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¢COMO EVALUO EL DESEMPENO DE UN METODO?

[ ¢COMO SELECCIONAMOS LAS REGLAS CONTROL ? ]
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LA METRICA SIGMA EN LA GESTION DE CALIDAD
DEL LABORATORIO DE ANALISIS CLINICO
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Es un programa de mejora de proceso continuo y dinamico
de manera que los resultados producidos por el
laboratorio sean confiables y contribuyen al cuidado del
paciente.




¢QUE ES LA METRICA SIGMA?

- Es un grupo de técnicas y herramientas aplicadas para la MEJORA de
PROCESOS a partir de la deteccion de defectos o errores.

- Fue desarrollado por el ingeniero Bill Smith en Motorola en el ano 1986.

- La estrategia es la busqueda de mejoras en la calidad de un proceso,
identificando y eliminando las causas de defectos y minimizando la
variabilidad en el proceso de fabricacion.

- Es utilizada como un Sistema de Manejo de Gestion (quality
management) mejorando la rentabilidad y la productividad de los
procesos.

Por lo tanto, SIGMA cuantifica los errores, defectos o desde el punto de
vista de las ISO las NO conformidades. En el laboratorio los datos
andmalos o outlier,



El nombre de Seis Sigma deriva de un “goal standard” de
calidad que apunta a lograr que entre los limites de
tolerancia de un proceso dado se puedan alojar seis

unidades de desvio estandar.
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REPRESENTACION GRAFICA DE LA METRICA SIGMA

Valor Verdadero

60

‘ Limites de Tolerancia
| \ (Error Total Admisible)

( \ NO

10 l JUPT aie s X WY Aceptable Aceptable

-
—' \\
- -
-_— -~ -
- -
-—— P —

-60 -50 -40 -30 -20 -10 0 10 20 30 40 50 60

Distribucion Normal

p+6o

) p+1o |

p+30




¢ QUE ES SEIS SIGMA?

- Es un sistema de medicion universal que cuantifica el rendimiento o
desempeino de procesos como indice de defectos por millon de

oportunidades (DPM o DPMO).

SIGMA ERROR (%) ERROR (dpm)

1 69% 691462
2 31% 308538

3 Minimum 6.7% 66807
4 0.62% 6210
5 0.023% 234

[ 6 World Class 0.00034% 3.4

7 0.0000019% 0.019

v DESEMPENO




METODOLOGIA DE IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA
SIGMA

- El proyecto Sigma se inspira en el ciclo de Deming (planear, hacer,
chequear y actuar).

- Esta metodologia esta compuesta de 5 fases: DMAIC

1- Definir
2- Medir
3- Analizar

6C .
4- Mejorar

% 5- Controlar




APLICACION DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL

LABORATORIO COMO ESTRATEGIA DE MEJORA 6| Gg
METODOLOGIA DESARROLLO MUESTRAS HEMOLIZADAS
Reconocer Existencia de error o problema Muestras Hemolizadas
Definir Punto de corte Hb>40mg/I Hb>40mg/l= Hemolisis
Medir* Muestra Hemolizadas 15% (o= No Aceptable

2,5)
Analizar Causas de Hemodlisis El 90% de las Muestra

Hemolizadas por extraccion
en catéter venoso

Mejorar Propuesta de mejora -Formacion del personal
-Extraccion directa de sangre
Controlar Monitoreo periddico de los Mensual
errores
Protocolizar y Aplicar | Institucionalizar el modelo en -Mejorar a 4c.
el laboratorio -Aumento de seguridad del
paciente

Hb libre en plasma < 20 mg/| y Suero < 50 mg/I



CALCULO DEL SIGMA EN EL LABORATORIO COMO ESTRATEGIA DE
MEJORA

Abridged Process Sigma Conversion Table|
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ANALISIS DEL DESEMPENO ANALITICO DE PROCESOS. CALCULO
DE LA METRICA SIGMA

Meta Analitica Veracidad-med

%ETa - % Bi
SIGMA (o) = #ETa - % Bias

% CV

Precision-med

True Value

defects
"'f-— '

-bs -5s -4s -35 -25 -1s 0s 1s 2s 3s 4s 5s 6s



CALCULO DE LA METRICA SIGMA

Desviacion estandar (DS) puede ser obtenido a partir:

- de la validacidon o verificaciéon de la precisiéon del método siguiendo las guias de
la CLSI.

