Aplicaciones de “Six Sigma” en el Laboratorio Angel — Cali - Colombia
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El Laboratorio Angel, de Cali,
Colombia, informa sobre la metodologia y
aplicacion de la Sigmometria Analitica del
Error Total (SigET) en Laboratorios de
Andlisis Clinicos, convirtiéndose en una
parte fundamental del proceso analitico.

<@

*1. Porras Aida, Directora Cientifica. Quik
Ltda.

E-mail: aida_porras@quikitda.com

Web: www.quikltda.com

*2. De la Hoz Diana. Directora de Opera-
ciones Laboratorios Angel.

E-mail: diana_delahoz@angel.com.co

*3. Lépez Ana Yiset, Especialista de
producto. Quik Ltda.

E-mail: ana_lopez@quikltda.com

»

Antecedentes: Actualmente, en un alto
por-centaje de laboratorios clinicos en
Latino-américa, los resultados de los
examenes realizados son validados o
liberados, sin tener en cuenta el impacto de
los mismossobre las decisiones médicas.

Nos encontramos con que los
profesionales de laboratorio (Bacteridlo-
gos, Tecnologos Médicos, Quimicos, etc.)
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utilizan conceptos estadisticos basicos para
evaluacion del control de calidad interno y
no estan teniendo en cuenta los conceptos
de vanguardia que a pesar de ser difundidos
a través de diferentes medios como con-
gresos, paginas web o literatura espe-
cializada, parecen mostrar cierto grado de
dificultad al tratar de ser llevados a la
préactica en la rutina diaria de un laboratorio
clinico.

La tendencia de los sistemas de
salud obliga a minimizar costos y a utilizar
estrategias diferenciadoras que permitan a
las instituciones ser competitivas en el
mercado.

El Laboratorio Angel fundado en
1947, certificado bajo la norma ISO
9001:2000, esté ubicado en el sur occidente
colombiano, cuenta con méas de 25 puntos
de atencién en la zona y con 2 grandes
centrales de procesamiento en las ciudades
de Cali y Palmira. En control de calidad se

han implementado desde su fundacion
herramientas acordes con la evolucion de la
época y como parte de su compromiso de
mejoramiento continuo y de mantenerse en
la vanguardia tecnoldgica, el laboratorio
Angel decidié desde abril de 2007 establecer
la metodologia de sigmometria analitica del
error total para complementar las herra-
mientas estadisticas y graficas que se venian
implementando.

Métodos: Se seleccionaron 39 analitos de
las areas de Quimica Sanguinea y Quimica
Urinaria y 18 analitos del &rea de
Inmunologia para desarrollar la meto-
dologia de Sigmometria Analitica del Error
total. Laimplementacion se llevé a cabo en
2 centrales de procesamiento del Labo-
ratorio Angel, que reciben en promedio
1900 pruebas de Quimica y 500 de
Inmunologia por dia.

Resultados: Los resultados obtenidos evi-
denciaron el mejoramiento continuo, tanto

en el proceso como en el desempefio de los
analitos. En las areas trabajadas se observo
que el porcentaje de pruebas con medidas
sigma superiores a 5, aumento, mientras
que disminuyo para las pruebas con medida
sigmainferiora?2.

La competencia de los profesionales
del Laboratorio clinico se fortaleci6 con la
nueva herramienta de analisis y de control
del proceso analitico, asi mismo permitié
adquirir mayor seguridad en la confiabilidad
de los resultados que se entregan diaria-
mente.

Conclusién: La Sigmometria Analitica del
Error total es una herramienta de gran
utilidad en el Control de procesos analiticos
a través de la integracion de conceptos
como Variabilidad Bioldgicay Error total y el
uso de graficos de OPSpecs CHART,; facilita la
toma de acciones preventivas y correctivas
con respecto al desempefio de los analitos
enellaboratorio clinicoy contribuye ala
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entrega de resultados médicamente Utiles
para el diagnostico o tratamiento acertado
delos pacientes.

Introduccién

6 sigma es una herramienta de
gestion de calidad que se ha venido utili-
zando desde 1980, aplicable a diversos
sistemas de produccion, principalmente en
el sector industrial. En los laboratorios
clinicos se reporta el uso del seis sigma
desde el afio 2000.

