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          Con el obje�vo de evaluar La 

calidad de los procesos, Bioquímicos del área 

Química Clínica del Laboratorio Central del 

Hospital del Carmen, perteneciente a la Obra 

Social de Empleados Públicos -OSEP- de 

Mendoza Argen�na, nos presentan los 

resultados obtenidos en la comparación de 

los valores de six sigma. Este acercamiento 

hacia una polí�ca six sigma les permi�ó un 

primer paso para mejorar la detección de 

errores y promover polí�cas para corre-

girlos, aumentando la calidad de los 

resultados.
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Resumen

 Trabajar con niveles six sigma 

impl ica estadís�camente tener una 

probabilidad de cometer 3,4 errores por 

millón de oportunidades, por lo que se 

puede decir que alcanzar niveles six sigma en 

un proceso determinado equivaldría a no 

cometer errores. Por esto el obje�vo de este 

trabajo fue determinar los valores de six 

sigma en el área de química clínica del 

Laboratorio Central del Hospital del Carmen, 

perteneciente a la Obra Social de Empleados 

Públicos de Mendoza Argen�na; a par�r de 

los controles de calidad interno y externo 

u�lizados por nuestro laboratorio y 

compararlos entre sí. Para esto se analizaron 

2 controles de calidad interno y un control de 

calidad externo. Se obtuvo que en el 18 % de 

las determinaciones no logró un mínimo de 3 

sigma; el 37 % se ubicó entre 3 y 5 sigma y el 

45 % de los analitos lograron un sigma igual o 

superior a 6 observándose para algunas 

determinaciones un comportamiento 

heterogéneo entre los dis�ntos controles. En 

conclusión los resultados obtenidos fueron 

buenos; obteniéndose un bajo número de 

determinaciones con desempeño insu-

ficiente (sigma menor a 3).

Introducción

 La polí�ca six sigma desarrollada 

por el ingeniero Bill Smith en Motorola en el 

año 1987 y posteriormente mejorado y 

popularizado por General Electric, nace 

como una estrategia de negocios y mejora de 

la calidad (1, 8). La misma puede ser aplicada 

a cualquier proceso que se pueda medir (5).

 Trabajar con niveles six sigma 

impl ica estadís�camente tener una 

probabilidad de cometer 3,4 errores por 

millón de oportunidades, por lo que se 

puede decir que alcanzar niveles six sigma en 

un proceso determinado equivaldría 

prác�camente a no cometer error (7). Esto 

viene dado por la teoría de que al aumentar 

el intervalo de confianza se reduce la 

probabilidad de error (2); por ejemplo 

cuando uno desciende en los niveles six 

sigma se puede observar que un proceso con 

calidad six sigma es casi 60 veces más 

efec�vo que un proceso cinco sigma y 2000 

veces más que un cuatro sigma (tabla 1). La 

calidad se vería asegurada con un valor 

mínimo de tres sigmas y buscando como 

máximo estándar un valor igual o superior a 

6 sigma.

Tabla 1: Defectos por millón para cada valor 

de six sigma

Sigma    DS   % de Aciertos    % de Defectos        DPM

  2          +/- 2           69 %             31 %          310000 DPM

  3          +/- 3           93,3 %             6,7 %            67000 DPM

  4          +/- 4           99,38 %           0,62 %              6200 DPM

  5          +/- 5           99,977 %         0,023 %             230 DPM

  6          +- 6           99,99966 %     0,00034 %          3,4 DPM

DS: desviación estándar, DPM: Defectos por millón

 Otra caracterís�ca es la posibilidad 

de detectar errores los cuales muchas veces 

con otros métodos o reglas estadís�cas no se 

pueden detectar o resultan insuficientes en 

el análisis final de la calidad. 

 La adopción de six sigma como 

polí�ca de calidad en nuestro país se limita 

prác�camente al ámbito empresarial, en 

donde según un estudio del año 2007 

aproximadamente un 78 % de las empresas 
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que aplican six sigma son grandes empresas 

transnacionales (4). En el ámbito de  la salud 

la aplicación de estas polí�cas al igual que en 

el resto del mundo �ene una presencia 

mucho menor, obteniéndose por ejemplo un 

total de tan solo 124 ar�culos frente a la 

búsqueda realizada en pubmed u�lizando la 

frase “six sigma in healthcare”. Esta polí�ca 

se encuentra circunscrita en su gran mayoría 

a las prác�cas de laboratorio, esto se debería 

al aumento y mejora de la tecnología 

presente en los laboratorios junto con la 

necesidad de aumentar la confianza y 

precisión de los valores informados.

