
Métrica Sigma (Six Sigma) 

 

Gustavo Bonacci 

Prof. Adjunto 

Departamento de Bioquímica Clínica 

Facultad de Ciencias Químicas (UNC) 

Diplomatura:  Control de Calidad para Laboratorio 
de Análisis Clínicos. 



¿COMO SELECCIONAMOS LAS REGLAS CONTROL ? 

Funciones de Poder (SEc) 

Métrica Sigma   
Gráficas de Especificaciones 

Operativas 

¿COMO EVALUÓ EL DESEMPEÑO DE UN METODO?  



LA MÉTRICA SIGMA EN LA GESTIÓN DE CALIDAD 
DEL LABORATORIO DE ANÁLISIS CLÍNICO  

Es un programa de mejora de proceso continuo y dinámico 
de manera que los resultados producidos por el 

laboratorio sean confiables y contribuyen al cuidado del 
paciente.   



 
- Es un grupo de técnicas y herramientas aplicadas para la MEJORA de 
PROCESOS a partir de la detección de defectos o errores.  
 
- Fue desarrollado por el ingeniero Bill Smith en Motorola en el año 1986. 
 
- La estrategia es la búsqueda de mejoras en la calidad de un proceso,  
identificando y eliminando las causas de defectos y minimizando la 
variabilidad en el proceso de fabricación.  
 
- Es utilizada como un Sistema de Manejo de Gestión (quality 
management) mejorando la rentabilidad y la productividad de los 
procesos.  
 

¿QUÉ ES LA MÉTRICA SIGMA? 

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 
anómalos o outlier.    



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

unidades de desvío estándar.  



REPRESENTACIÓN GRÁFICA DE LA MÉTRICA SIGMA 



- Es un sistema de medición universal que cuantifica el rendimiento o 
desempeño de procesos como índice de defectos por millón de 

oportunidades (DPM o DPMO).  

¿QUE ES SEIS SIGMA? 

 DESEMPEÑO  



METODOLOGÍA DE IMPLEMENTACIÓN DEL PROGRAMA  
SIGMA 

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

- Esta metodología esta compuesta de 5 fases: DMAIC 

1- Definir 
2- Medir 
3- Analizar 
4- Mejorar 
5- Controlar 



METODOLOGIA DESARROLLO MUESTRAS HEMOLIZADAS 

Reconocer Existencia de error o problema Muestras Hemolizadas  

Definir Punto de corte Hb>40mg/l Hb>40mg/l= Hemólisis 
 

Medir* Muestra Hemolizadas 15% (= 
2,5) 

No Aceptable 

Analizar Causas de Hemólisis El 90% de las Muestra 
Hemolizadas por extracción 

en catéter venoso 

Mejorar Propuesta de mejora -Formación  del personal 
-Extracción directa de sangre 

Controlar Monitoreo periódico de los 
errores 

Mensual 

Protocolizar y Aplicar  Institucionalizar el modelo en 
el laboratorio 

-Mejorar a 4. 
-Aumento de seguridad del 

paciente 

APLICACIÓN DEL MODELO SEIS SIGMA EN EL 
LABORATORIO COMO ESTRATEGIA DE MEJORA 

Hb libre en plasma < 20 mg/l  y Suero < 50 mg/l 



DPMO = D/U * O 

DESEMPEÑO 

Y = (1 – DPMO) * 100 

D= número de defecto 
U = número de unidades 
O = oportunidades de defecto 

DEFECTOS POR MILLON DE 
OPORTUNIDADES 

DPMO = 30/ 200 * 1 

DPMO = 0.15 

Y = (1 – 0.15) * 100 

Y = 85% 

CALCULO DEL SIGMA EN EL LABORATORIO COMO ESTRATEGIA DE 
MEJORA 



 ANÁLISIS DEL DESEMPEÑO ANALÍTICO DE PROCESOS. CALCULO 
DE LA METRÍCA SIGMA 

SIGMA () = 
%ETa  -  % Bias 

% CV 

Meta Analítica Veracidad-med 

Precisión-med 



Desviación estándar (DS) puede ser obtenido a partir: 
- de la validación o verificación de la precisión del método siguiendo las guías de 
la CLSI.  
- Del análisis de datos obtenidos a partir del CCI de rutina.  
 
Bias puede ser obtenido a partir:  
 
- De la validación o verificación de la veracidad del método siguiendo las guías 

de la CLSI (experimento de comparación de métodos).  
- De muestras de programas de control de calidad externo (CCE): 
 - De la comparación del valor obtenido en el laboratorio con el valor 
target establecido por un método de referencia.  