Sigmometria Analitica del Error
Total, SigET, permite evaluar el desempefio
de los analitos a través de la medida sigma,
la cual indica en forma inmediata qué tan
cerca o lejos estd una prueba de las metas
Analiticas establecidas con el objetivo de
tomar decisiones oportunas y minimizar el
riesgo de entregar resultados con errores
médicamente importantes. SigeT parte del
principio de calcular la medida sigma
mediante la férmula: 6= (TEa - %Sesgo) /
%CV, siendo TEa el Error Total mé&ximo
permitido definido por el laboratorio, el
cual se puede seleccionar de diferentes
fuentes: CLIA, Rillibak, Variabilidad bio-
l6gica, etc., %Sesgo, el sesgo del analito y
%CV, el coeficiente de variacion del analito
enestudio.

Materialesy métodos

Los sistemas utilizados para el
procesamiento de los analitos en los que se
implement6 Sigmometria Analitica fueron:
Advia 1650, Olympus AU400 y Advia 1200,
en el &rea de Quimica Clinica y Advia
Centauro e Immulite 2000 en el area de
hormonas e inmunologia. Los reactivos
utilizados fueron los provistos por la casa
comercial Siemens.

Se emplearon materiales de control
de Calidad marca Bio-Rad (Lyphocheck
Assayed Chemistry control, Lyphocheck
Immunoassay Plus, Quantitative Urine
control y Diabetes Control), para el manejo
de los datos de control se emplearon los
softwares: QC On Call, EZRulesy SigET, y el
programa de comparacion interlabora-
torios UNITY.

De igual forma, fue necesario
contar con un lider del proyecto dentrode la
organizacién y un bacteriélogo de apoyo
quienes coordinaron las actividades,
consolidaron la informacion generada y se
aseguraron que se utilizaran todas las
herramientas disponibles para el anélisis de
resultadosy latoma de acciones.

Se aplico el ciclo DMAIC, “Define”,
“Measure”, “Analyze”, “Improvement”,
“Control”, a partir del cual se definieron 13
etapas que fueron distribuidas en 6 fases
iniciando en abril del 2007 y teniendo como
fecha propuesta de finalizacion octubre del
2007; sin embargo el proceso se extendid
hastaelmesde enerode 2008. Figura 1.

En la fase preliminar, se busco que
los profesionales involucrados lograran la
comprension de los conceptos que se
aplicarian durante la implementacion. Se
invirtieron 80 horas de capacitacion a 31
bacteriélogos de la institucién. Asimismo se
realizd entrenamiento en el manejo del
software QCon Cally en lainterpretacion de
reportes UNITY. Igualmente se realiz6 la
estandarizacion en el manejo del material
decontrol.

En la fase correspondiente a DEFI-
NICION, (Define), (DMAIC) se determind
que las metas analiticas esperadas para el
desempefio de los analitos fuera Error total
derivado de Variabilidad Bioldgica con
especificaciones minimas (VBm), se esta-
blecieron los niveles de decision médica
para cada uno de los 57 analitos, se crearon
los protocolos de control de calidad iniciales
y se determind que para la toma de
decisiones se utilizaria el sesgo 1 para el
calculo del Error Total y la medida sigma,
aun a pesar que durante todo el proyecto se
calcularon mensualmente los sesgos 1,2y 3,
Errores Totales 1, 2y 3y medidas sigma 1, 2,
3, para analisis futuro, que no es objeto de
este estudio.

La parte del ciclo correspondiente a
Medicion (DMAIC) implico larecoleccion de
datos de control de calidad interno en dos
niveles de concentracién para los 39
analitos de las areas de Quimica Urinaria y
Quimica Sanguinea y para los 3 niveles de

concentracion de control de calidad interno
para los 18 analitos del area de hormonas.
Se recolectaron datos durante los primeros
30 dias, a partir de los cuales se calcularon
imprecisiones, se establecieron medias ini-
ciales y se calcularon medidas sigma para
cada nivel de concentracion de los analitos
estudiados.

En la parte del ciclo correspon-
diente a Analisis ( DMAIC), se realizdé una
auditoria que involucr6 tanto a los
bacteridlogos lideres del proyecto de
Laboratorios Angel, como a los asesores
técnicos de la casa comercial Siemens y a
los auditores de la consultoria de Quik Ltda.
Durante el analisis se contemplaron las
causas probables relacionadas con los
desempefios por debajo de lo esperado de
algunos analitos, incluyendo aspectos
relacionados con los instrumentos,
reactivos y procedimientos a cargo de los
bacteriélogos. En la parte de ciclo corres-
pondiente a la Mejora (“improvement”) -
(DMAIC) se implemen-taron las acciones
correctivas definidas segun el reporte de
auditoria.

