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QUE QUIERO QUE SE LLEVEN A CASA!!!

+¢ El significado de los 6 sigma
¢ Calcularlo

‘ .

** Poder interpretarlo

*¢* i Es una herramienta util en el control de calidad?



CALIDAD: EL PRODUCTO SIN DEFECTOS.

v’ Calidad: la ausencia total de errores en el proceso.

v’ Defecto: Cualquier resultado que no cumple con el Error
Total aceptado (ETa).

En el laboratorio, el producto es el Resultado Validado. La calidad
no es un atributo abstracto, es el cumplimiento exacto de las
especificaciones.




LA METRICA SIGMA EN LA GESTION DE CALIDAD.

60

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



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.

+ Tolerance
Specification

- Tolerance
Specification

Target

-6 SDs +6 SDs
should fit should fit
into spec into spec

-65 -55-4s -35 -25 -15 0s 1s 25 35 4s 5s 6s




REPRESENTACION GRAFICA DE LA METRICA SIGMA

Valor Verdadero
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¢ 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




SIGMA EN LA INDUSTRIA'Y EN EL LABORATORIO.

Cuando se genera el resultado de una prueba de laboratorio,

generamos un numero que parece concreto, preciso y puede incluir
muchos decimales.

9'93 %%69 1 ) | 8

Sin embargo, écomo sabemos que ese numero es el valor correcto y
verdadero?

En ausencia de otra informacion, solo se puede asumir gque un solo
resultado de prueba es correcto o incorrecto........ para verificar su

veracidad, es necesario realizar réplicas y otras comparaciones con
métodos de referencia.



SIGMA EN LA INDUSTRIA O COMO MEDIDA DE
UN PROCESO EN EL LABORATORIO

Evaluamos como medir los tiempos de respuesta en el laboratorio, el
cual es un indicador sumamente perseguido por los sistemas de

gestion de los lab.

- Simple = comparamos los tiempos observados con el

tiempo de respuesta deseado y concluimos!!!

Como evaluamos el desempeno
analitico de un método?

> No existe un valor para
compararnos directamente para
juzgar el resultado del ensayo

Sacamos el % y lo convertimos
en DPM de acuerdo a la
métrica sigma !!!

Calculo
> del
SIGMAL!I
¢! Calculo del
N

SIGMAIII



Para determinar el desempefio de un
método (performance).

Necesitamos establecer los limites,
conocer el Error Total aceptado o
permitido (ETa).

Cuando la diferencia entre un
resultado y su correspondiente
valor verdadero > al ETa.

Resultado aberrante
—>  (Outlier) o resultado
erroneo.

l

Es una diferencia
medicamente significativa.

DPMO <



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|
Long-Term Procass Defecrs Per  Defecrs Per  Defecty Per  Dgfects Per  Defects Per

Field 51 1,000,000 106,000 10,000 1,000 100
DEFECTOS POR MILLON DE Feld  Sgma 0000 100y 100

