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RESUMEN

Seis Sigma es un modelo de control de la calidad
que fue introducido en la industria por vez primera
en 1979 por la compania Motorola. Es un modelo
que detecta las posibles causas de error y las
elimina para mejorar la calidad de los procesos.
Se us6 Seis Sigma en la evaluacion periddica
del control de calidad interno y ademas junto con
el control de calidad externo en la evaluacion
integral de la Fase Analitica. Se hizo el calculo
del promedio de Sigma de seis meses del control
de calidad interno de Hematologia, se usaron
las especificaciones sugeridas por CLIA (Clinical
Laboratory Improvement Amendments), SEQC
(Sociedad Espanola de Quimica Clinica), Tonks,
Aspeny Qualitat. El valor promedio de sigmade los
tres niveles de control de calidad es 5.967(CLIA),
el cual es un nivel de calidad 6ptimo.
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ABSTRACT

Six Sigma is a quality control model that was first
introduced into the Industry in 1979 by Motorola
Company. With this model possible causes for error
can be detected so they're eliminated to improve
the process. Six Sigma can be used for Internal
Quality Control assessment in a regular basis
for evaluation and joint with the External Quality
Control in the integral analytic phase evaluation
too. We made the six months sigma average
calculation of Hematology Internal Quality Control,
and used CLIA (Clinical Laboratory Improvement
Amendments), SEQC (Sociedad Espafiola de
Quimica Clinica), Tonks, Aspen and Qualitat
suggested specifications. The sigma average value
of three quality control levels is 5.967 (CLIA) which
is an optimal quality level.
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Uso del modelo Seis Sigma en la evaluacién del control de calidad interno de Hematologia

ANTECEDENTES

El modelo Seis Sigma fue introducido por la compafiia
Motorola en 1979 para mejorar la calidad de los
procesos de manufactura, comprende un sistema
donde se establecen metas acordes con los requisitos
del cliente, la medicién estadistica de los resultados y
la retroalimentacién para la mejora de los procesos, lo
que equivale a una mejora continua.’2

El modelo Seis Sigma es una herramienta de gestion de
la calidad que se basa en la medida de la variabilidad
de un proceso en términos de desviacion tipica o de
fallos por millén, para un proceso con capacidad Seis
Sigma se supone que se tienen 3.4 errores por millén
de oportunidades.3#

Laimplementacion del modelo Seis Sigma para evaluarla
calidad del control de calidad interno dentro dellaboratorio
ayudara a detectar las posibles causas por las que la
calidad no resulte satisfactoria, ademas nos proporciona
una evaluacién en funcion de sigma semejante a la
evaluacion del control de calidad externo (CCE); juntos el
control de calidad interno (CCl) y el programa de control
de calidad externo constituyen la evaluacion integral de
la fase analitica, entonces es importante que se evalien
del mismo modo.5®

Para hacer el célculo del valor de sigma se deben utilizar
las especificaciones y férmulas con las que nos evalua
nuestro proveedor del CCE para que la integracion de
ambas evaluaciones sea adecuada, adicionalmente se
puede calcular el valor de sigma utilizando diferentes
especificaciones como el CLIA (Clinical Laboratory
Improvement Amendments) y variabilidad biolégica de
la Sociedad Esparfiola de Quimica Clinica (SEQC).En
la conferencia de Estocolmo de 1999 se establecieron
los diferentes objetivos de calidad segun los criterios
de calidad especificos conocidos hasta entonces, estos
fueron agrupados en cinco grupos siguiendo un orden
jerarquico.®1°

En la conferencia celebrada en Milan, en noviembre
de 2014, se amplié la estrategia del consenso de
Estocolmo para definir especificaciones de la calidad
no solo en la fase analitica, sino en el proceso global
del laboratorio, ademas se redujo la anterior jerarquia
de cinco grupos a tres grupos de especificaciones
concretas: 1. Opinion de Expertos, 2. Variacion Biolégica
y 3. Estado del arte."""2 Para hacer el calculo de sigma
los laboratorios elegiran las especificaciones que se
adecuen a sus necesidades (capacidad del método,
nivel de calidad requerido).