En la parte del ciclo corres-
pondiente al Control (DMAIC) se establecid
el protocolo inicial de control de calidad
para cada una de las pruebas en cada nivel
de concentracion incluidas en el proyecto,
con ayuda del software E-Z rules, para los
cuales se tuvieron en cuenta los siguientes
componentes:

1. Calidad Analitica deseada para cada
prueba: Especificaciones Minimas deri-
vadas de Variabilidad Biol6gica.

2. Desempefio de las pruebas: Imprecision
e inexactitud de las pruebas en cada nivel de
concentracion. El sesgo empleado fue el
sesgo 1.

Los protocolos disefiados con
ayuda del software E-Z Rules arrojaron la
siguiente informacion, Figura?2:

1.N: NUmero de mediciones de control.
2.Reglas de rechazo.

3. Probabilidad de falsos rechazos.

4. Probabilidad de detecciéondel error.
5.R:NUmero de corridas.
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la solucion a sus necesidades.
BC-2800
Analizador Hemqtolc’gqico BC-3000Plus
Di ) Automtho. Analizador Hematolégico
iferencial de 3 poblgaones, Automdtico
19 pardmetros ’

+ 3 hisfogramas (RBC, WBC, PLT). Diferencial de 3 poblaciones,

Velocidad: 30 muestras por hora.
Bajo costo de insumos.

BS-200

Autoanalizador de
Quimica Clinica.

200 Test por hora (sin ISE).

40 posiciones para reactivos
en compartimiento refrigerado.
40 posiciones para muestras.
Interface bi-direccional a
software de laboratorio.
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GEMATEC S.R.L.
Ricardo Gutiérrez 1357 PB A, (1636) Olivos, Buenos Aires, Argenting.
Tel/Fax: (011) 4794-7575/7676/3184/1289 - 4799-3551
E-mail: info@gematec.com.ar

19 pardmetros, + 3 histogramas (RBC, WBC, PLT).
Velocidad: 60 muestras por hora.
Bajo costo de insumos.

BC-5500

Analizador Hematolégico Automadtico.
Diferencial de 5 poblaciones, 27 pardmetros,

2 histogramas + 2 diagramas de dispersion.
Tecnologia laser combinado con método

de tincién quimica, Citometria de Flujo.
Velocidad: 80 muestras por hora.

2 modos de mediciéon: manual con tubo

abierfo o cerrado y automdatico con Auto Sampler.
Capacidad de identificacién de células anormales.
Lector de codigos de barras incorporado.

Gran pantalla de LCD sensible al tacto.

BS-300

Autoanalizador de
Quimica Clinica.

300 Test por hora (sin ISE).

50 posiciones para reactivos
en compartimiento refrigerado.
60 posiciones para muestras.
Interface bi-direccional a
software de laboratorio.

Lector interno de cédigo de
barras para muestras.

GEMATLC

equipamiento para medicina
www.gematec.com.ar
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Figura 1: Cronograma de Implementacion de Sigmometria Analitica utilizado en los Laboratorios Clinicos Angel
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CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACION SIGMOMETRIA ANALITICA

TEMARIO

05/07 | 06/07 | 07/07 | 08/07 | 09/07 | 10/07

11/07 | 12/07 | 01/08 | 02/08 | 03/08

ETAPA 1: Conceptualizacion: 40 horas

ETAPA2: Conceptualizacion: 20 Horas

ETAPA3: INSTALACION QC ON CALL

I. Preliminares

ETAPA 4: Estandarizacion Material de Control
de Calidad Interno y Externo.

1. DefiniciOn | anajio, Definicion de Erores Totales Masimos permitcos

ETAPA5: Determinacion de Niveles de Decision para cada | |

ETAPAG: Levantamiento de informacion para

lIl. Medicién Diagnostico Inicial

ETAPA7: Anélisis del Diagnéstico Inicial Vs Error

IV Analisis | 1013/ iaimo permitdo defindo por el laboratorio

ETAPA8: Acciones correctivas tendientes

amejorar el d

ETAPA9: Disefio del sistema de protocolo de control de

calidad preliminar para cada analito de las dos Areas

V. Mejora

ETAPA 10: Implementacion

ETAPA 11: Seguimiento

ETAPA12: Disefio del sistema de protocolo de control

VI. Control | de calidad final para cada analito de las tres Areas

ETAPA 13: Andlisis Final. Articulo cientifico.