[ 99599 EE] 34 |
9909057 54 3 [} LEE] R [T
OPORTUNIDADES 99.9092% 53 3 08 108 1008 00008
99 9990% 5.7 10 1 ! 0.01 0.001
99.9980% 55 20 2 12 0.02 0.002
99.9970% 55 30 3 13 0.03 0.003
99.9960% 54 It 4 04 0.04 0.004
99.0930% 53 7 7 07 0.07 0.007
D P M O — D / U O 20.0200% 32 109 10 14 0.1 001
* 99.9850% 51 150 15 15 0.15 0.015
T 30 b ] I ] L T
R ER EEL EE] 33 033 0033
, 48 480 43 48 048 0.048
D= numero de defecto " 530 58 53 058 0088
456 960 25 9 0.96 0.096
- Al : 45 1350 133 133 133 1135
U = ndmero de unidades 1380 186 14 154 St
) 43 2530 255 255 255 1255
= 42 3460 345 346 346 1346
O = oportunidades de defecto 42 3400 348 348 348 0348
™ 0 5210 521 511 (1 Tl ]
T I3 7150 L I3 TIo TEIT
DPMO = 30/ 200.1 95 930% 38 10.700 1070 107 107 107
95 610% 37 13000 1390 139 139 130
98.220% Y 17.800 1.780 178 178 178
97.730% i3 22700 2270 227 27 277
DPMO =0.15 97130% 34 28700 2370 287 287 187
96.410% 33 35800 3500 359 359 339
20320% 18 946,800 24680 248 948
DESEMPENO BRS0% 2 115000 11,500 1,150 115
B650% 24 135000 13,500 1,350 135
B4 0% ri] 158000 15,804 1580 158
e 10 L5000 I5.500 1330 1353 153
Y= (1 - DPMO) « 100 §4.20% 25 158000 15800 1580 158 152
§1.60% 24 18000 18:400 1340 184 154
TB.80% 3 2120400 21200 2120 12 212
5.80% 22 242,000 24200 2420 242 242
12.60% 21 27400 2740 274 274
Y= (1 -0. 15) « 100 [ % 0 050 k1 I8 T
65 00 13 34400 5240 544 EEX
6180% 18 38200 3820 382 382
58.00% 17 42.000 4200 420 4
54.00% 15 46.000 4,600 460 46
Y =85% 50% 15 50,000 5000 500 50
6% 13 54,000 5.400 540 54
43% 13 57.000 5.700 570 57
30% 12 611000 6.100 610 51
35% 11 65000 6.500 650 63
T T7 50000 5.000 500 5 |
b T T 0 i T



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



REPRESENTACION GRAFICA DE LA METRICA SIGMA

Especificaciones de Calidad: Aplicaciones
Graficas de Especificacion Operativa (OSPec
Charts)

1,0

Bias
Relacidon Bias/ETa

ETa/6 ETa/4 ETa/3 ETa/2 ETa/1,6s5
(6 Sigma) (4 Sigma) (3 Sigma) (2 Sigma) (1,65 Sigma)



Observed Inaccuracy, Bias

10
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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
= OPSpecs Chart T% 100.0% with 80% AQA(SE)
.IIE 100.0
o 0.0 \
©
g 800 E =
'g T0.0 .‘n‘. ?”;"V/p, P" N e
& Wt O,
60.0 A % o, oy
oy t\ N s G
s - WY G, Josa
§ 40.0 ‘\\\‘\ ¢ \“-‘ ——
® A \ e
E 300) === X L 0.01 2 1
o WL NS
% - ‘l\\\\\. 0.00 2 1
£ 100 |\ \\‘\ 7 N——
2 ‘- \\\ 0.00 ) 1
< 00 A
0.0 10.0 20.0 300 0.0 0.0

Allowable Imprecision (s__ % of TE )



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.



¢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
14/20f3, JR 4 /3, /B
35/201376/R 4¢3
o = (10% - 3,0%)/ 1,5% g 09 o wom 037 S_ " es x1
= 08 135/255/R45/415/8¢
é Desirable 003 —_— 4 2
c =4,7 g o7ff Erer 19525/Rysldss
n, 003 emes 4 1
~ 06|/ < - 1
o Desirable : \ 2.5s
- False 0.04 —— 4 1
2 0.5 Rejection : \ 1
ASec =G -1,65 = : 1255
2 04 - 003 — 2 1
= - 1,/2, /R
: 2 02 : 0331 —— 2 1
ASec =(ETa — Bias)/ CV-1,65 = .
= 02 . . 13¢
Q - El
= - - 000 — 2 1
ASec = 4,7 -1,65 il : . L
’ ’ oo - - 000 — 2 1
L2 L2 A
00 1.0 20 30 40

ASec = 3,05 @atic Error (SE, multipleso)




RELACION ENTRE LAS REGLAS CONTROL DE WESTGARD Y
SIGMA

:

[(\L" Take Corrective Action ]




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.