- Del analisis de datos obtenidos a partir del CCl de rutina.

Bias puede ser obtenido a partir:

- De la validacién o verificacion de la veracidad del método siguiendo las guias
de la CLSI (experimento de comparacion de métodos).

- De muestras de programas de control de calidad externo (CCE):

- De la comparacion del valor obtenido en el laboratorio con el valor
target establecido por un método de referencia.

- De la comparacion del valor obtenido en el laboratorio con la media

del grupo (valor target o consenso) del programa de CCE.

- De la comparacion del valor obtenido en el laboratorio con la media

de un programa peer group (valor target o consenso).

%Bias = (Bias/valor target)*100



Bias
Relacién Bias/ETa

REPRESENTACION GRAFICA DE LA METRICA SIGMA

Especificaciones de Calidad: Aplicaciones
Graficas de Especificacion Operativa (OSPec
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10

oo

(0]

Method Decision Chart for 10%

Observed Imprecision, CV



VALORES DE SIGMA RECOMENDADOS

- A mayor SIGMA mejor desempeno de proceso.

ANALITO REQUERIMIENTO DE CALIDAD 2014 REQUERIMIENTO DE CALIDAD 20159
ALBUMINA CLIA: 10% VB minimo: 6%
ALTL CLIA: 20% VB optima: 14%
AMILASA VB deseable: 15% VB optima: 7%
BILI-TOTAL CLIA: 20% VE optima: 14%

¢ QUE SUCEDE CUANDO TENEMOS UN SIGMA > 6?

- Sigmas > 6 nos darian mayor capacidad para absorber variaciones
del proceso sin llevarnos a situaciones de rechazo.

- Sigmas extremadamente altos indicarian que se pueden
seleccionar requerimientos de calidad mas exigentes.

Por ej. para Albumina: CLIA 10% y Variabilidad Bioldgica deseable
4,07%



METRICA SIGMA Y LA RELACION CON EL DISENO DE CONTROL
DE CALIDAD

Sigma > 6, el CC es flexible, mantiene los falsos rechazos bajos por usar limites
amplios de control, por lo menos 3s. Seguramente podria ser una simple regla con

N:2

Sigma ~ 5, N=2 o 3 con limites del control de 2,5s 0 3s o multi-regla.

Sigma ~ 4, N=4 0 6, una simple regla 1, 5, 0 una multi-regla 1,/2,/R,/4;.

Sigma < 4, se deben correr 6 0 mas
controles. Ademds, aumenta la
frecuencia de control del
instrumento, validacién Y
mantenimiento preventivo.

Sigma < 3, pensar en un método
nuevo y mejor. Se consideran
métodos esencialmente inestables
e inaceptables.

3,50

30

2 niveles de Control

135_) 225_) R4s_>41$_)8x

152, >Re >4y y

— Simple regla

— Multi-regla

Figura 1. Reglas de control de Westgard a aplicar segtn el sigma del método.



PUNTO OPERATIVO Y SELECCION DE LA REGLA CONTROL

Colesterol

nivel de control #1 (200 mg/dl)

CLIA criterio de aceptabilidad = 10%

Precision (CV%): 1,5%

Bias: 3,0%
(CV% / ETa%) x 100 > (1,5/10) x 100 ¥ 15
- Para determinar PO
(Bias% / ETa%) x 100 - (3,0/10) x 100 5 30
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SIGMA Y SELECCION DE LA REGLA CONTROL

Calculo del Sigma.
Colesterol
Nivel de control #1 (200 mg/dl)
CLIA criterio de aceptabilidad = 10% - Sigma ~ 5, N= 2 o0 3 con limites del control
Precision (CV%): 1,5% de 2,55 0 3s.
Bias: 3,0%
- Sigma ~ 4, N= 4 o 6 usa una simple regla
G = (TEa _ Bias)/ CcV 12,55 0 una multi-regla 135/225/R45/415..

c =(10% - 3,0%)/ 1,5%

[G = 4’7] 2 niveles de Control _
1, s = Simple regla
o R e L .
N=2
R=1

4,50 15592, SR 4, ~ 6 . | = Multi-regla
[i¥ej

3,50 1,,22,,2R,;24,,28,

3c

Figura 1. Reglas de control de Westgard a aplicar segun el sigma del método.



