglas de Westgard de Control de Calidad Interno

Obijetivos en la seleccidon de control:

Sencillez: poder utilizar el menor niumero posible de materiales y de reglas de control.
Baja probabilidad de falsos rechazos (P;, < 5%).
Elevada probabilidad de detectar aumentos importantes de error (P4, > 90%).

errores tolerables
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FIGURA 1. Distribucién de errores (aleatorios) en un procedimiento de medida. El error, FIGURA 2. Distribucién de errores (aleatorios) en un procedimiento de medida. El error,
incluido el méaximo permitido (EMP), se expresa en mdiltiplos de s, o del CV,,. La zona de incluido el maximo permitido (EMP), se expresa en mdltiplos de s, o del CV,,. La zona de
errores mas probables es el intervalo de + 2 x CV,,. En este ejemplo, el EMP es de 2 veces el errores mas probables es el intervalo de +2 x CVy. En este ejemplo, el EMP es de 5 veces el
CVp, (2 sigma). CVpyi (5 sigma).
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APLICACION DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO CLINICO
Seleccion de reglas de Westgard de Control de Calidad Interno

* Calculo de laregla de control (1) en funcion del sigma (o).

e Para una probabilidad del 5% de resultados incorrectos (pRI), el ES correspondiente se calcula como:
nivel o — 1.65.

* Llasreglas 1 se establecen para que exista una elevada probabilidad de detectar el error (P,.>90%):

n = nivel sigma-1.65-0.5 12 85
n = nivel sigma—-2.15 40,5 1,65

-3 -2 -1 o +1 +2 +3 +4 +5 +6
error (x CV,)

FIGURA 3. Regla de control y nivel sigma. La curva de trazos muestra la distribucién de errores
(aleatorios) en un procedimiento de medida en condiciones de estabilidad. El error, incluido el
maximo permitido (EMP), se expresa en multiplos del CV,,. En este ejemplo, el EMP es de 5
veces el CVpy; (5 sigma). La curva continua muestra la distribucion de errores cuando existe un
error sistematico importante (ES; = 5 — 1,65 = 3,35CV,;). Con este error, la probabilidad de
obtener resultados incorrectos (pRI) es del 5 %. La regla de control adecuada para detectar
este error con una probabilidad del 69 % es la regla 1555 (5 — 2,15 = 2,85). Para simplificar, en
la figura se muestra la regla de control y el EMP solo en un lado. 21




APLICACION DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO CLINICO
Seleccion de reglas de Westgard de Control de Calidad Interno
Grafico de Punto Operativo (OPSpecs)

Relaciona la imprecision (CV) y el sesgo (ES) admisibles con el nimero de medidas de
control que son necesarias para que los procedimientos de control proporcionen un
nivel adecuado de calidad con las especificaciones previamente definidas

OPSpecs Chart

ETa = 100% Pde = 90%

Sesgo Admisible (% Sesgo)
10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Y
=

Sobre la Linea “Limite del Proceso Estable”
Es necesario mejorar el rendimiento del método

Entre las Lineas “Limite del Proceso Estable” y “Limites

= Operativos del Proceso Inestable”
% | Es recomendable mejorar el rendimiento del método \

Bajo la Linea “Limites Operativos del Proceso Inestable”
RENDIMIENTO DEL METODO Y REGLAS ESCOGIDAS PARA
LA EVALUACION DE SU CALIDAD ADECUADAS

Imprecision Admisible (% CV)

- Unity Real Time ™ Mddulo Westgard Advisor (BIO-RAD Laboratories, Inc.)

- Inter QC ® de Vitro, S.A.
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APLICACION DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO CLINICO
Seleccion de reglas de Westgard de Control de Calidad Interno
Grafico de Punto Operativo (OPSpecs)

Calculo del Punto Operativo del Proceso.

Las lineas diagonales representan la capacidad de deteccion de error de los
procedimientos de control empleados (reglas Westgard y niumero de controles).

OPSpecs Chart ETa = 100% Pde = 90%
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- Unity Real Time ™ Mddulo Westgard Advisor (BIO-RAD Laboratories, Inc.)
- Inter QC ® de Vitro, S.A. 23




APLICACION DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL LABORATORIO CLINICO
Seleccion de reglas de Westgard de Control de Calidad Interno

Propuesta de reglas en funcion del nivel sigma

nivel sigma regla control pFR
(EMP/CV,,) n=2
3,0-3,9 AW 2%
4,0-4,9 AW 6 1,55 2% 063 %
5,0-5,9 13s 0,6 %
>6,0 13_55 <0,1%

Nivel sigma y reglas de control (2 materiales de control)
EMP: error maximo permitido, CV,, : imprecision interdiaria, AW: algoritmo de Westgard para dos
materiales de control, pFR: probabilidad de falso rechazo

Si se obtiene una o < 3, para reducir la imprecision y elevar el nivel sigma:
- Sustitucion del procedimiento de medida por otro de menor imprecision.
- Realizar duplicados o triplicados de la muestra y calcular el valor medio.

Gella FJ, Alonso N, Boned B, y cols. Capacidad de los procedimientos de medida en el laboratorio clinico: nivel sigma.
SEQC, Comité Cientifico, Comision de Metrologia. Recomendacién (2012). Documentos de la SEQC, 2012.
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MUCHAS GRACIAS
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