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                20  min. cumple con los requisitos del cliente.

Inicialmente la aplicación de “Six 
1.Porras, Aída. Bióloga, Magister en Sigma” estaba dirigida a los procesos 
Bioquímica Clínica industriales pero en los últimos años se ha 

“Six Sigma” es una metodología de aida_porras@quikltda.com extendido a otras áreas como el Laboratorio 
calidad enfocada en la mejora continua de 2.Rojas, Verónica, Bacterióloga Clínico. La implementación de Sigmometría 
los procesos a través de la reducción de la veronica_rojas@quikltda.com Analítica del Error Total, permite evaluar y 
variabilidad, en el ámbito del laboratorio 3.Zarate, Pedro. Médico Hematólogo comparar el desempeño de los analitos a 
Clínico léase imprecisión. Inicialmente la pedro.arturo.zarate@pemex.com través de la medida Sigma, ésta nos permite 
aplicación de “Six Sigma” estaba dirigida a comparar el  tamaño del Error total frente a 
los procesos industriales, pero en los los Límites Analíticos de Desempeño 
últimos años se ha extendido a otras áreas, definidos por el laboratorio clínico.
como el Laboratorio. Este trabajo muestra 
la implementación de la metodología Six Introducción Cuando los Límites Analíticos de 
Sigma en el área de Química del Hospital Desempeño se derivan de Variabilidad 
Central del Sur de PEMEX (Petróleos “Six Sigma” es una metodología de Biológica o de las necesidades médicas, 
Mexicanos), de la ciudad de México D.F. calidad enfocada en la mejora continua de implica necesariamente la evolución de 

los procesos a través de la reducción de la hacer Control de Calidad con un enfoque 
variabilidad, en el ámbito del laboratorio meramente estadístico, a hacer Control de 
Clínico léase imprecisión. Un proceso 6 Calidad para garantizar resultados 
sigma equivale a 3,4 defectos por millón de médicamente útiles, por lo que los 

Porras, Aída (1), oportunidades, (en el  ámbito del profesionales del laboratorio interiorizan el 
Rojas, Verónica (2), laboratorio clínico 3,4 resultados erróneos concepto de “Six Sigma” como una 
Zarate, Pedro (3) por cada millón de resultados entregados) herramienta que transforma la forma de 

entendiéndose como defecto cualquier validar los resultados.
evento en que un producto y/o servicio no 

Implementación de la metodología “Seis Sigma” en el área de Química
del Hospital Central del sur de Petróleos Mexicanos. PEMEX.
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Materiales y Métodos igualmente se definieron los profesionales - Estadística básica en Control de Calidad
que deberían recibir esta capacitación al 

La plataforma utilizada para el igual que el nivel  homogéneo que  deberían Posteriormente, se realizaron los 
procesamiento de los analitos definidos en alcanzar, siendo necesario realizar capaci- entrenamientos correspondientes al 
el alcance de la Implementación de taciones adicionales a los profesionales que manejo del software Unity Real Time™, 
Sigmometría Analítica del Error Total, en el curso inicial no lograron el nivel de interpretación de reportes UNITY™ y 
corresponde a un Roche/Hitachi Modular 80/100. reportes SigET®.
(Módulos ISE y P). Los reactivos utilizados 
fueron reactivos dedicados, provistos por la En la fase de conceptualización se En la fase correspondiente a 
casa comercial Roche. capacitaron a los profesionales y técnicos Definición, se determinaron Límites 

involucrados  en e l  área  y  en la  Analíticos de Desempeño para los 
Se empleó el material de control de implementación, con el objetivo de lograr mesurandos, expresados en Límites de 

Calidad de tercera opinión marca Bio-Rad homogenización conceptual en los Imprecisión y límites de sesgo para 
“Liquid Assayed Multiqual® Control”. En siguientes temas: conjugarlos en límites de Error total 
cuanto al manejo estadístico de los datos 

derivado de Variabilidad Biológica con 
obtenidos a partir del material de control se - Sigmometría Analítica “Six Sigma”

especificaciones mínimas (VB min), se 
emplearon los siguientes softwares: Unity - Error Total

establecieron los niveles  de  decisión médi-
Real  T ime™,  E-Z  Rules  y  S igET®.  - Variabilidad Biológica

ca para cada uno de los 25 analitos y se Adicionalmente el Laboratorio participó en - Protocolos de Control de Calidad
diseñaron los protocolos de control de el programa mensual de comparación - Criterios de selección, uso y manejo de 
calidad iniciales.interlaboratorios UNITY™. materiales de control de calidad 