Westgard Sigma Rules®
for QC design and Run size

Report Results
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¢COMO SE RELACIONA LA METRICA SIGMA CON ASEc?

Calculo de sigma. Colesterol

G = (ETa—Bias)/ CV S ScD

. 465 265 3_0' 365 40 465 §0' 565P, Py, N R
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PROCEDIMIENTO

Definir el requerimiento de calidad en términos de ETa.

Obtener los estimados de Bias y precisidon de los procedimientos de medida.

Calcular la métrica sigma.

Graficar la métrica sigma calculada en la grafica de poder adaptada con la métrica sigma.
Trazar una linea vertical que intercepte las curvas de poder que representan las reglas
control.

Finalmente, seleccionar la regla control que provea un 90% de probabilidad de deteccién
de error (PdE).

VENTAJAS

- Facil de calcular.

- Facil de ensefiar y de aprender por los miembros del laboratorio.

- La CLSI desarrollo la guia C24-A3 donde muestra su aplicacion.

- Provee una manera directa de ser aplicada o regla practica (rule of thumb):

Sigma >6: cualquier regla podria ser aplicada.

Sigma 5 o0 mayor: con 2 controles es suficiente para ser controlada.
Sigma 4: necesita correr 4 controles.

Sigma < 4: necesita de la seleccion de una multi-regla.

sigma < 3: necesita seleccionar otro método.

DESVENTAJAS

Trabaja solo con requerimientos de calidad analitica en forma de error total (ETa).

Provee un numero de reglas y controles limitados.

Requiere que los usuarios tengan ciertas habilidades para estimar el desempefio de un
método (bias y precision).



METRICA SIGMA EN EL DISENO DEL CONTROL DE CALIDAD

- Permite el facil seguimiento del desempeno de los métodos o instrumentos
bajo parametros universales.

- Permite optimizar las reglas de control de calidad aplicadas y el numero de
muestras controles a ser implementados.

- Permite establecer la frecuencia con que deben ser corridas las muestras
control en la corrida analitica.



EJEMPLO: SIGMA Y ESPECIFICACIONES DE CALIDAD EN
TERMINOS DE ETa PARA Mg.

Tabla |, Especificaciones de calidad aisponibles en ddmine de ETp

Albdming Calcio Cloro FAL Glucoss / Magnesio \ FPotasio FT Sodio TG
I I
& mg/d L ¢
@ 10% +1,0 mg/dL 5% 30% 6 M Lo I N | sosmmat | 10% +4 mml/L 255
10% (mayor) | I
RiliBak {Aemania) 0% 10% 8% 18% 15% 1 15% I B% 10% 5 16%
ProBioGual (Francia) 6% 3,B0% 4% 15% 550% (1 7,20% | 4% 5 2, 50% 12%
- 1
SEKK Dm
. e 12% 10% 7% 24% g% | 15% I B% % 5 15%
(Rep. Chaca) |
g —
VB mim J) 6,10% 3,60% 2,20% 18,06% 10% : (l. ) B, 40% g, 450 1,1% 38,598%
VE deseabie 4,07% 2, 55% 1,5% 12,04% 6,96% : fam | 5, 61% 9,63% 0,73% 25,99%
VB dptine 2 0d% 1,27% 0,74% 6,02% 3a8% |y 2.40% : 2 80% 1,82% 0,36% 12,99%
Béigica 10,7 0% 5, 5, 10% - 630% || B8.90% | 4,80% 6,80% 3,4% 20%
Espalia 14% 11% 9% 3% 11% [ - 8% 12% 5 18%
Mivel s20gL | s0l0mmail | 20mmail | £15% | sddmmodl [Te0) mmadp | 202 mmobl | s30gL +3 mmcl L 40,2 mmd/L
RCPA inferior | <330gL | s2Smmoll | S100mmalL | <125 UL | <50 mmoL | 151,25 mmoldy | s4,0mmil | <60@L | s1S0mmebl | <140 mmolL
Australasia | Nivel L 6% 4%, 43, +12% S B%, I 2 ) L5, s 5, s 2%, 4 12% =
suUperion =33,0 gL =2 5 mmoliL = 100 mmoll | =126 UL | =50 mmoll L_. ST | =40 mmoll =60 gl =150 mmoliL 140 mmal’L

[=} indica quie robay especilficaciores de calidad disponibles, ETp: efor tolal pednitide. CUA: Clinical Labomtory Imprserme rt Amendrments, ¥8: Yariabilidad Bidlogica, RCPA: The Rape! College of Patholagisls
af Ausralasia, FAL: foslatess alcaling, FT: profelnas iolakes, TG: trigliofr ides.

