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Compéracién de los valores de Six Sigma
obtenidos mediante control de calidad interno y externo

'@ 13 min.
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Con el objetivo de evaluar La
calidad de los procesos, Bioquimicos del drea
Quimica Clinica del Laboratorio Central del
Hospital del Carmen, perteneciente ala Obra
Social de Empleados Publicos -OSEP- de
Mendoza Argentina, nos presentan los
resultados obtenidos en la comparacién de
los valores de six sigma. Este acercamiento
hacia una politica six sigma les permitié un
primer paso para mejorar la deteccidén de
errores y promover politicas para corre-
girlos, aumentando la calidad de los
resultados.
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Resumen

Trabajar con niveles six sigma

implica estadisticamente tener una
probabilidad de cometer 3,4 errores por
millén de oportunidades, por lo que se
puede decir que alcanzar niveles six sigmaen
un proceso determinado equivaldria a no
cometer errores. Por esto el objetivo de este
trabajo fue determinar los valores de six
sigma en el area de quimica clinica del
Laboratorio Central del Hospital del Carmen,
perteneciente a la Obra Social de Empleados
Publicos de Mendoza Argentina; a partir de
los controles de calidad interno y externo
utilizados por nuestro laboratorio y
compararlos entre si. 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 logré un minimo de 3
sigma; el 37 % se ubicd entre 3y 5 sigmay el
45 % de los analitos lograron un sigmaigual o
superior a 6 observandose para algunas
determinaciones un comportamiento
heterogéneo entre los distintos controles. En
conclusion los resultados obtenidos fueron
buenos; obteniéndose un bajo nimero de
determinaciones con desempefio insu-
ficiente (sigmamenora 3).

Introduccién

La politica six sigma desarrollada
por el ingeniero Bill Smith en Motorola en el
afio 1987 y posteriormente mejorado y
popularizado por General Electric, nace
como una estrategia de negociosy mejora de
la calidad (1, 8). La misma puede ser aplicada
acualquier proceso que se pueda medir (5).

Trabajar con niveles six sigma
implica estadisticamente tener una
probabilidad de cometer 3,4 errores por
millon de oportunidades, por lo que se

puede decir que alcanzar niveles six sigma en
un proceso determinado equivaldria
practicamente a no cometer error (7). Esto
viene dado por la teoria 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 mas
efectivo que un proceso cinco sigmay 2000
veces mas que un cuatro sigma (tabla 1). La
calidad se veria asegurada con un valor
minimo de tres sigmas y buscando como
maximo estandar un valor igual o superior a
6sigma.
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Tabla 1: Defectos por millén para cada valor
de six sigma

Sigma DS %deAciertos %de Defectos DPM

2 +/-2 69 % 31% 310000DPM
3 +/-3 93,3% 6,7% 67000 DPM
4 +/-4 99,38% 0,62 % 6200DPM
5 +/-5 99,977 % 0,023% 230DPM
6 +6 99,99966 % 0,00034 % 3,4DPM

DS: desviacion estandar, DPM: Defectos por millén

Otra caracteristica es la posibilidad
de detectar errores los cuales muchas veces
con otros métodos o reglas estadisticas no se
pueden detectar o resultan insuficientes en
elanalisis final de la calidad.

La adopcién de six sigma como
politica de calidad en nuestro pais se limita
practicamente al ambito empresarial, en
donde segun un estudio del afio 2007
aproximadamente un 78 % de las empresas
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que aplican six sigma son grandes empresas
transnacionales (4). En el dmbito de la salud
la aplicacion de estas politicas al igual que en
el resto del mundo tiene una presencia
mucho menor, obteniéndose por ejemplo un
total de tan solo 124 articulos frente a la
busqueda realizada en pubmed utilizando la
frase “six sigma in healthcare”. Esta politica
se encuentra circunscrita en su gran mayoria
alas practicas de laboratorio, esto se deberia
al aumento y mejora de la tecnologia
presente en los laboratorios junto con la
necesidad de aumentar la confianza y
precision de los valores informados.