o

[ compromiso inicial Tiempo real

S

Figura 2: Ejemplo del protocolo de control
de calidad

QC Rule Validation Report

QUALITY CONTROL
UIL LTDA
BOGOTA, N/N N/N
23 abril, 2008

Analytical System: ADVIA 1200

QC Validator: C:\Documents and ok Yiset\Mis IALISTAD
Selected QC procedure
Control rules: 13.5.¢
Number of control measurements (N): 2
Method of selection: Automatic selection

Test parameters
Decision level (xc): 41.000 U/L
Observed imprecision (smeas): 5.35% (2.19 U/L)
Observed inaccuracy (biasmeas): 1.94% (0.80 U/L)
Expected Instability (frequency of errors): <2%

Quality planning parameters
Analytical quality requirement (TE): 48.12 % (19.73 U/L)
Number of samples averaged (nsamp): 1
Calculated sigma metric: 8.63s
Calculated critical systematic error (ASecrit): 6.980
Calculated critical random error (ASecrit): 5.235
QC assessment based on z-value of: 1.65
QC optimized for: SE

Validation performed by:

QUIK LTDA.
QUALITY IS THE KEY

El coeficiente de variacion se calculd
para cada nivel de concentracion de cada
analito, utilizando los datos arrojados del
material de control de calidad interno
Lyphochek Assayed Chemistry, Lyphocheck
Immunoassay, “Lyphochek Urynalisis
Control “y“ Diabetes Control”, utilizando la
formula:

CV= Coeficiente de Variacion

SD = Desviacién estandar
X = Media

CV= (SD/X)*100

Bioanalisis | May - Jun 09

Igualmente el sesgo se calcul6 para
cada nivel de concentracion de cada analito,
de 3 formas diferentes. A cada forma se le
llam6 sesgo 1, sesgo 2y sesgo 3. Para el cal-
culose utilizaron las siguientes formulas:

Sesgo 1=(Mm-Mi /Mi)*100
Sesgo2=(Mm-MgCCI/MgCCl)*100
Sesgo 3=(ResLab—-MgCCE / MgCCE)* 100

Mi = Media inicial del Laboratorio.

Mm = Media del Mes.

MgCCI = Media del grupo de comparacion del Control de Calidad Interno.
MgCCE= Media del grupo de comparacion del Control de Calidad Externo.
Res Lab= Resultado del Laboratorio.

El Error Total se calculé con los 3
sesgos, utilizando las siguientes formulas:

TE: = 1.65(C.V.)+%Sesgo1
TE2 = 1.65(CV.)+%Sesgo?2
TEs = 1.65(C.V.)+%Sesgo 3

La medida sigma se calculé también
con los 3 Errores Totales derivados de los 3
tipos de sesgo, utilizando las siguientes
férmulas:

01= (TEa—Sesgol) / CV.
02= (TEa—Sesgo2) / C\V.
03= (TEa—Sesgo3) / CV.

Durante toda la implementacion se
generaron mensualmente reportes graficos
SigET, en los gue se ubicaba el desempefio
de todos los analitos de cada area. Gréficos
1al 8. Alfinal del proyecto se compararon
las medidas sigma finales con respecto a las
iniciales, para la mayoria de los analitos este
periodo correspondid a 6 meses, sin embar-
go algunos analitos fueron ingresando mas
tarde al proyecto, por lo cual, el periodo
pudo ser inferior.

Un gréafico SigET, se deriva de un
grafico “OPSpecs Chart normalizado en el
que se establece un cédigo de colores,
dividiendo el gréfico en 6 regiones, asi: en
la region en rojo se ubican los desempefios
con < 2 9, en la regién azul se ubican los
analitos con desempefios entre 2 y 2.99 6,
en la regién en amarillo se ubican los
analitos con desempefios entre 3.0y 4.99 &
yenlaregién en verde se ubican los analitos
condesempefios>50.

Resultados:

1. Angel Central de Procesos Cali - Quimica
Sanguinea



Para el area de Quimica Sanguinea,
en el diagnostico inicial en julio de 2007, se
encontroé que de un total de 25 analitos cada
uno con 2 niveles de concentracion (para un
total de 50 pruebas ), el 38% de los pruebas
se encontraban con medida sigma > 5, el
24% con medida sigma entre 3y 4.99, el 8%
conmedidasigmaentre 2y 2.99y el 30%con
medidasigma<2.