OBJETIVOS

Implementar el modelo Seis Sigma en la evaluacion del
CCl de Hematologia en el Laboratorio de Urgencias del
Hospital Regional 1° Octubre del ISSSTE.

Evaluar mediante sigma en un periodo de seis meses el
desempefio de la calidad del area de Hematologia para
conocer las posibles causas por las que la calidad no
resulte satisfactoria y, de ser el caso, disefiar estrategias
para elevar el nivel de calidad Seis Sigma.

MATERIAL Y METODOS

El presente trabajo presenta un estudio retrolectivo,
descriptivo y longitudinal. Se emplearon las mediciones
del CCl de Hematologia de seis meses realizadas en
el equipo Sysmex XT 4000i; se usaron los controles
e-Check en 3 niveles: bajo, normal y alto, mismos
que son proporcionados por el fabricante. Mediante el
programa SPSS se hizo el calculo de desviacion estandar
y coeficiente de variacion de todos los datos obtenidos
del CCI.

Para hacer el célculo del valor de sigma se utiliza la
férmula:

Etotal admisible — SESGO
cv

Tabla I. Valores de error total permitido publicados por
CLIA y la SEQC para hematologia.’"

CLIA SEQC
Hemoglobina 7% 4.2%
Hematocrito 6% 8%
Leucocitos 15% 9%
Eritrocitos 6% 4%
Plaquetas 25% 16%

Los porcentajes de error total permitido (Tabla Il) utilizados
para hacer los calculos como lo sugiere Tonks (un
cuarto de la variabilidad biolégica), y Aspen (12.5% de
la variabilidad biolégica) se calculan de los valores de
referencia usados por Qualitat.

También se hizo el calculo del valor de sigma (Tabla III)
mediante el programa Master Sigmametrics, disponible
eninternet (www.qualitat.cc), el cual hace el uso del valor
de error total paramétrico para determinar el valor del
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porciento de indice de varianza (PI1V) y después el valor
de sigma, que es el método utilizado por Qualitat nuestro
proveedor del CCE, mediante las siguientes formulas:
ETp = Raiz [(Precision?) (Exactitud?)]

ETp = Raiz Cuadrada [(CVR%)? x(IDS)?]

indice de varianza: IV = ETp x 100

Tabla Il. Valores de referencia y de error total permitido
de Tonks y Aspen.

VALORES TONKS  ASPEN
REFERENCIA
Hemoglobina 12 — 18g/dl 10% 5%
Hematocrito 40 — 50% 5.6% 2.8%
Leucocitos 4 — 11cel x 10%/uL 23.3% 11.65%
Eritrocitos 4.5 — 6.5cel x10%/uL 9.1% 4.55%
Plaquetas 150—400cel.x10%uL  22.7% 11.35%

Tabla lll. Valores de sigma asignados segun PIV.

PIV SIGMA %SEGURIDAD CONTROL
>200 1 0 No conforme
100-200 2 70 Alerta
26-99 3 90 Conforme
12-25 4 95
5-11 5 99 Optimo
<4 6 100

El calculo del promedio de sigma para cada analito
por separado se hace sumando el valor de sigma
para los tres niveles y después se divide entre tres.
El resultado global se hace mediante la sumatoria de
sigma de todos los analitos para cada nivel y para
cada especificacion, finalmente se calcula el promedio
usando los tres niveles.

RESULTADOS

Los valores calculados de sigma de un periodo de seis
meses (junio a noviembre del 2014) del Control de Calidad
Interno de Hematologia del Laboratorio de Urgencias en
el Hospital Regional 1° Octubre del ISSSTE se muestran
para cada nivel en las tablas IV a VI.

Leoén Pérez F

Tabla IV. Valores sigma promedio de Hematologia. Nivel
bajo.

HB HTO LEUCOS PLAQ ERITRO
Tonks 10.93 3 8.53 3.46 7.94
CLIA 735 33 5.36 3.8 4.77
Aspen 5 0.8 41 1.56 3.3
SEQC 4 1.72 5.5 1.9 3.14
Qualitat 6 6 6 6 6

Tabla V. Valores sigma promedio de Hematologia. Nivel
normal.

