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Six Sigma en el Laboratorio de Quimica Clinica
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El laboratorio de Quimica Clinica del
hospital de Pediatria Juan P. Garrahan
realiz6 un trabajo para evaluar el
aseguramiento de la calidad a través de la
metodologia Six Sigma. Se buscé evaluar los
procedimientos de los métodos analiticos y
determinar el desempefio de los mismos a
travésde lacalidad de sus resultados.
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Resumen

Los laboratorios de andlisis clinicos
generan resultados analiticos Utiles para la
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prevencion, diagnostico y prondstico de
ciertas enfermedades asi como también
para el control de los tratamientos. Es por
esto, que los laboratorios deben asegurar la
calidad de sus resultados.

El Control de Calidad es la parte del
sistema de Aseguramiento de la Calidad que
nos permite evaluar los procedimientos de
medida que se utilizan en el laboratorio.

Six Sigma es una metodologia de
mejora de procesos cuya meta es llegar a
menos de un defecto por millén (99.9997%
de aciertos). Puede aplicarse en el
laboratorio para evaluar la capacidad de los
métodos analiticos.

El objetivo de este trabajo fueelde
conocer el desempefio de métodos que se
utilizan en nuestro laboratorio y asi poder
disefar el control de calidad adecuado para
cadaanalito.

Las determinaciones analiticas
fueron realizadas en un autoanalizador de
quimica procesando dos niveles de control
dos veces al dia. El CV % (coeficiente de
variacion)y el Bias % (relacionentre el valor
medido y el valor verdadero) fueron
obtenidos a partir de los datos del control
de calidad interno (CCI) y externo (CCE) del
afio 2007. Como criterio de calidad (ETa) se
utiliz6 Variabilidad Bioldgica o CLIA 88.

Si bien en todos los casos se
cumplieron las especificaciones de calidad

prefijadas se observaron diferencias en los
desempefios de los métodos. Esto ha
permitido planificar el Control de Calidad
Interno en forma individual para cada
analito, seguin su desempefio.

Introduccién

El objetivo de aplicar laherramienta
Six Sigma en el laboratorio de quimica fue el
de conocer la capacidad de los procesos
analiticos que en él se realizan y a partir de
alli seleccionar los procedimientos de
control de calidad adecuados para cada
analito segun los resultados obtenidos.

Con un disefio correcto del
procedimiento de control de calidad se
puede aumentar la probabilidad de
detectar errores y disminuir falsos rechazos
de corridas analiticas, lo que reduce el
numero de repeticiones de tests analiticos
conelahorro del tiempoy recursos que esto
demanda al laboratorio en particular y al
sistemade Salud engeneral.

Materialesy Métodos

Este trabajo se realizd6 en el
laboratorio de Quimica Clinica del hospital
de Pediatria Juan P. Garrahan utilizando los
datos del CCly CCE del afio 2007.

Se decidi6 evaluar la capacidad de
los métodos utilizados en el laboratorio
para 21 analitos de quimica: albumina,
amilasa, colesterol, triglicéridos (TG),



proteinas totales (PT), Bilirrubina directa
(BD), bilirrubina total (BT), HDL colesterol
(HDL-col), LDL colesterol (LDL-col), &cido
arico, urea, creatinfosfoquinasa (CPK),
fosfatasa alcalina (FAL), gamagluta-
miltranspeptidasa (GGT), urea, acido Urico,
lipasa, lactato deshidrogenada (LDH),
fosforo, glutamato-oxalacetato transami-
nasa (TGO), y Glutamato-piruvato transami-
nasa (TGP) con el estadistico Sigma. Paraello
se utilizaron los datos obtenidos de los
controles de calidad que se procesan en
nuestro laboratorio. Los datos obtenidos se
volcaron a unaplanilla de excel alacual se le
incorpord el cdlculo de Sigma. Se trabajé con
sistemas homogéneos (equipo, controles
internosy reactivos).

Materiales

- Autoanalizador de quimica clinica Roche-
Hitachi 912

- Controles comerciales Precinorm, Preci-
pat, Precinorm L y Precipat HDL marca
Roche, lote QCS del afio 2007

- Reactivos marcaRoche

- Control de calidad externo Rigas ciclo 36
parasueroy 17 paralipidos

En este punto es necesario aclarar
que se habian realizado las verificaciones de
los métodos analiticos (conforme alanorma
ISO 15189:2005) y el laboratorio ya habia
definido sus metas analiticas en base a las
verificaciones llevadas a cabo y a las
especificaciones del fabricante. Para la
mayoria de los analitos se escogié como
Criterio de Calidad (ETa) el de Variabilidad
Bioldgica deseable por ser de gran jerarquia.
Cuando este criterio fue muy amplio o

excesivamente estricto para la metodologia
disponible, se eligio CLIA 88 (ver tabla 1).