En julio de 2008, los resultados
mostraron que de un total de 29 pruebas de
Quimica Sanguinea cada una con 2 niveles
de concentracion, se incrementaron las
pruebas con >5& de 38 % a63,81% vy las
pruebas con <26 disminuyeron del 30 % al
5.17%. Graficos 1y 2.

En términos de imprecision, paralas
pruebas del &rea de Quimica de Angel
Central de Procesos Cali, se observé
mejoramiento en el 81% de las pruebasencel
periodo julio/2007 —julio/2008. Tabla 1.
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Graficos 1: Grafico de Sigmometria Analitica
para el area de Quimica Sanguinea corres-
pondiente aJulio/2007

Laboratorio: Angel Central de Proceso Cali
7. Julio
Afio: 2007
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Imprecision (Smeas%

Lote reporte de comparacién interno:
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Grafico de Sigmometria analitica basada en Tea derivado de
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VARIABILIDAD BIOLOGICA:
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Graficos 2: Grafico de Sigmometria Analitica
para el area de Quimica Sanguinea corres-
pondiente aJulio/2008

Laboratorio: Angel Central de Proceso Cali
Mes: 7. Julio
Afio: 2008
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Imprecision (Speas%

Lote reporte de comparacién interno
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VARIABILIDAD BIOLOGICA:
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O Especificaciones Optimas

SESGO GRAFICADO:

Bsesgo1l O Sesgo2 O'sesgo 3
Area Seleccionada: QUIMICA
[m5_ [om0rss [>avras | <2 o |

7
638 % 19 % 121 % 517 %

Microgel

» Proteinogram

» Proteinograma Urinario

» Lipido

* [nmunafijac

* ALP - LOH




Notas:

1. El total de las pruebas incluye todos los
niveles de concentracion de cada analito, de
tal forma que para el mes de Julio /2007 las
50 pruebas en seguimiento correspon-
dieron a 25 analitos y en Julio /2008 las 58
pruebas correspondieron a 29 analitos.

2. Es importante tener en cuenta que la
zona correspondiente a medida sigma <2
incluye, adicional a la zona roja, las zonas
por fuera del grafico y que en algunas
ocasiones no se pueden visualizar en esta
zona todos los puntos, precisamente
porque sus valores sigma estan muy por
debajode 2.
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Tabla 1. Comparativo de imprecisiones del
area de Quimica Sanguinea del Laboratorio
Angel Central de Proceso Cali en el periodo
julio 2007 —Julio 2008.

Nota: En algunos analitos aparecen espa-
cios en blanco para el valor de imprecision
correspondiente ajulio/2008, debidoaque
la decision de incluirnos en el proyecto se
tomo despuésde julio/ 2007.

ANALITO CVen% CVen%
JULIO 2007 JULIO 2008

1. C3ComplementoN 14.7 2.3
2. *C3Complement 24.2 3.1
3. *C4Complemntl 3.7 2
4. *C4 Complment2 2.8 2.4
5. Alanine Aminotrasnferase (ALT)1 4.4 3.48
6. Alanine Aminotrasnferase (ALT)2 3.6 231
7. Albumin 17.2 0.5
8. Albumin 20.3 0.82
9. Alkaline Phosfatase 16.5 1.7
10. Alkaline Phosfatase 26.4 2.28
11. Amylase 13.4 2.96
12. Amylase 21.7 1.36
13. Aspartate aminotransferase (AST)1  12.2 5.13
14. Aspartate aminotransferase (AST)2 6.5 1.74
15. Bilirubin conjugated 15.1 8.9
16. Bilirubin conjugared 23 8.4
17. Bilirubin total 133 10.7
18. Bilirubin total 22 8.2
19. Calcium 13 0.97
20. Calciim 22 1.26
21. Chloride 12.2 1.33
22. Chloride 23 0.98
23. Colesterol total 131 1.08
24. Colesterol total 23.6 0.6
25. C-Reactive protein 1
26. C-Reactive protein 2
27. Creatine Kinase (CK) 13.9 171
28. Creatine Kinase (CK) 23.8 2.71
29. Creatininel 7.6 18
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30. Creatinine 24.8 0.71
31. GammaGlutamytransferase (GGT)1 4.9 5.22
32. GammaGlutamytransferase (GGT)2 2.1 2.87