 Por esto el obje�vo de este trabajo 

fue determinar los valores de six sigma en el 

área de química clínica del Laboratorio 

C e n t r a l  d e l  H o s p i t a l  d e l  C a r m e n , 

perteneciente a la Obra Social de Empleados 

Públicos de Mendoza Argen�na; a par�r de 

los controles de calidad interno y externo 

u�lizados por nuestro laboratorio y 

compararlos entre sí; y lograr de esta manera 

una mejora en la calidad y veracidad de los 

resultados obtenidos por nuestro labora-

torio acercándonos hacia una polí�ca six 

sigma.

Materiales y métodos

 Se analizaron los controles de 

calidad interno ROCHE de dos niveles PCC1 

(lote: 159938-61) y PCC2 (lote163963-01) 

equivalentes a valores normales y patoló-

gicos respec�vamente, y el control de 

cal idad externo P E E C (Programa de 

Evaluación Externo de Calidad) química 

provisto por la FBA (Fundación Bioquímica 

Argen�na) a la cual se encuentra suscripto 

nuestro laboratorio; durante el periodo 

diciembre 2012-Febrero 2013.

 Los valores reales de los controles 

internos se tomaron a par�r del inserto de 

los mismos, dichos valores son obtenidos 

por el fabricante mediante la medición por 

métodos de referencia para algunos 

analitos, o bien a través de la u�lización de 

soluciones de referencia internacional para 

el  anal ito deseado; esto trae como 

inconveniente que algunas veces los valores 

obtenidos por el laboratorio no son del todo 

comparables con los del control, llevando a 

la necesidad de calcular las medias y desvia-

ciones propias de nuestro laboratorio. 

 Para el caso del control externo los 

valores fueron aportados a par�r del reporte 

mensual remi�do por la FBA, los mismos son 

obtenidos mediante la media de los 

res u l tad o s  env iad o s  p o r  to d o s  lo s 

laboratorios que u�lizan la misma técnica, 

así como la desviación estándar (SD) y el 

coeficiente de variación (CV); además se nos 

envía el desempeño de nuestro laboratorio 

para cada analito junto con un grafico de 

evolución en el �empo de los mismos. Estos 

valores se ajustan más a la metodología de 

trabajo u�lizada por el laboratorio pero 

puede que no se evalúe en forma tan eficaz 

el desempeño de una técnica, por ejemplo si 

hay una tendencia del reac�vo y equipa-

miento u�lizado a sobre es�mar los valores 

de glucosa, esto se dará en todos los usuarios 

del mismo método obteniéndose valores 

similares.

 El equipo u�lizado fue un auto 

analizador cobas 6000 conformado por dos 

unidades C 501 y una unidad E 601. Los 

analitos estudiados fueron glucosa, urea, 

crea�nina, sodio, potasio, cloro, GOT, GPT, 

Bilirrubina total, Bilirrubina directa, FAL, 

amilasa, colesterol, triglicéridos, HDL, LDL, 

Gamma GT, calcio, fósforo, magnesio, hierro 

y transferrina los cuales se encuentran 

distribuidos entre las dos unidades C 501.

 El error máximo permi�do para 

cada analito se obtuvo a par�r de las 

tolerancias analí�cas publicadas por el 

consenso CLIA 88 (Clinical Laboratory 

Improvement Amendments), a excepción de 

CK-MB, Gamma GT y LDL que se obtuvieron 

de BV (Spanish Society of Clinical Chemistry 

and Molecular Pathology (SEQC) table of 

Desirable Quality Specifica�ons based on 

Biological Varia�on), WLSH (Wisconsin State 

Laboratory of Hygiene Proficiency Tes�ng) y 

CAP (College of American Pathologists) 

respec�vamente (6).

 Los datos obtenidos fueron 

volcados en una planilla confeccionada en el 

programa Excel 2010 la cual se u�lizó para 

calcular en forma mensual y acumulada las 

medias (X), desviaciones estándar (SD), 

coeficientes de variación (CV%), errores 

aleatorios, errores sistemá�cos (Bias), erro-

res totales, y six sigma.