Del Campillo S; De Elias R; Kiener G; Kiener O; Barzén S. Especificaciones de calidad en base a error total: ¢ Cual es la mejor eleccidn?. Acta Bioquim. Clin. Latinoam.
[online]. 2017, vol.51, n.2, pp.227-235. ISSN 0325-2957.



ESTABLECIMIENTO DE REGLAS CONTROL PARA Mg A PARTIR DEL
SIGMA

G= (ETa - BIaS)/ Ccv Seis Sigma, desempefio y reglas de control estadistico para magnesio (mayo 2015).

ETp (%) | Métrica Sigma Desempefio Regla de control
CLIA 25 10,8 World Class 1., Simple regla
RiliBak 15 6,3 World Class 1, Simple regla
SEKK Dmax 15 6,3 World Class 1, Simple regla
Bélgica 8,9 3.6 Pobre 1, =2, =R, —4, =8 Multiregla
RCFA 8 3,2 Pobre 1,,—=2,—=R, —4, =8 Multiregla
ProBioQual 7,2 2,8 Marginal \ Aplicar esquema de mejoramiento de calidad
VB minimo 7,2 2,8 Marginal \ Aplicar esquema de mejoramiento de calidad
Dependencia del desempefio Seis Sigmajy de la regla de control del ETp elegido. La\métrica sigma para el control 2 de magnesio se calculd con un
CV=2,23% y bias= 0,86%. ETp: error totfl permitido.

N\

CLIA N

ETa: 25%; Seguimiento Anual Sigma Magnesio 2015 Seguimiento Anual Sigma Magnesio 2015
0 CLIA (25%) RCPA (8%)
CV: 2,23% 14 "
Bias: 0,85% 12 | 1”2
10 | W Sigma CONTROL 1

o g = i —=— Sigma CONTROL 2
= E —— SeisSIGMA
» g @ 5

) e

0 0
Ene. Feb. Mar. Abr. May. Jun. Jul. Ago. Sep. Oct. Nov. Dic. Ene. Feb. Mar. Abr. May. Jun. Jul. Ago. Sep. Oct. Nov. Dic.




NORMALIZACION DE DATOS Y GRAFICA SIGMA

CLIA ETa: 25%;
CV: (2,23/25)*100 = 8,92%
Bias: (0,85/25)*100 = 3,44%

RCPA ETa: 8%;
CV:(2,23/8)*100 =27,8%
Bias: (Q,85/8)*100 = 10,75%

EL DESEMPENO BASADO EN LA METRICA SIGMA
| DEPENDE DIRECTAMENTE DEL ETa EMPLEADO.
AFECTANDO ACEPTABILIDAD Y MONITOREO DEL CCI

;@: 7}— ~ 4 sIgmd j
% - \ \ \\\.‘ — 3 sigma
?'3 50 10 \‘s\ == 2sigma__
B AN W\ o e CLIAETp%=25
§ \\ o~ s RiliBak - SEKK Dmax ETp%= 15

30 % L

= N\ % m_ Bélgica ETp%=8.9

= 4#\ \\ v N m RCPAETp%=8

3 E A +&\"_ + VB (minimo) - ProBioQual ETp% =7,2

0o 10 '2"0' T T A

Imprecision (CV%)




COMPARACION DEL ERROR TOTAL DEL LABORATORIO (ET) CON

EL ERROR TOTAL ACEPTABLE (ETa%) DE CLIA.