Aunque no es común que en un 
documento científico se mencione el 
recurso humano como parte de los 
materiales y métodos, aquí es relevante 
mencionarlo y destacarlo porque fueron los 
profesionales involucrados, empezando 
desde el director del laboratorio y 
extendiéndose obviamente a los Químicos 
profesionales y Técnicos Laboratoristas del 
área encargados de procesar y liberar los 
cientos de resultados, quienes hicieron 
posible la evolución de este proyecto.

El área de Química del Hospital 
Central del Sur de PEMEX (Petróleos 
Mexicanos) está ubicado en la ciudad de 
México D.F. El área de Química del 
laboratorio recibe diariamente 200 
pacientes con un promedio de 6.5 análisis 
por paciente.  El laboratorio opera las 24 
horas del día en 3 turnos: 7am -3pm, 3pm a 
10 pm y de 10 pm a 7 am.

Durante la implementación de 
Sigmometría Analítica del Error Total se 
aplicó el ciclo DMAIC que es un acrónimo 
(por sus siglas en inglés: “Define”, “Measu-
re”, “Analyze”, “Improve”, “Control”) de los 
pasos de la metodología: Definir, Medir, 
Analizar, Mejorar y Controlar. 

Se definieron 13 etapas, tal y como 
se muestra a continuación:

Dentro de las primeras etapas, se 
definieron los conceptos que tenían que 
manejar los profesionales a involucrarse en 
este proyecto, por lo cual se inició una etapa 
de conceptualización de 40 horas, 
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CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACIÓN DE SIGMOMETRÍA ANALÍTICA DEL ERROR TOTAL EN EL ÁREA DE QUÍMICA

  SUB-ETAPA          DESCRIPCIÓN                                                                                                          FECHA

   S1                         Conceptualización de profesionales y técnicos del Laboratorio de               
                                Análisis Clínicos del Hospital Central Sur de Alta Especialidad Pemex.

PRELIMINARES      Presentación del proyecto al Roche y Biodist.                                                  24 de Marzo de 2009

   S2                         Diagnóstico Inicial: Determinación de la medida sigma de los analitos        
                                del área de Química.                                                                                               

   S3                         Socialización: resultados diagnósticos inicial, Documentación manejo        
                                material de control de calidad.

   S4                         Definición: especificaciones de calidad analítica y determinación de          
                                niveles de decisión.

   S5                         Realización de protocolos de control de calidad.                                             20 al 24 de Abril de 2009

   S6                         Socialización del punto de partida.                                                                     27 al 30 de Abril de 2009

   S7                         Reuniones con funcionarios, Químicos usuarios, representantes de           2
                                Roche y Biodist. Análisis de causas de desempeños inadecuados, 
                                acciones correctivas.

   S8                         Implementación de medidas correctivas                                                           4 al 8 de Mayo de 2009
                                                                                                                                                                   18 al 22  de Mayo de 2009
                                                                                                                                                                   25 al 29 de Mayo de 2009

   S9                         Ajuste de protocolos de control de calidad                                                       1 al 5 de Junio de 2009

   S10                       Reunión con funcionarios, Químicos usuarios y representantes de             
                                Roche y Biodist. Análisis de causas de desempeños inadecuados, 
                                acciones correctivas.

   S11                       Implementación y Seguimiento                                                                          15 y 19 de Junio de 2009
                                                                                                                                                                   22 al 26 de Junio de 2009
                                                                                                                                                                   29 de Junio al 3 de Julio de 
                                                                                                                                                                   2009

   S12                       Análisis Final. Presentación documento borrador para artículo                   
                                científico

23 al 28 de Marzo de 2009

30 de Marzo al 3 de Abril
de 2009

06 al 08 de Abril de 2009

13 al 17 de Abril de 2009

7 al 30 de Abril de 2009

8 al 5 de Junio de 2009

6 al 10 de Julio de 2009

Cuadro No 1. Cronograma  de Implementación de Sigmometría.