- Las formulas aplicadas fueron:

σ = (ETa – bias)/CV

ETa: Error total máximo permi�do

                      (media asignada – media de nuestro laboratorio) x 100

Bias (%) = ----------------------------------------------------
                      (Media asignada) 

CV = (Desviación estándar x 100) / Media del 

laboratorio

Error total = Error sistemá�co + Error 

aleatorio

Resultados

 Las tablas 1 y 2 muestran los 

valores de sigma obtenidos para las dis�ntas 

determinaciones en cada uno de los 

controles, como se puede observar algunos 

analitos como fósforo y sodio no alcanzan un 

nivel mínimo de tres sigma en ninguno de los 

controles; en cambio otros como colesterol, 

urea bilirrubina directa y bilirrubina total 

mostraron valores inferiores a 3 según el 

nivel  del control. En resumen en el 18 % de 

las determinaciones no se logró un mínimo 

de 3 sigma, el 37 % se ubicó entre 3 y 5 sigma 

y el 45 % de los analitos lograron un sigma 

igual o superior a 6.

 La comparación entre los valores 

de sigma obtenidos para los dis�ntos mate-

riales de control, mostró un comportamien-

to similar en nuestro laboratorio siendo 

comparables sus valores para casi todos los 

analitos (tabla 3). 

Conclusiones

 En general los resultados obte-

nidos fueron buenos y similares a resultados 

presentados por otros trabajos (=); obte-

niéndose un bajo porcentaje de determina-

ciones con desempeño insuficiente (sigma 

menor a 3), para las cuales se requerirán ma-

yor atención, un diagnós�co fino de las posi-

bles fuentes de error, estudio de los periodos 

óp�mos de calibración antes de que la 

técnica pierda estabilidad; así como el buen 

desempeño analí�co del método.
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Tabla 1: Valores de sigma obtenidos para los dis�ntos analitos para los dos niveles de control de calidad interno

Tabla 2: Valores medios de six sigma obte-
nidos con el control externo

Tabla 3: Comparación entre los valores de six sigma obtenidos para PCC1, PCC2 y PEEC.
PCC1: PreciContol ClinCHem 1; PCC2: PreciContol ClinCHem 2
PEEC: programa de evaluación externa de calidad
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 En cuanto a las determinaciones 
que obtuvieron un sigma superior a 3 se dan 
dos situaciones: por un lado aquellas que 
presentan un sigma mayor a 6 para las cuales 
se van a poder aplicar medidas menos 
estrictas de control, tomando simplemente 
una ac�tud de vigilancia. Por otro lado las 
que presentaron un nivel entre 3 y 5 
necesitan un control de nivel intermedio con 
detección de las fuentes de posible error, 
para lograr mejoras en su calidad o evitar 
que estas determinaciones reduzcan su 
desempeño.

 En cuanto a las diferencias mostra-
das en los dis�ntos niveles de control para 
ciertas determinaciones, podría deberse a la 
linealidad que presentan estos métodos en 
los dis�ntos intervalos de mediación siendo 
muchas veces más precisos en valores 
normales que en los patológicos o viceversa, 
agregándose a la evaluación el impacto que 
puede tener a nivel clínico la imprecisión 
observados en estos rangos.

 Los valores obtenidos de six sigma 
para el PEEC fueron comparables al de los 
controles internos en la mayoría de los casos; 

para los analitos que mostraron diferencias 
ya sean posi�vas o nega�vas puede deberse, 
a que el sigma calculado a par�r del material 
enviado por el PEEC, es una media de sigmas 
obtenidos en forma mensual sobre dis�ntos 
lotes de control, los cuales difieren en su 
concentración mostrando un panorama 
general del desempeño de cada determi-
nación, sin iden�ficar por si solo si el proble-
ma esta a niveles normales, patológicos o si 
se trata de un error global; por otro lado hay 
que destacar que es de u�lidad para evaluar 
niveles para los cuales los controles internos 
comerciales no son de u�lidad.

 En conclusión recomendamos 
siempre contar con tres niveles de control 
(dos internos y uno externo), acompañando 
a estos con un estudio de six sigma que 
evalúe en forma mas completa el desem-
peño de nuestro laboratorio, ya que la 
mayoría de las determinaciones que no 
lograron un sigma mayor a 3 no se obtuvo 
una evaluación nega�va en el PEEC, ni en los 
controles internos. 

 Para finalizar consideramos que 
los esfuerzos que garan�cen y aseguren la 

veracidad y calidad de los resultados, deben 
ocupar un lugar y �empo primordial dentro 
del laboratorio de análisis clínico y en el 
ámbito de la salud en general. Por esto, con 
este primer acercamiento hacia una polí�ca 
six sigma establecimos un primer paso para 
lograr una mejora en la detección de errores 
y un aumento en las polí�cas orientadas a 
evitar y corregir dichos errores; y de esta 
manera aumentar la calidad y veracidad de 
los resultados obtenidos.
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