Por esto el objetivo de este trabajo
fue determinar los valores de six sigma en el
drea de quimica clinica del Laboratorio
Central del Hospital del Carmen,
perteneciente a la Obra Social de Empleados
Publicos de Mendoza Argentina; a partir de
los controles de calidad interno y externo
utilizados por nuestro laboratorio y
compararlos entre si; y lograr de esta manera
una mejora en la calidad y veracidad de los
resultados obtenidos por nuestro labora-
torio acercandonos hacia una politica 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 patolo-
gicos respectivamente, y el control de
calidad externo PEEC (Programa de
Evaluacion Externo de Calidad) quimica
provisto por la FBA (Fundacién Bioquimica
Argentina) 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 partir del inserto de
los mismos, dichos valores son obtenidos
por el fabricante mediante la medicién por
métodos de referencia para algunos
analitos, o bien a través de la utilizacion de
soluciones de referencia internacional para
el analito 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 partir del reporte
mensual remitido por la FBA, los mismos son
obtenidos mediante la media de los
resultados enviados por todos los
laboratorios que utilizan la misma técnica,
asi como la desviaciéon estandar (SD) y el
coeficiente de variacion (CV); ademas se nos
envia el desempefio de nuestro laboratorio
para cada analito junto con un grafico de
evolucién en el tiempo de los mismos. Estos
valores se ajustan mas a la metodologia de
trabajo utilizada por el laboratorio pero
puede que no se evalte en forma tan eficaz
el desempefio de una técnica, por ejemplo si
hay una tendencia del reactivo y equipa-
miento utilizado a sobre estimar los valores
de glucosa, esto se dara en todos los usuarios
del mismo método obteniéndose valores
similares.

El equipo utilizado fue un auto
analizador cobas 6000 conformado por dos
unidades C 501 y una unidad E 601. Los
analitos estudiados fueron glucosa, urea,
creatinina, sodio, potasio, cloro, GOT, GPT,
Bilirrubina total, Bilirrubina directa, FAL,
amilasa, colesterol, triglicéridos, HDL, LDL,
Gamma GT, calcio, fésforo, magnesio, hierro
y transferrina los cuales se encuentran
distribuidos entre las dos unidades C501.

El error maximo permitido para
cada analito se obtuvo a partir de las
tolerancias analiticas publicadas por el
consenso CLIA 88 (Clinical Laboratory
Improvement Amendments), a excepcion 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 Specifications based on
Biological Variation), WLSH (Wisconsin State
Laboratory of Hygiene Proficiency Testing) y
CAP (College of American Pathologists)
respectivamente (6).

Los datos obtenidos fueron
volcados en una planilla confeccionada en el
programa Excel 2010 la cual se utilizé para
calcular en forma mensual y acumulada las
medias (X), desviaciones estandar (SD),
coeficientes de variacion (CV%), errores
aleatorios, errores sistematicos (Bias), erro-

res totales, y sixsigma.
- Lasformulas aplicadas fueron:
o=(ETa—bias)/CV

ETa: Error total maximo permitido

(media asignada—media de nuestro laboratorio) x 100

Bias (%) =

(Media asignada)

CV = (Desviacion estandar x 100) / Media del
laboratorio

Error total = Error sistematico + Error
aleatorio

Resultados

Las tablas 1 y 2 muestran los
valores de sigma obtenidos para las distintas
determinaciones en cada uno de los
controles, como se puede observar algunos
analitos como fésforo y sodio no alcanzan un
nivel minimo de tres sigma en ninguno de los
controles; en cambio otros como colesterol,
urea bilirrubina directa y bilirrubina total
mostraron valores inferiores a 3 segun el
nivel del control. En resumen en el 18 % de
las determinaciones no se logré un minimo
de 3 sigma, el 37 % se ubicd entre 3y 5 sigma
y el 45 % de los analitos lograron un sigma
igual o superiora6.

La comparacion entre los valores
de sigma obtenidos para los distintos mate-
riales de control, mostré 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 desempefio insuficiente (sigma
menor a 3), para las cuales se requeriran ma-
yor atencién, un diagndstico fino de las posi-
bles fuentes de error, estudio de los periodos
Optimos de calibracion antes de que la
técnica pierda estabilidad; asi como el buen
desempefio analitico del método.
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Tabla 1: Valores de sigma obtenidos para los distintos analitos para los dos niveles de control de calidad interno