XM = Media del MesDurante la fase correspondiente a los manuales de operación de los instru-
XMG CCI = Media del grupo de comparación del Control de Calidad 

la Medición, se recolectaron los datos mentos, se realizó un análisis retrospectivo Interno

control de calidad interno a partir del de la previa capacitación en el sistema 

material de cc de tercera opinión “Liquid El Error Total se calculó a partir de modular.

Assayed Multiqual® Control”, para los 3 los 2 tipos de sesgo:
niveles de concentración valorados Se realizó una exploración teórica 

correspondientes al mes Marzo de 2009, a TE1   =  Kte 2.33 (CV % ) + % Sesgo 1 acerca del nivel de conocimiento del 

partir de los cuales se realizaron los cálculos TE2   =  Kte 2.33 (CV % ) + % Sesgo 2 manejo de los instrumentos, encontrando 

de acuerdo a las siguientes fórmulas: posteriormente que el conocimiento 

La Medida Sigma se calculó tam- teórico no se llevaba a la práctica.

El coeficiente de variación se bién con los 2 Errores Totales derivados de 
calculó para cada nivel de concentración de los 2 tipos de sesgo: Igualmente se encontraron defi-

cada analito: ciencias en los entrenamientos iniciales que 

δ 1 = (TEa% – % Sesgo 1 ) / CV% habían recibido los Químicos del área por 

CV%=  (SD / X ) * 100 δ 2 = (TEa% – % Sesgo 2 ) / CV% parte de ingenieros y asesores de las casas 

comerciales.
CV= Coeficiente de Variación En la fase de Análisis, se realizó una 
SD = Desviación Estándar

auditoría que involucró a los líderes del En el ciclo correspondiente a la X = Media del mes

proyecto y del área, a los asesores Mejora, se identificaron e implementaron 
Igualmente el sesgo se calculó para científicos de la casa comercial Roche y a los las siguientes acciones correctivas a lo largo 

cada nivel de concentración de cada analito, auditores de Quik Ltda. Seguido a esto, se del proceso:
de 2 formas diferentes: determinaron las posibles causas de los 

desempeños analíticos que estaban por 1. Estandarización del manejo y uso del 
Sesgo 1 = (XM – XI /XI) * 100 debajo de la expectativa definida. material de control de calidad “Liquid 
Sesgo 2 = (XM – XMG CCI / XMG CCI ) * 100 Assayed Multiqual” de Bio-Rad, mediante la 

En la etapa de Análisis se analizaron elaboración de Guías de Uso y Manejo del 
XI = Media inicial del Laboratorio
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material de control de calidad. elemento compensador de matriz proteica desempeño de las pruebas.

que determina el valor a compensar. Se 

2. Estandarización del manejo y uso de los estableció no permitir cambios drásticos en 18. Análisis mensual de las medidas sigma 

calibradores” Cfas”, “Cfas-Lipids”, “ISE el valor de la compensación como un criterio alcanzadas por cada uno de los 3 niveles de 

Compensator” e “ISE Standard Low y High” de rechazo o aceptación de la calibración. concentración de los 25 mesurandos del 

que hacen parte del sistema de la área.

Plataforma analítica Modular P e ISE 9. Registro diario y por turno de las 

mediante la elaboración de Guías de Uso y calibraciones realizadas. En la etapa de Control se diseñaron 

Manejo de calibradores. los protocolos de control de calidad para 

10. Cambio de la lámpara (fotómetro) antes cada una de las pruebas en diferentes 

3. Cumplimiento de las especificaciones de de la indicación descrita por manufactura, etapas de la implementación, teniendo en 

conservación y estabilidad de los reactivos debido al aumento de la imprecisión de las cuenta los siguientes componentes:

antes y después de su apertura. Para pruebas enzimáticas en la concentración 

resaltar, al revisar el manejo de los reactivos más baja. Adicionalmente, se procede a - Calidad Analítica deseada para cada 

a bordo, para pruebas como Fosfatasa dejar registro físico de los chequeos diarios prueba: Especificaciones Mínimas derivadas 

Alcalina, Calcio, Creatinina, Magnesio, del fotómetro para hacer trazabilidad de las de Variabilidad Biológica.