Métodos
Célculodel CV%

Se procesaron diariamente y desde
el mes de Marzo 2007 dos niveles de
controles dos veces al dia. Mensualmente se
calculaban los CV% de cada analito
correspondientes a cada nivel de control
segun lasiguiente formula:

Formulaa: =

OF - 100

1
A

Dénde:
¥ =mediadellaboratorio
DS =desvio estandar dellaboratorio

Es importante remarcar que en las
cartas de control se trabaja con medias y
desvios propios.

En diciembre se calcularon los CV%
acumulados de cada analito a partir de los
datos mensuales utilizando la férmula b
(sumade cuadrados):

Férmulab:
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Dénde:

CV1%=CV%del 1°mes
CV2%=CV%del 2° mes, etc
n =nUmero de meses

Célculodel Bias:

En cada consulta del CCE se calcul6 el Bias %
como la diferencia entre el valor observado
por el laboratorio y el valor asignado por
consenso del grupo (férmulac).

Formulac:
1 /1 s
e e e ol LT
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Dénde:

X obs = valor obtenido y reportado por el
laboratorio en esa consulta

X grupo = es la media del grupo, valor
asignado por consenso.

Alfin de un ciclo de CCE, que en este
caso incluye trece evaluaciones se calcul6 el
Bias% promedio como se detalla a
continuacion (férmulad)

Formulad:
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Donde:

Bias % =diferencia entre el valor reportadoy
la media asignada al grupo en cada consulta
consusigno

N =numero de consultas

Se calcul6 el Sigma a partir de los
requerimiento de calidad y los datos de CV%
acumulado y Bias% promedio calculados
previamente segln lasiguiente férmula (e).
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Férmulae:

s ETee — oo prrandaedien
o

Donde:

Bias % promedio = bias % promedio en valor

absoluto

CVa%=CV %acumulado del afio 2007

En el caso que el CV % para ambos niveles

fuera diferente se decidio utilizar el mayor

CV% como peor condicion de Sigma.

Resultados

Los resultados obtenidos se
muestranenlatablal.

.

Tabla 1: Bias% promedio, CV%, ET(a) y Sigma
paraanalitos de Quimica Clinica

Se observa distinta métrica Sigma
entre los analitos analizados aunque en
todos los casos se obtuvieron sigmas
mayores a 3. Un Sigmade 3 esel limitede un
proceso estable y por lo tanto, deberia
mejorarse para poder ser utilizado como
método de rutina. Esta diferencia esta
relacionada con la distinta performance que
presentan los métodos utilizados.

Los analitos con Sigma 3 tienen una
capacidad pobre y se deben monitorear con
multirreglas. Se podria trabajar en mejorar
la performance de los mismos. Como puede
verse en la formula del Sigma, el CV% es el
término que tiene un mayor impacto y por
lo tanto, habria que apuntar a mejorar este
término. Esto puede lograrse aumentando
la frecuencia de las calibraciones, verifi-
cando las estabilidades on board de los
reactivos, empleando estrategias de calidad
total (TQM) como corridas analiticas en
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i 'f‘:' P g‘; Fuente : batch, por mencionar algunos ejemplos.
: z a Cabe recordar que hay métodos que no son
""h_“ﬂi"* E-E 1}-“: :]1ur f;:' : buenos y aunque se le apliguen muchos
L v ] . .
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Tabla 2: Distribucion porcentual de analitos A e B 1, 25
, . . HOL codesteral 3 Multirreglas
segun nivel Sigma hallado LOL colesteral 3 Multirreglas
NAnalitos % sigma BR Directa 4 Muibtirre glas
BR Total [ Lisw
4 19 3
4 19 4
g ;‘ : Los analitos con Sigma 4 tienen una
5 2 >6 capacidad mediay se deben monitorear con
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multirreglas.

Los analitos con Sigma 5 tiene una
capacidad buena y se pueden monitorear
conlareglal,2.5s.

Los analitos con Sigma 6 o mas tiene
una excelente performance y se pueden
monitorear conlareglal,3s03.5s.

En todos los casos se ha trabajado
con dos niveles de control por corrida
analitica (N=2) que es el esquema que
mejor se adapta a nuestro laboratorio. Al
elegir una regla de control para cada analito
se tiene menos alarmas en el control
interno y se puede liberar la corrida
analitica con una buena probabilidad de
detectar de errores y una baja probabilidad
de rechazar corridas buenas. (Tabla 3)

Conclusiones

Hay muchos métodos que demues-
tran una performance excelente y requieren
un control de calidad minimo. Hay otras que
requieren una cuidadosa seleccion de las
reglas del control para maximizar la
deteccion de error. Sibien en todos los casos
se cumplen las especificaciones de calidad,
al incorporar la metodologia Six Sigma se
observa diferencias en los desempefios de
los métodos que utilizados. La métrica
sigma es una demaostracion calculada de la
capacidad potencial de satisfacer el
requisito de calidad elegido. El logro real de
esta calidad se asegura aplicando el
procedimiento apropiado de control de
calidad pudiendo realizar el seguimiento
diario del mismo en forma individual seguin
el desempefio de cada analito con la
metodologiadisponible.
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