5.51
388
4,52
1,56
1,88
0,20
5,09
0,10
3,06
6,19
0,17
0,08
7.07
4,86
349
0,18
0,12
T3
1,66

27,89

PCC1
Determinacién MEDIA SD OV % BIAS % EA ET Six Sigma MEDIA 5D
Glucosa {mg/dl) 9889 225 224 172 450 2.77 5 229,33
Colesterol {mg/dl) 9505 352 372 549 7,03 1252 191,14
Trigliceridos (mg/dl) 114,62 266 232 515 531 1047 210,78
HODL (mg/dl) 3032 066 218 348 1,32 480 63.69
LOL {mg/dl) 5303 122 229 663 244 419 94,55
Ac. Urico (mg/dl) 513 008 159 178 0,16 .1,62 9,36
Urea (mg/dl) 4162 15 383 151 151 3.18 3 121,10
Creatinina {mg/dl) 115 005 445 305 0,0 295 4 4,13
GOT (UIL) 46,38 1,30 279 083 260 344 150,99
{GPT {Ui) 4279 150 351 340 300 n.qa_mn,sz
Bilirubina T (mg/dl) 0,85 004 447 472 008 464 3 3,59
Bilirmubina D (mg/dl) 092 004 398 0,11 007 0,18 3 243
FAL (UIL) 9484 388 409 516 776 2,60 =215m
Amilasa (UI/L) #6545 168 195 171 335 506 218,04
¥GT (UIL) 4887 125 255 182 250 432 220,87
Proteinas (g/dl} 501 011 220 234 022 256 4 7,59
Albtmina (g/dl) 317 007 235 407 0,15 392 478
CK-Total (UIL) 169,14 380 224 128 760 889 326,21
CK-MB (UI/L) 4592 090 19 631 180 811 103,73
LOH (UL 347,99 12,76 370 296 2552 2648 5 711,80
|Fésforo (mg/dl) 393 047 428 387 034 4.20 [NENDEEE .56
Calcio (mg/dl) 870 023 259 003 045 048 5 14,47
Magnesio (mg/dl) 193 005 277 198 0,1 208 3,15
Hierro (ug/dl) 116,24 250 215 472 501 972 _254.34
Transferrina (mg/dl) 207,12 454 2,19 305 9,08 1213 3 315,48
Sodie (mEq/L) 11445 186 162 000 371 3,72 137,27
Potasio (mEg/L) I64 009 237 000 047 017 647
Cloro (mEqg/L) 79,12 184 232 340 369 029 4 102 42

237
2,03
2,15
2.44
1,98
2,11
4,21
241
2,01
511
4,79
3,29
3,29
224
1,58
2,36
255
2,24
1,60
3495
5,18
251
2,74
1,74
231
168
1,69

PCC2
CV % BIAS % EA
3,31 11,03
388 7,76
332 904
562 3.1
411 375
225 0,40
263 2,63
1,15 0,20
134 6,12
897 1237
145 035
736 0,16
4,40 14,15
094 973
3,70 6,98
092 038
0568 0,24
162 1468
671 3,31
271 55,78
283 0,69
0,01 073
180 0,17
297 8,86
144 14862
0,01 4,60
0,00 0,22
0,57 4,08

1,99

ET Six Sigma

7.1 5
11,64 3
12,36

8,74

0,36

REy
10,18

095

745

3,40 5
1,10 3
7.52

9,75

10,67

10,67

1.28 4
0,44 4
16,31

10,03

58.49 -1
3,52 ENO
0,73 3
1,98

11,83

16,06 5
4,61

0,22 5
3.52 3

PCCY: PreciContol ClinCHem 1; PCC2: PreciContel ClinCHem 2; EA: Error Aleatorio; ET: Error Total
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Tabla 2: Valores medios de six sigma obte-

nidos con el control externo

Six Sigrm PEEC

Glucosa
Colesterol
Triglicéridos
HDL

Ac. Urico
Urea
Creatinina
GOT

GPT
Bilirrubina Total
FAL
Amilasa
+GT
Proteinas
AlbuUimina
CH-Total
LDH
Fasforo
Calcio
Magnesio
Hierro
Sodio
Potasio
Cloro

®.

Tabla 3: Comparacion entre los valores de six sigma obtenidos para PCC1, PCC2 y PEEC.
PCC1: PreciContol ClinCHem 1; PCC2: PreciContol ClinCHem 2
PEEC: programa de evaluacion externa de calidad

Determinacion PEEC

Glucosa
Colesterol
Triglicéridos
HOL

Ac. Urico
Urea
Creatinina
GOT

GPT
Bilirrubina T
FAL
Amilasa
v&T
Proteinas
Albumina
CK-Total
LDH
Fésforo
Calcio
Magnesio
Hierro
Sodio
Potasio
Cloro

PCC1

PCC2




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 actitud de vigilancia. Por otro lado las
que presentaron un nivel entre 3 y 5
necesitan un control de nivel intermedio con
deteccion de las fuentes de posible error,
para lograr mejoras en su calidad o evitar
que estas determinaciones reduzcan su
desempefio.