Proteínas Totales y Urea, el manufacturador lecturas.

cita en el inserto que requieren de -  Desempeño de las pruebas: Imprecisión e 

chimeneas para evitar la absorción de CO2 y 11. En Julio/09, se realiza el cambio de Inexactitud (Sesgo 1) de las pruebas en el 

NH3, por lo que otra de las acciones pipetores y el cambio de desgasificador en el nivel que obtuvo la medida sigma más baja.

correctivas fue implementar el uso de estos módulo ISE. Después de realizar estos dos 

aditamentos. ajustes, se observa disminución en la - Los protocolos de control de calidad fueron 

imprecisión para los electrolitos Na, K y Cl. diseñados con ayuda del software E-Z Rules 

4. Definición de los criterios para la y se realizaron ajustes de los mismos 

validación y/o rechazo de las corridas 12. Se programan lavados adicionales a la durante la implementación:

analíticas a la luz de Error Total derivado de pipeta de aspirado de reactivo y a la celdilla 

variabilidad biológica especificaciones de reacción previo al procesamiento de los 

mínimas, con la aplicación de protocolos de analitos Calcio y Magnesio. Para la 

control de calidad. Creatinina se programa un lavado adicional 

a la celda de reacción. Estas medidas impac-

5. Calibración a blanco diaria para los taron positivamente en la disminución de las 

analitos que tienen tendencia a la oxidación, imprecisiones de las pruebas mencionadas.

como lo son: Fosfatasa Alcalina, Calcio, 

Creatinina, Magnesio, Proteínas Totales y 13. Cambio de los límites de aceptación de 

Urea. las pruebas basados en +/- 3 2 D.E., por 

límites basados en VB esp mínimas.

6. Se realiza nuevamente la capacitación de 

mantenimientos del instrumento Modular P 14. Utilización de gráficas de Error Total 

para los Químicos del área, y como medida junto las gráficas de Levy Jenings en lugar de 

correctiva se empieza a dar cumplimiento a gráficas e Levy Jennings únicamente.

la bitácora de mantenimiento diaria, 

semanal, quincenal y mensual indicada para 15. Conectividad entre el instrumento de 

el instrumento. medición hacia el software de URT, evitando 

digitación de datos de c.c.

7. Cambios de lote de reactivo para corregir 

sesgos o desplazamientos evidenciados a 16. Evaluación en tiempo Real por parte del 

partir del cambio de los mismos. Ej.: Químico del área para verificar el 

Magnesio. cumplimiento del desempeño de las 

pruebas mediante el análisis en software 

8. Definición de los criterios para validación especializado de control de calidad.

y/o rechazo de las calibraciones de los 

electrolitos Na-K-Cl. La calibración se realiza 17. Análisis semanales de evolución de 

con un estándar bajo y otro alto que son de desempeño y acciones correctivas 

matriz acuosa y es necesario un tercer realizadas tendientes al mejoramiento del 
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Gráfica 3. Mapa de Especificaciones 

Operativas para un protocolo multireglas

Gráfica 4. Gráfica de poder de función para 

Error Sistemático para un protocolo 

Multiregla.

Gráfica 1. Mapa de Especificaciones Gráfica 2. Gráfica de poder de función para 

Operativas para protocolo de única Regla.   Error  Sistemático para protocolo de única 

Regla.        

Resultados

Para el área de Química Sanguínea, 

en el diagnóstico inicial realizado en Marzo 

de 2009, se encontró que de un total de 25 

mensurandos cada uno con 3 niveles de 

concentración (para un total de 75 

concentraciones valoradas), el 46.7% de las 

DANAM

Cuadro 2: Protocolos Estadísticos utilizados durante la implementación



pruebas se encontraban con medida sigma El mejoramiento en las medidas También es importante señalar que se 

> 5, el 20% con medida sigma entre 3 y sigma, obedece a la disminución de la llevaron a cabo sesiones semanales de 