 - De la comparación del valor obtenido en el laboratorio con la media 
del grupo (valor target o consenso) del programa de CCE.  

 - De la comparación del valor obtenido en el laboratorio con la media 
de un programa peer group (valor target o consenso).  

 
 %Bias = (Bias/valor target)*100 

CALCULO DE LA METRÍCA SIGMA 



REPRESENTACIÓN GRÁFICA DE LA MÉTRICA SIGMA 





VALORES DE SIGMA RECOMENDADOS  

- A mayor SIGMA mejor desempeño de proceso. 
 
- SIGMA de 6 es el objetivo para métodos o procesos de calidad 
clase mundial (World Class). 
 
- SIGMA de 3 es el mínimo SIGMA permitido para procesos de 
producción en rutina.  

¿QUE SUCEDE CUANDO TENEMOS UN SIGMA > 6? 

- Sigmas > 6 nos darían mayor capacidad para absorber variaciones 
del proceso sin llevarnos a situaciones de rechazo. 
 
- Sigmas extremadamente altos indicarían que se pueden 
seleccionar requerimientos de calidad mas exigentes.  
Por ej. para Albumina: CLIA 10% y Variabilidad Biológica deseable 
4,07% 



MÉTRICA SIGMA Y LA RELACIÓN CON EL DISEÑO 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 podría ser una simple regla con 
N:2 
 

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

- Sigma  4, N= 4 o 6, una simple regla 12,5s o una multi-regla 13s/22s/R4s/41s.. 
 

Simple regla  

Multi-regla 

- Sigma < 4, se deben correr 6 o más 
controles. Además, aumenta la 
frecuencia de control del 
instrumento, validación y 
mantenimiento preventivo. 
 

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



Colesterol  
nivel de control #1 (200 mg/dl) 
CLIA criterio de aceptabilidad = 10% 
Precisión (CV%): 1,5% 
Bias: 3,0% 

(CV% / ETa%) x 100   (1,5/10) x 100 = 15 
 
(Bias% / ETa%) x 100   (3,0/10) x 100 = 30 

Para determinar PO 

PUNTO OPERATIVO Y SELECCIÓN DE LA REGLA CONTROL 



- Sigma  5, N= 2 o 3 con limites del control 
de 2,5s o 3s. 
 

- Sigma  4, N= 4 o 6 usa una simple regla 
12,5s o una multi-regla 13s/22s/R4s/41s.. 

Calculo del Sigma.  
Colesterol  
Nivel de control #1 (200 mg/dl) 
CLIA criterio de aceptabilidad = 10% 
Precisión (CV%): 1,5% 
Bias: 3,0% 

SIGMA Y SELECCIÓN DE LA REGLA CONTROL 





¿CÓMO SE RELACIONA LA MÉTRICA SIGMA CON SEc?  

 = (ETa – Bias)/ CV 
 

 = (10% - 3,0%)/ 1,5% 
 

 = 4,7 

Sec =  -1,65 
 

Sec =(ETa – Bias)/ CV-1,65 
 

Sec = 4,7 -1,65 
 

Sec = 3,05  

Calculo de sigma. Colesterol  



PROCEDIMIENTO 
- Definir el requerimiento de calidad en términos de ETa. 
- Obtener los estimados de Bias  y precisión de los procedimientos de medida.  
- Calcular la métrica sigma.  
- Graficar la métrica sigma calculada en la gráfica de poder adaptada con la métrica sigma.  
- Trazar una línea vertical que intercepte las curvas de poder que representan las reglas 

control. 
- Finalmente, seleccionar la regla control que provea un 90% de probabilidad de detección 

de error (PdE). 
 

VENTAJAS  
- Fácil de calcular.  
- Fácil de enseñar y de aprender por los miembros del laboratorio.  
- La CLSI desarrollo la guía C24-A3 donde muestra su aplicación.  
- Provee una manera directa de ser aplicada o regla práctica (rule of thumb): 
 Sigma >6: cualquier regla podría ser aplicada. 
 Sigma 5 o mayor: con 2 controles es suficiente para ser controlada. 
 Sigma 4: necesita correr 4 controles. 
 Sigma < 4: necesita de la selección de una multi-regla. 
 sigma < 3: necesita seleccionar otro método.   
 

DESVENTAJAS 
- Trabaja solo con requerimientos de calidad analítica en forma de error total (ETa). 
- Provee un número de reglas y controles limitados. 
-  Requiere que los usuarios tengan ciertas habilidades para estimar el desempeño de un 

método (bias y precisión).  