33. Glucosal 3.6 1.08
34. Glucosa2 1.76
35. HDLcholesterol 1 3 1.03
36. HDLCholesterol 2 49 2.19
37. Ironl 8.1 1.14
38. Iron2 8.1 33
39. Lactate dehydrogenase (LDH) 1 3 1.53
40. Lactate dehydrogenase (LDH) 2 2.8 1.39
41. LDL Cholesterol 1 4.1 2.56
42. LDL Cholesterol 2 4.6 2.74
43. Phosphate 1 8.2 1.69
44. Phosphate 2 7 1.42
45. Potassium 1 2 1.47
46. Potasium 2 2.6 1.81
57. Protein Total 1 16 1.19
48. Protein Total 2 1.6 0.85
49. Rheumatoid factor 1 8.3
50. Rheumatoid factor 2 11
51. Sodium 1 1.6 0.84
52. Sodium 2 24 12
53. Transferrin 1 3.9 2.7
54. Transferrin 2 23 2.2
55. Triglyceride 1 6.7 2.07
56. Trugliceride 2 8.1 1.42
57. Urate (UricAcid) 1 2 1.98
58. Urate (UricAcid)2 2.8 1
59. UreaNitrogen 1 55 5.52
60. UreaNitrogen2 44 3.14

2. Angel Central de Proceso Cali Quimica
Urinaria

Para el area de Quimica Urinaria en
el diagndstico inicial en el mes de octubre
de 2007, se encontr6 que de un total de 6
analitos, cada uno con dos niveles de
concentracion, el 100% de las pruebas se
encontraban con medida sigma superior a
5.

Al finalizar la implementaciéon en
enero de 2008 los resultados mostraron que
de un total de 6 pruebas de quimica
urinaria, cada una con 2 niveles de
concentracion, el porcentaje de pruebas
con medida sigma superior a 5 continGia
siendo el 100%. Gréaficos3y4.

3. Angel Central de Proceso Cali Inmu-
nologia

Para el area de Inmunologia en el
diagndstico inicial en julio de 2007 se
encontrd que de un total de 18 analitos cada
uno con 3 niveles de concentracion, el
25,9% de las pruebas se encontraba con
medidas sigma > 5, el 20.4% con medidas
sigmaentre 3y 4.99, el 27.8% con medidas

sigma entre 2y 2.99y el 25.9% con medidas
sigma<2.

En julio de 2008, los resultados
mostraron que de un total de 18 analitos de
inmunologia, cada una con 3 niveles de
concentraciéon, se incrementaron las
pruebas con medidas sigma > 5 de 25.9%
(julio 2007) a 50% y las pruebas con
medidas sigma < 2 disminuyeron del 25.9%
(julio2007)al 11.1%. Gréafico5y®6.
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Gréfico 3: Grafico de Sigmometria Analitica
para el area de Quimica Urinaria
correspondiente aoctubre /2007

Laboratorio: Angel Comfenaldo
es: 0. Octubre
Afio: 2007
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Gréfico 4: Gréafico de Sigmometria Analitica
para el area de Quimica Urinaria
correspondiente ajulio/2008
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Gréfico 6: Gréafico de Sigmometria Analitica
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Tabla2. Comparativo de imprecisiones del
area de Inmunologia Sanguinea del
Laboratorio Angel Central de Proceso Cali
en el periodo agosto 2007 —julio 2008.

ANALITO  CVJULIO2007 C.VJULIO 2008

AFP 1 10.2 5.07
AFP 2 6.07
AFP3 10.8 531
CEA 11.7 6.92
CEA 8.8 8.29
CEA 9.9 9.71
CORTISOL1 10.4 11.19
CORTISOL2 9.9 7.75
CORTISOL3 14.9 5.46
Dehydroepian-

drosterone

Sulfate 1 13.2 5.42
Dehydroepian-

drosterone

Sulfate 2 10.2 6.59
Dehydroepian-

drosterone

Sulfate 3 9.4 2.86
ESTRADIOL 1 9.3 5.46
ESTRADIOL 2 5.6 2.69
ESTRADIOL 3 59 3.53
FERRITIN 1 9.1 4.25
FERRITIN 2 7.4 4.61
FERRITIN 3 10.3 4.21
FOLATE 1 11.4 7.12
FOLATE 2 14.1 8.38
FOLATE 3 18.2 9.75
Follicle Stimula-

tingHormonel 6.7 4.86
Follicle Stimula-

tingHormone2 6.5 3.7
Follicle Stimula-

tingHormone3 6.5 3
Free Thyroxine

(FT4)1 7.8 7.44
Free Thyroxine

(FT4)2 51 4.24

Free Thyroxine
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(FT4)3 6.4
Free Triiodothy-
ronine (FT3)1 4.5
Free Triiodothy-
ronine (FT3)2 2.7
Free Triiodothy-
ronine (FT3)3 4