HB HTO LEUCOS PLAQ ERITRO
Tonks 175 3.6 9.5 7.0 9.45
CLIA 121 4.0 5.32 7.73 5.74
Aspen 8.45 1 3.63 3.1 4.0
SEQC 7 21 5.54 3.81 3.82
Qualitat 6 5 6 6 6

Tabla VI. Valores sigma promedio. Nivel alto.

HB HTO LEUCOS PLAQ ERITRO
Tonks 10 5 10 7.13 6.6
CLIA 6.6 5.4 6 8.33 3.7
Aspen 44 1.82 4.13 1.23 2.34
SEQC 353 3.14 6.14 2.3 2.2
Qualitat 6 6 6 5 6

Hb = hemoglobina, HTO = hematocrito, Leucos = leucocitos, Plaq =
plaquetas. Eritro = eritrocitos.

DISCUSION

Se observé que el desemperio del control de calidad
interno evaluado en funcion de sigma para las distintas
especificaciones utilizadas muestra gran heterogeneidad,
este comportamiento se observa en otros analitos
reportados en la literatura, y se debe a que algunas
especificaciones son mas exigentes, ya que se sugieren
limites mas estrechos (cantidad de error maximo
permitido).

En el nivel bajo se obtienen valores de sigma menores
que en los otros dos niveles, los Laboratorios Quest
Diagnostics' reportaron recientemente el mismo
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comportamiento en la Evaluacion de su CCI de
Hematologia medido en funcién de sigma usando las
especificaciones CLIA, igual que ellos nuestros resultados
mas bajos los obtenemos para el hematocrito en el nivel
bajo (0.8 Aspeny 3.3 CLIA), Quest Diagnostics 1.85 CLIA.

Conocer los reportes de la evaluacion del CCl de otros
laboratorios nos permite verificar cual es la calidad de la
precision del nuestro; ya que el CCl evallala precisiéon
y el CCE evalua la exactitud, entonces podemos saber
nuestro nivel de la calidad con respecto a la exactitud
segun los reportes de nuestro evaluador de la calidad.
Es bueno saber también del mismo modo como estamos
con respecto a la precision.

Algunos fabricantes tienen programas de evaluacion
de la calidad del CCI en los cuales se involucran los
laboratorios a los cuales proveen de insumos, pero como
este tipo de evaluacién no es obligatoria no siempre se
hace y no en todos los casos se incluyen resultados con
valores de sigma.

CONCLUSIONES

Usando mas de una especificacion para evaluar nuestros
resultados podemos elegir aquella que nos permita
visualizar de mejor manera los posibles cambios que
se puedan presentar a través del tiempo, asi haremos
nuestra evaluacion segun las especificaciones que utiliza
nuestro evaluador del CCE y alguna otra como CLIA o
SEQC; segun el nivel de exigencia de calidad, en este
casola SEQC utiliza criterios mas exigentes y que no son
faciles de cumplir para todos los laboratorios, esto mismo
se puede decir también para los criterios sugeridos por
Aspen, donde se obtienen valores de sigma menores al
minimo de calidad sugerido (3), nuestro laboratorio haria
gastos de insumos innecesarios con miras a elevar la
calidad usando alguna de estas dos especificaciones en
la evaluacion del CCI.

Nuestros resultados evaluados con CLIA superaron el
nivel minimo de calidad sugerido y estan de manera
global con una evaluacién de 5.967 sigma, promediando
los tres niveles, el cual es un nivel de desempefio de
calidad optimo.

Con miras a mantener la capacidad Seis Sigma quiza
solo se requerira de controlar que los programas de
mantenimiento del equipo de medicion se sigan haciendo
en tiempo y forma adecuada.

El hematocrito es un resultado calculado que se
obtiene usando el producto del conteo de eritrocitos
por el volumen corpuscular medio (VCM), pudiera ser
que le afecte la imprecisién de ambos parametros.
Sin embargo, el promedio para hematocrito en los
tres niveles obtiene un valor de 4.23 sigma (CLIA),
el cual es un nivel de la calidad deseable y es casi
idéntico al promedio obtenido porlos laboratorios Quest
Diagnostics 4.21 (CLIA).
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