MÉTRICA SIGMA EN EL DISEÑO DEL CONTROL DE CALIDAD 

- Permite el fácil seguimiento del desempeño de los métodos o instrumentos 
bajo parámetros universales. 
 
- Permite optimizar las reglas de control de calidad aplicadas y el número de 
muestras controles a ser implementados.  
 
- Permite establecer la frecuencia con que deben ser corridas las muestras 
control en la corrida analítica. 
 



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

Del Campillo S; De Elías R; Kiener G; Kiener O; Barzón S. Especificaciones de calidad en base a error total: ¿Cuál es la mejor elección?. Acta Bioquím. Clín. Latinoam. 
[online]. 2017, vol.51, n.2, pp.227-235. ISSN 0325-2957. 



ESTABLECIMIENTO DE REGLAS CONTROL PARA Mg A PARTIR DEL 
SIGMA 

= (ETa – Bias)/ CV 

CLIA  
ETa: 25%;  
CV: 2,23% 
Bias: 0,85% 



EL DESEMPEÑO BASADO EN LA MÉTRICA SIGMA 
DEPENDE DIRECTAMENTE DEL ETa EMPLEADO.  

AFECTANDO ACEPTABILIDAD Y MONITOREO DEL CCI     

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: (0,85/8)*100 = 10,75% 

NORMALIZACIÓN DE DATOS Y GRÁFICA SIGMA  



ETa > ET(lab) 

COMPARACIÓN DEL ERROR TOTAL DEL LABORATORIO (ET) CON 
EL ERROR TOTAL ACEPTABLE (ETa%) DE CLIA. 

Trabajando con requerimiento ETa de RCPA 
(8%) el método también sería aceptado a 

pesar de un sigma marginal.  
Sigma1= 3,19 
Sigma2= 2,7 

Del Campillo S; De Elías R; Kiener G; Kiener O; Barzón S. Especificaciones de calidad en base a error total: ¿Cuál es la mejor elección?. Acta Bioquím. Clín. Latinoam. 
[online]. 2017, vol.51, n.2, pp.227-235. ISSN 0325-2957. 

Mg : 25% (TEa CLIA)> 5,38 (C1) o 6,24 (C2) 



DESAFÍOS DE LA MÉTRICA SIGMA  

La falta de estandarización y armonización de los requerimientos de calidad en 
términos de ETa a nivel mundial.  
 
La utilización de programas o guías para la implementación y organización del 
control de calidad (tamaño de la corrida, frecuencia de corrida de los controles). 
 
  

- CLSI C24-Ed4. CONTROL ESTADÍSTICO DE LA 
CALIDAD  

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



Gráfica para un proceso de calidad de 4 
sigma  

-MR4 (multi-regla con N4) 
-1: 3s (regla simple) con N4 
MR2 (multi-regla con N2) 
-1:3s N2 
-1:2s con N1 
-1:2,5s N1 
-1:3s N1 

LA MÉTRICA SIGMA EN LA DEFINICIÓN DEL TAMAÑO DE LA CORRIDA 
ANALÍTICA Y EN LA FRECUENCIA DE ANÁLISIS DE LAS MUESTRAS CONTROL 



PLANIFICACIÓN DEL CONTROL DE CALIDAD INTERNO  

1- Definir los requerimientos de calidad (ETa) y de muestras a ser medidas (máximo 

número de muestras de pacientes a ser analizadas en un día de trabajo y el intervalo 

deseado de informe). 

2- Determinar la precisión (SD, CV) y veracidad (Bias) de la evaluación de método. 

3- Calcular la métrica sigma (). 

4- Graficar la métrica sigma en el nomograma. 

5- Estimar el máximo tamaño de corrida para el CC por extrapolación en el «eje y» a 

partir del valor de sigma. 

6- Identificar el diseño de CC cuyo tamaño de corrida sea mayor o igual al máximo 

número de muestras de pacientes a ser analizadas para seleccionar las reglas control y 

número de controles (panel derecho gráfica). 

7- Identificar el diseño del monitoreo. Verificar en las graficas de poder la PdDE (>90%) 

y Pfr (<5%). 

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

en cada evento de CC.  



¡¡¡PREPARACIÓN DE UN CONTROL DE CALIDAD EXITOSO!!!  

- Determinar ensayos para establecer la precisión y 
veracidad. 
 

- Calcular los límites de los controles y graficarlo. 
 

- Selección adecuada del número 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.  
 

- Documentación de las acciones realizadas.   
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MUCHAS GRACIAS !!!! 