SIGMA Y ESPECIFICACIONES DE CALIDAD EN TERMINOS
DE ETa

Tabla |, Especificaciones de calidad aisponibles en ddmine de ETp

Albdming Calcio Cloro FAL Glucoss / Magnesio \ FPotasio FT Sodio TG
I I
& meg/d L6
@ 10% +1,0 mgfdL 59% ot | B AL M N | sosmmat | 10% 4 mmel/L 5%,
10% (mayor) | I
RiliB ak (Alamania) 20% 10% 8% 18% 15% | 15% I B 10% o, 16%
ProBioGual (Francia) 6% 3,B0% 4% 15% 550% (1 7,20% | 4% 5% 2, 508% 12%
- 1
SEKK Dm
. e 12% 10% 7% 24% g% | 15% I B% 9% 5% 15%
(Rep. Chaca) |
g —
VB mim .u.;) 6,10% 3,60% 2,20% 18,06% 10% : (l. ) B, 40% g, 450 1,1% 38,598%
VE deseable 4,07% 2, 55 1,5% 12,04% 6,96% : fam | 5 61% 3,63% 0,73% 25, 59%
VB dptimp 7 DA% 1,27% 0,74% 6 ,02% 3a8% [, 240% : 2,80% 1,82% 0,36% 12,99%
Bélgics 10,7 0% 5%, 5, 10% - 6a0% || B.9%0% | 4,80% 6,80% 3,4% 20%
Espaita 1 4% 11% 9% 1% 11% 1 - 8% 12% 5%, 18%
Nivel »20gL | «010mmail | 3pmmal | £15% | s0dmmail | 101 mmolp | 202 mmoll | 230 gL +3 mmal/ L 40,2 mmeliL
RCPA inferior | s3apgl | s2Smmell | <100 mmdiL [ <125 WL | <5.0mmoiL | ls1,25 mmady | s40mmail | s60gL | slSOmmobl | =140 mmolL
Australasia ]  Nivel LE% 44% 439, 41 2% L8% I Y 459, 4 50, 4 2% L12% >
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 A PARTIR DE SEIS SIGMA

o= (ETa — Bias)/ CV

Seis Sigma, desempefo 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.

CLIA

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

N\

Seguimiento Anual Sigma Magnesio 2015

CLIA (25%)

14

12

10

Sigma

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

14

12

10

Sigma

N

Seguimiento Anual Sigma Magnesio 2015
RCPA (8%)

Sigma CONTROL 1
—=— Sigma CONTROL 2

—— SeisSIGMA

w\/

0
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%)




DESEMPENO DEL METODO A PARTIR DE METRICA SIGMA Y DE
ERROR TOTAL.

ET Sigma
17 Potasio 8,7 VB minimo 3,61 mEea/| 17 3.8 0,04 3,63 0,06 1,75 ] 0,63 | OK | OK 2,66 0,93 4,52 fl Aceptado 6,5
18 Potasio 8,7 VB minimo 5,79 mEq/l 17 6,5 0,08 6,54 0,08 -0,89 | 0,95 OK OK -1,15 1,2 3,62 Aceptado 6,1
- e — o g = = == S = e e S —e = s
20 Magnesio 25 CLIA 3,18 mg% 17 3,28 0,08 3,24 0,09 0,47 | 0,95 OK OK 1,24 o0 6,24 9,5
21 Sodio 3,52 CLUA 4mEq/l 112 mEg/l 17 113,6 1,00 112,70 1,60 0,56 | 0,62 OK OK 0, 0,88 2,56 3,1
22 Sodio 2,91 CUA | amEg/I 137 mEg/I 17 | 1352 | 1,60 136,50 1,70 -018| 0,94 | ok | ok 50,22 | 1,17 | 257 2,3
23| Proteinas Totales 10 CLIA 5,08 g% 17 51 0,09 5,11 0,11 011 | 0,79 OK 0,23 1,70 2,63 58
24| Proteinas Totales 10 CLIA 7,55 g% 17 8,3 0,17 8,29 0,15 -0,09 | 1,09 / malo | -0,16 2,01 4,17 4,9
25 Trigliceridos 12,3 vB minimo 1,18 mg% 17 | 104,8 3,00 105,00 2,90 -0,07 y OK | malo| -0,19 2,86 592 4,2
26 Trigliceridos 12,3 VB minimo 44 — 17 192,5 5,80 196,90 5,40 1,07 | OK | malo| -2,23 Aceptado 3,3
» Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio Agosto Septiembre Octubre Noviembre clembre Albimina Calcio »