Insulin1 7
Insulin2 8.5
Insulin3 25
Luteinizing
Hormone 1 4.8
Luteinizing
Hormone 2 5.6
Luteinizing
Hormone 3 4.2
Prolactin 1 4
Prolactin 2 6,3
Prolactin3 6.8
Prostatic Specific
Antigen (PSA)1 9.2
Prostatic Specific
Antigen (PSA)2 8.2
Prostatic Specific

Antigen (PSA)3 7.9
Thyroid stimulating
hormona(TSH)1 5.5
Thyroid stimulating
hormona(TSH)2 5
Thyroid stimulating
hormona (TSH) 3 5.3
Thyroxine (T4)1 9.1
Thyroxine (T4)2 4.7
Thyroxine (T4)3 5.5

Triiodotiro-

nine (T3) 1 5.2
Triiodotiro-

nine (T3) 2 4.6
Triiodotiro-

nine(13) 3 19.1

VitaminB121  10.1
VitaminB122 7.3
VitaminB123 5.6
Testosterone 1
Testosterone 2
Testosterone 3

4.7

2.9

4.1

6.46

4.93

3.97

5.87

4.01

3.64
2.95

4.33

6.9

8.06

4.93

6.04

8.51

7.95

8.63

35

4.22

4.2

5.48

3.2

5.39

6.89

4.9

7.08

7.04
7.99

4. Quimica Sanguinea Angel Central de
Proceso Palmira

Para el area de Quimica Sanguinea,
en el diagndstico inicial en agosto de 2007,
se encontr6 que de un total de 18 analitos,
cada uno con 2 niveles de concentracion, el
41,7% de las pruebas se encontraba con
sigmas >5, el 25% con sigmas entre 3y 4.99,
el 16.7%consigmasentre2y2.99yel 16.7%
consigmas<2.

En julio de 2008, los resultados
mostraron que de un total de 18 pruebas de
Quimica Sanguinea, cada una con 2 niveles
de concentracién, se incrementaron las
pruebas con medida sigma > 5 de 41,7%
(julio 2007) a 77.87%, y las pruebas en
sigma < 2 disminuyeron 16.7% a 8.33%.
Graficos 7y 8.
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Grafico 7: Gréafico de Sigmometria Analitica
para el area de Quimica Sanguinea
correspondiente aagosto /2007
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82 Angel Central de Proceso Palmira en el genase (LDH) 2 1,78 1.55
aoee .
periodo agosto 2007 —julio 2008. 25. Potassium 1 181 0.92
Gréfico 8: Grafico de Sigmometria Analitica 26. Potassium2 1,56 0.71
. . ] 27. Sodium 1 2,14 0.37
para el area de Quimica sanguinea ANALITO CVAGO.07  CV.JUL.08 N
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correspondiente ajulio -
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Eﬂ:%‘?ramna: Z:{g"z:ocemral de Proceso Cali transferase (ALT) 1 544 3.54 30. Urate (.UI‘ICACId) 2 1,94 1.82
- 2. Alanine Amino- 31. UreaN?trogenl 4,71 1.92
transferase (ALT) 2 7,29 1.88 32. UreaNitrogen2 3,91 1.65
. 3. Alkaline Phos- 33. HDLCholesterol1 3,2 0.88
g phatase 1 4.86 541 34. H.DLChoI.esteroIZ 2,3 2.13
jg 4. Alkaline Phos- 35. Tr!glycer!del 55 1.45
H phatase 2 258 45 36. Triglyceride 2 6,5 141
5. Amylase 1 39 131
3 6. Amylase 2 421 0.97 5. Quimica Urinaria Angel Central de
B )
IMpreciSion (Svew - 7. Apartate Amino- Proceso Palmira
transferase (AST) 1 2,91 2.88
Gréfico de Sigmometria analitica basada en Tea derivado de: 8. Apartate Amino- Para e' érea de QL”,mica Urinaria en
e eon transferase (AST)2 1,94 1.38 el diagnéstico inicial en el mes de noviembre
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O Especificaciones Optimas Conjugated 1 9,91 4.3 . .
SESCO GRAFICADO: 10. Bilirrubin analitos, cada uno con 2 niveles de concen-
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13. Chloride 1 2,03 0.7 En mayo de 2008, los resultados
En términos de imprecision en las 14. Chloride?2 30 117 mostraron que de un total de 6 analitos de
, .. P 15. Cholesterol Total1 3,93 0.7 Quimica Urinaria, cada una con 2 niveles de
pruebas del area de Quimica de Angel 16. Cholesterol Total2 3,55 0.94 . .
. , o concentracion, el porcentaje de pruebas con
Central de Proceso Palmira se observo 17. Creatine Kinase dida s : ) ondo el
. . medida sigma > 5 continuaron siendo e
mejoramiento en el 87% de las pruebas en el (CK)1 73 0.69 100%.G fg ov10
. - akKi .Gréfico .
periodo de agosto/2007 —julio /2008. Tabla 18- Creatinekinase ’ y
3 (CK) 2 78 0.75 a
. —
19. Creatinine 1 5,83 1.16 eee
20. Creatinine 2 6,67 0.61 Nota: El laboratorio Angel decidi6 en junio
o= lucose 1 313 112 " i Urinar
fre) 21. Glucose : : de 2008 remitir la Quimica Urinaria de la
. . N 22. Glucose2 301 0.96 Central de Proceso Palmira a la Central de
Tabla3. Comparativo de imprecisiones del 23. Lactate dehydro- )
. - . . Proceso Cali.
area de Quimica Sanguinea del Laboratorio genase (LDH) 1 2,9 1.03