4.99, el 8% con medida sigma entre 2 y 2.99 imprecisión de las pruebas, tal y como se s e g u i m i e nto  d e l  d e s e m p e ñ o  d e  l o s  

y el 25.3% con medida sigma < 2.33. muestra en el cuadro 3. Los porcentajes de mensurandos, inclusive algunas con los 

mejora al comparar los coeficientes de asesores técnicos de la compañía proveedora 

variación observados en el punto de donde se señalaron medidas que fueron 

partida de la implementación de implementadas y la necesidad de establecerlas 
Gráfica N° 5: Medidas Sigma del área de Sigmometría analítica del Error Total en de manera permanente, otras se cambiaron ya 
Química para marzo del 2009 marzo de 2009 vs los coeficientes de que no hubo impacto notable del desempeño 

variación observados en agosto del mismo analítico; este aspecto logró un enriqueci-

año se observan en el cuadro 4 y gráficas miento mucho mayor del proceso.

7,8,9.
Por lo anterior podemos afirmar que 

Discusión sigmometría analítica es una herramienta que 

aplica en verdadero tiempo real, que sirve para 
Es evidente, observar que la la mejora continua de un proceso de calidad en 

mayoría de los datos de imprecisión de los fase analítica en un laboratorio clínico.
analitos y sus valores “Six Sigma”, tuvieron 

una disminución y un incremento La continuidad de un proceso de esta 

respectivamente, como se puede ver en el magnitud dependerá del compromiso de todo 

comparativo de los datos iniciales y en el el equipo de trabajo en donde está incluido En Agosto de 2009, los resultados 
corte a seis meses. desde el Director del laboratorio hasta el mostraron que de un total de 25 pruebas 

director de la compañía de diagnóstico de Química Sanguínea cada una con 3 
En electrolitos séricos, el por- fabricante de los instrumentos, pasando por el niveles de concentración, se incremen-

centaje de mejoría en la imprecisión fue asesor técnico del control de calidad de tercera taron las pruebas con > 5δ de 46.7 % a 68 % 
del 60% o más, aunque la medida Sigma, o opinión, cuando así sea el caso.y las pruebas con < 2.33 δ disminuyeron del 
donde la mejoría fue mínima o donde, 

25.3 % al 8 %.
como el caso de colesterol HDL y nivel 1 de Conclusiones

Fosfatasa alcalina, la imprecisión se 
Este proceso de implementación incrementó.

generó transformaciones no solo en el área Gráfica N° 6: Medidas Sigma del área de 
El trabajo fue arduo, ya se analítica, reflejadas con la mejora de los Química para Agosto del 2009

comentaron todas las acciones en el punto desempeños de los analitos definidos en el 

de “Mejora” entre las que se destacaron la alcance, sino permitió fortalecer la relación del 

revisión de los procedimientos de ope- usuario con los proveedores y afianzar el 

ración, se intensificaron los manteni- compromiso de todos los actores involucrados, 

mientos del instrumento, se revisaron y lo que se traduce en un impacto positivo para la 

adecuaron algunas condiciones para el institución, obteniendo avances no contem-

manejo de reactivos y verificación de su plados en el alcance inicial de la implemen-

estabilidad, controles, se unificaron tación.

medidas para la calibración especial de 
Para lograr la implementación de esta algunos analitos.
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1997;53:175-186. herramienta, fue necesario involucrar a 
17.Petersen PH, Fraser CG, Kallner A, Kenny D. Strategies 

todos los actores que participan en el 
to Set Global Analytical Quality Specifications in 

proceso, que van desde el manufacturador Laboratory Medicine. Scand J Clin Lab Invest 

1999;59(7):475-585.de las pruebas, los diferentes distri-

buidores, los profesionales y técnicos que 

son usuarios de los instrumentos y sistemas 

de medición, y la Dirección de Laboratorio, 

lo que ratifica que el recurso humano es 

fundamental en este proceso, permitiendo 

así el éxito del proyecto. 
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Gráfica 7: Porcentajes de Mejora de los mensurandos de Química en los 3 niveles de concentración.

Gráfica 8: Porcentajes de Mejora de los mensurandos de Química en los 3 niveles de concentración.

Gráfica 9: Porcentajes de Mejora de los mensurandos de Química en los 3 niveles de concentración.
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Cuadro 3: Histórico de coeficientes de variación de las pruebas de Química
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Cuadro 4: Porcentaje de mejora de coeficien-
tes de variación de las pruebas de Química

Cuadro 5: Histórico Comparativo de las Medidas Sigma.