ETa > ET(lab)

8 Analito Ea Fuente Nivel PCCCL/PCCC2 | Unidades n media ds media grupo | DS grupo SDI oo SDI (& Bias % cv TE Decision Sigma
19 Magnesio 25 CLIA 1,94 mg% 17 2,01 0,04 1,99 0,06 0,36 | 0,79 OK OK 1,00 2,19 5,38 Aceptado 11,0
EO Magnesio 25 CLIA 3,18 mg% 17 3,28 0,08 3,24 0,09 0,47 | 0,95 | OK OK 1,24 2,50 6,24 Aceptado 9,5
4 Sads ciaa a .-Fn PP o 2 244 FRYN Ao P2 £ cc o o oYV EP-NY3 50 o
22 Sodio 2,91 CLIA 4mEg/l 137 mEg/I 17 135,2 1,60 136,50 1,70 -0,18 | 0,94 | OK OK -0,22 17 2,57 \| Aceptado 2,3
23| Proteinas Totales 10 CLIA 5,08 g% 17 51 0,09 511 0,11 011 | 0,79 OK OK 0, 1,70 3,63 Aceptado 58
24| Proteinas Totales 10 CLIA 7,55 g% 17 8,3 0,17 8,29 0,15 -0,05 | 1,00 OK | malo | ~0,16 2,01 4,17 ceptado 4,9
25 Trigliceridos 12,3 VB minimo 1,18 mg% 17 | 104,8 3,00 105,00 290 -0,07 | 1,03 | OK | mafo| -0,19 2,86 5,92 | Ageptado 4,2
26 Trigliceridos 12,3 VB minimo 44 mg% 17 | 1925 5,80 196,90 540 -0,81 | 1,07 malo | -2,23 3,01 §,26 | Aceptado 3,3
» Enero Febrero | Marzo Abril Mayo Jurio Julio | Agosto Septiembre Octubre Noviembre Diciembre Umina Calcio . & 4

Trabajando con requerimiento ETa de RCPA
(8%) el método también seria aceptado a
pesar de un sigma marginal.
Sigma,= 3,19
Sigma,= 2,7

Mg : 25% (TEa CLIA)> 5,38 (C1) 0 6,24 (cz)]

Del Campillo S; De Elias R; Kiener G; Kiener O; Barzén S. Especificaciones de calidad en base a error total: ¢ Cual es la mejor eleccidn?. Acta Bioquim. Clin. Latinoam.
[online]. 2017, vol.51, n.2, pp.227-235. ISSN 0325-2957.




DESAFIOS DE LA METRICA SIGMA

La falta de estandarizacién y armonizacion de los requerimientos de calidad en
términos de ETa a nivel mundial.

La utilizacién de programas o guias para la implementaciéon y organizacion del
control de calidad (tamafio de la corrida, frecuencia de corrida de los controles).

- CLSI C24-Ed4. CONTROL ESTADISTICO DE LA
CALIDAD

Estrategia del CC: numero de Materiales Control a ser medidos, el
numero de resultados del CC, la regla de CC a ser usada en cada CC
y la frecuencia de CC.




LA METRICA SIGMA EN LA DEFINICION DEL TAMANO DE LA CORRIDA
ANALITICA Y EN LA FRECUENCIA DE ANALISIS DE LAS MUESTRAS CONTROL

Sigma-metric SQC run size nomogram
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Grafica para un proceso de calidad de 4
sigma



PLANIFICACION DEL CONTROL DE CALIDAD INTERNO

1- Definir los requerimientos de calidad (ETa) y de muestras a ser medidas (maximo
numero de muestras de pacientes a ser analizadas en un dia de trabajo y el intervalo
deseado de informe).

2- Determinar la precision (SD, CV) y veracidad (Bias) de la evaluacidon de método.

3- Calcular la métrica sigma (o).

4- Graficar la métrica sigma en el nomograma.

5- Estimar el maximo tamano de corrida para el CC por extrapolacion en el «eje y» a
partir del valor de sigma.

6- Identificar el disefio de CC cuyo tamafio de corrida sea mayor o igual al maximo
numero de muestras de pacientes a ser analizadas para seleccionar las reglas control y
numero de controles (panel derecho grafica).

7- ldentificar el disefio del monitoreo. Verificar en las graficas de poder la PdDE (>90%)
y Pfr (<5%).

8- Preparar el esquema de CC que identifique el numero y los controles a ser analizados

en cada evento de CC.



iiiPREPARACION DE UN CONTROL DE CALIDAD EXITOSO!!!

- Determinar ensayos para establecer la precision vy
veracidad.

- Calcular los limites de los controles y graficarlo.

- Seleccion adecuada del numero y las concentraciones
de los controles.

- Medir los controles en los momentos adecuados.

- Interpretar correctamente los resultados de los
controles.

- Tomar las acciones apropiadas basados en los
resultados de los controles.

- Documentacion de las acciones realizadas.
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