En cuanto a las diferencias mostra-
das en los distintos niveles de control para
ciertas determinaciones, podria deberse ala
linealidad que presentan estos métodos en
los distintos intervalos de mediacién siendo
muchas veces mas precisos en valores
normales que en los patoldgicos o viceversa,
agregandose a la evaluacion el impacto que
puede tener a nivel clinico la imprecisidn
observados en estos rangos.

Los valores obtenidos de six sigma
para el PEEC fueron comparables al de los
controlesinternos en la mayoria de los casos;

para los analitos que mostraron diferencias
ya sean positivas o negativas puede deberse,
a que el sigma calculado a partir del material
enviado porel PEEC, es una media de sigmas
obtenidos en forma mensual sobre distintos
lotes de control, los cuales difieren en su
concentracién mostrando un panorama
general del desempefio de cada determi-
nacion, sin identificar por si solo si el proble-
ma esta a niveles normales, patoldgicos o si
se trata de un error global; por otro lado hay
que destacar que es de utilidad para evaluar
niveles para los cuales los controles internos
comerciales noson de utilidad.

En conclusién recomendamos
siempre contar con tres niveles de control
(dos internos y uno externo), acompafiando
a estos con un estudio de six sigma que
evalte en forma mas completa el desem-
pefio de nuestro laboratorio, ya que la
mayoria de las determinaciones que no
lograron un sigma mayor a 3 no se obtuvo
una evaluacién negativa en el PEEC, nienlos
controlesinternos.

Para finalizar consideramos que
los esfuerzos que garanticen y aseguren la

veracidad y calidad de los resultados, deben
ocupar un lugar y tiempo primordial dentro
del laboratorio de andlisis clinico y en el
ambito de la salud en general. Por esto, con
este primer acercamiento hacia una politica
six sigma establecimos un primer paso para
lograr una mejora en la deteccién de errores
y un aumento en las politicas orientadas a
evitar y corregir dichos errores; y de esta
manera aumentar la calidad y veracidad de
los resultados obtenidos.

1

Bibliografia

1) Arturo M Terrés-Speziale; Six Sigma: determinacion de metas
analiticas; Rev Mex Patol Clin, Vol 54, Nim 1, pp 28-39 Enero-Marzo,
2007.

2) Bhawna Singh et al; Aplication of Sigma Metrics for the Assessment of
Quality Assurance in Clinical Biochemistry Laboratory in India: A Pilot
Study; IndJ Clin Biochem (Apr-June 2011) 26 (2): 131-135.

3) Coskun A Six Sigma and calculated laboratory tests. Clin Chem.2006
Apr; 52 (4):770-1.

4)Llopis MA et al; Quality indicators and specifications for key analytical-
extranalytical processes in the clinical laboratory. Five years' experience
using the Six Sigma concept. Clin Chem Lab Med. 2011 Mar; 49 (3): 463-
70.

5) Quintero H., Gustavo A. ¢Es posible que la salud tenga calidad tipo seis
Sigma? Revista Colombiana de Anestesiologia, vol. XXVIII, nim. 3.

6) Sharon A Schweikhart, Allard E Dembe; The Applicability of Lean Six
Sigma Techniques to Clinical and Translational Research; J Investig Med
2009 October, 57 (7): 748-755.

7) Univaso Pedro; Implementacion de Six Sigma en Argentina; Facultad de
Ingenieria Universidad Austral.

8) www.westgard.com; CLIA Final Rules for Quality System

¥ BioSystems

Sistema integrado (on-instrument) para
generacion automatica de clusters de ADN
por amplificacién en puente, secusnciacion
y analisis primario y secundario de los
datos.

& Servidor para almacenamiento de datos
provisto por lllumina (BaseSpace).

s Capacidad de generacion de datos actual
de 15 Gb con lecturas de 2 x 300pb en 65
horas.

# | ectura paired-end con calidad esperada
de Q30 (1 error cada 1000 bases) para mas
del 80% de las bases leidas durante la
secuenciacion de fragmentos de 150 bp.

Equipo de Secuenciacion de Nueva Generacion

con la tecnologia mundialmente reconocida lllumina.

illumina

MiSeq®

www.biosystems.com.ar

& (+54) 11 4854-7775

¥ av Dorrego 673 (

14CKB) Buenos Aires - Argentina