24. Lactate dehydro-
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para el area de Quimica Urinaria
correspondiente a noviembre /2007

Laboratorio: Angel Central de Proceso Cali
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Grafico 10: Grafico de Sigmometria
Analitica para el area de Quimica Urinaria
correspondiente amayo /2008

Laboratorio: Angel Central de Proceso Cali
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Afio: 2008
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Discusion:

El control de calidad tradicional de
las pruebas de laboratorio a través del
control interno, no es suficiente para
evaluar el desempefio de las mismas. Se
deben considerar todas las herramientas
estadisticas que estan al alcance, ya que
sOlo a través de un verdadero andlisis de los
resultados de control de calidad, se
garantiza la calidad de los resultados que se
estan entregando. Se hace indispensable el
desarrollo de estrategias que faciliten ese
analisis y que permitan visualizar de forma
rapiday eficaz el desempefio de los analitos
en el laboratorio paradeterminar cuando se
debe intervenir una prueba, de tal forma
que los datos entregados alos médicos sean
de utilidad tanto para el diagndstico como
para el seguimiento de los pacientes.

En el Laboratorio Angel, la
implementacion y aplicacion de la
Sigmometria Analitica, ha sido de gran
utilidad, ya que a través de esta herra-
mienta, se visualiza el desempefio de las
pruebas de un solo “golpe de vista” y ayuda
a la toma de decisiones acertadas
conducentes al mejor desempefio de
analitos. Otro beneficio de SigET es permitir
la comparacion del desempefio de los
mismos analitos en diferentes Centrales de
proceso.

Al finalizar el proyecto, se pudo
detectar que el 32% de las 57 pruebas
estudiadas, mostraron desempefios con
sigma superiores a 10, por lo tanto, el
laboratorio aumentara el nivel de exigencia
con estos analitos para pasar a una meta
Analitica con especificaciones deseables
derivadas de Variabilidad Bioldgica.

Conclusién

Se concluye que la metodologia de
Sigmometria Analitica del Error Total, SigET,

se convierte en parte fundamental del
proceso analitico, y aunque el proyecto
termin6 en enero/ 2008, la herramienta
SigET se mantuvo en las 3 sedes de proceso
de Laboratorios Angel en las areas
implementadas, incrementandose el nivel
de exigencia, adicionalmente se extendera
a las areas de Hematologia y Coagulacién,
acorde con el compromiso de garantizar la
calidad de los resultados de los pacientes.
Laboratorios Angel ratifica su compromiso y
se compromete a diferenciarse ante otros
laboratorios por la confiabilidad de sus
resultados, aumentando continuamente
sus niveles de exigencia.

En la implementacion de Sigmo-
metria Analitica del Error Total, fue de vital
importancia el apoyo de la Gerencia y la
Direccion de la Organizacion asi como el
compromiso del personal técnico.

En el Laboratorio Angel, se conté
con la participacion directa de los bacterio-
logos, la Subgerencia de operaciones y el
apoyo total de la Gerencia, lo que permitio
el éxito del proyecto.
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