ETa =8,7%

Desempeno con ET Desempeno sigma

laboratorio

Desempefio anual Potasio 2015 / Sigma Potasio 2cy
10 20

9 e 1 /
. _______________________/____ 16 /

P /
14
B K 12 4\ - \57
ET PCCC1 % / Sigma PCCCI
10
s ET PCCC2 \ ’/ et Sigma PCCE2
4 8

%
w

— — —Etp% =87 — — — Six SIGMA

Ene. Feb. Mar. Abril. May. Jun“esjele® Ago. Sep. Oct. Nov. Dic Ene. Feb. Mar. Abril. May. Jun Neslisle? Ago. Sep. Oct. Nov. Dic.




RELACION ENTRE LAS REGLAS CONTROL DE WESTGARD,
SIGMA Y TAMANO DE LA CORRIDA

Westgard Sigma Rules®
for QC design and Run size

So

4LO

Run Size: " Run Size: " Run Size:
450 <00 s
patient samples " patient samples " patient samples

1000 l
patient samples l



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.



¢CUANTOS CONTROLES DEBO CORRER Y CADA CUANTAS MUESTRAS?

\ SIGMA EN LA DEFINICION DEL TAMARNO DE LA CORRIDA
N LAERECUENGIA DE ANALISIS DE LAS MUESTRAS CONTROL

de 5 sigma

Run size (number of patient samples)

1000

R &

10

Sigma-metric SQC run size nomogram

*------d ---—----I—-r---—

*-----—- ---------’-—-‘—'

e

/

,':f /¢

0

Sigma metric

-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

Table 1. SQC schedules for a 5-Sigma quality testing procedure.”

5.0-5igma-metric ckserved

Candidate 3QC proceduras Max. run size Py P
ME N4 1:35/2:22/R:4s/4: 15 =1000 (.03 1.00
1:3s5 N4 200 0.01 0.28
MR N2 1:3s/2:25/R:4s 470 0.0 .94
1:35 N2 220 0.00 0.85
= = MRN4 1:25 N1 370 0.05 0.50
- mls N 1:2.55 N1 150 a.01 0.82
— MR N2 1:3s N1 50 0.00 0.65
— 3w N2 SQC design Option 1 Option 2 Option 2
-t iy Nt Maximum workload 1000 500 200
- 1.2 5 Nt Desired reporting internval 200 125 50
- =1:38 N Selected CCP startup design MR M4 MR N2 1:3s N2
—— - Selectad bracket monitor design 1:35 N2 1:2.5s N1 1:3s N1
SQC schedule Testit/ Controls
CCP startup event 0AC1, C2,C1, C2 onC1, C2 /C1, C2
1% Bracket event 200/C1, C2 125/C1 50/C1
2™ Bracket event A000C1, C2 250/C2 100/C2
3" Brackat event &00/C1, C2 375/C1 150/C1
4™ Bracket event BODACT, C2 H00/C2 200002
5™ Bracket event 1000/C1, C2
Confermance cost
Number of controls 14 4 é
Total number tests 1000 500 200
Contrel consumption 0.014 0012 0.02
% Controls 14% 1.2% 3.0%

Maximum run sizes appropriate for the candidate 50C procedures were determined from the Sigma-metric run size nomogram as shown in Fig. 3. Workload specifications illustral
3 options for the maximum patient workload and the dasired reporting interval, which lead to different startup and monitoring designs and different SOC schedulas.
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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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