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"Algunas personas les gusta hacer las cosas
complicadas, pero la clave es simplificar”
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www.mentimeter.com

D VItroScience ®

QUE ES SEIS SIGMA?

Una vision de calidad, que se compara con
solamente 3.4 defectos por millon de oportunidades
para cada transaccion del producto o del servicio.

Se esfuerza para la perfection

G VItroScience ®
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VENTAJAS

Metas cuantitativas para el proceso
“six sigma”

Medicion universal
Medicion de defectos por millon (DPM)

Enfasis en la definicion de limites de tolerancia para un proceso de
calidad requeridos para un producto

-
Li VItroScience

QUE SIGNIFICA EL “SEIS"” EN SEIS SIGMA?

- Llr?alte a"e Objetivo + L1{mte q’e
especificacion especificacion

-6 SDs dentro
de la
especificacion

+6 SDs dentro
de la

especificacion

-6s -5s -4s -3s -2s -1s 0s 1s 2s 3s 4s 5s 6s
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QUE ES UN DEFECTO?

Un producto que no cumple las especificaciones

- Definicion “limites de tolerancia”
- Comparar el producto con sus especificaciones

El resultado del test

- Puede usar criterio CLIA como especificaciones de calidad o
limites de tolerancia

- Comparar los errores observados con los limites aceptables de
error — si es mayor es un resultado defectuoso

-
Li VItroScience ®

COMO SE CALCULAN LOS DPM?

Ejemplo: Mercado para los Toyota Celica
6,000,000 neumaticos
2000 accidentes
100 muertes

Cual es el desempeno?

DPM = accidentes/millones de neumaticos
2000/6,000,000 o 333 DPM

L] VItroScience ®




18/7/19

[
DPM Sigma Short Sigma Long Yield cp
Term Term

3.4 6 4.5 99.99966 2

5 5.9 4.4 99.99954 1.97
9 5.8 4.3 99.99915 1.93
13 5.7 4.2 99.9987 1.9
21 5.6 4.1 99.9979 1.87
32 55 4 99.9968 1.83
48 54 3.9 99.995 1.8
72 53 3.9 99.993 1.77
108 5.2 3.7 99.989 1.73
159 5.1 3.6 99.984 1.7
233 5 3.5 99.98 1.67
337 49 34 99.97 1.63
483 4.8 3.3 99.95 1.6
687 4.7 3.2 99.93 1.57
968 4.6 3.1 99.90 1.53
1,350 45 3 99.87 1.5

N VitroScience ®
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PROCEDIMIENTOS DE CALIDAD

Conoce el valor sigma para cada procedimiento de medicion?

Depende de
Limites de tolerancia o de la calidad requeridad para el test (TEa)
Inexactitud del metodo (sesgo)
Impresicion del metodo (CV)

G VItroScience ®
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CAPACIDAD DE PROCESO DE UNIDADES SIGMA
Sigma = (TEa - Sesgo)/CV

TEa=12%, Sesgo=0%, CV=2%
Valor sigma es (12-0)/2 o 6 sigma

TEa=12%, Sesgo=0%, CV=4
Valor sigma es (12-0)/4 o 3 sigma

TEa = 12%, Sesgo = 3%, CV=2%
Valor sigma es (12-3)/2 0 4.5 sigma

D VItroScience

CUAL ES EL VALOR SIGMA DEL COLESTEROL BASADO EN
CRITERIOS CLIA

TEa = 10% criterio CLIA
Bias = 3%, CV=3%
Valor Sigma es (10-3)/3 0 2.33 sigma

El proceso no es aceptable para la produccion de acuerdo al proceso

L] VItroScience




18/7/19

Analito Estadistica
Lab Par Metodo Todos Lab Par Metodo Todos
Media 3.19 3.26 3.34 3.34 4.52 4.73 4.84 4.84
DE 0.07 0.08 1.44 1.44 0.08 0.16 2.02 2.02
Albumina/Cobas ¢ 311/Verde de CV 2.24 2.39 43.09 43.09 1.78 3.47 41.74 41.74
Bromocresol/No Temperatura/g/dL #Datos 23 310 456 456 32 316 460 460
#Laboratorio 1 14 24 24 1 14 24 24
IDS
CVR
Cv= 2,24 1,78
N VitroScience ®
S
Alb Bromcresol green
0008 18
407 o
30
g $
S S5 204
2 2
10
0 0- -
33 39 42 45 48 51 24 27 30 33 36 42
Own result] 42 02% ] Own result| 34 06% |
Sample 1- Serum B Sample 2 - Serum C
Assigned value (X):42g/l. X5 Assigned value (X): 34 g/l. X
Target limits (X £ 5%): 39-44 g/l Target limits (X £ 5%): 32- 354/l
x s SEM CV% n x s SEM CV% n
Own group 437 1.3 0.2 3.1 68 | Own group 352 1.1 0.1 3.1 69
All 422 25 0.2 6.0 140 | Al 338 1.9 0.2 56 141
Sesgo= 0,2 -0,6
N VitroScience ®
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REQUISITOS DE CALIDAD
ABREVIATURA | ANALITO INGLES ANALITO ESPANOL | FLUIDO | METODO ERRORTOTAL FUENTE
ALB Albumin Albumina AU640 | 10% 4 (AP
ALB Albumin-Blood Albumina en sangre BNI | 20% 4 (AP
ALB Albumin-CSF Albumina en LCR ‘ BNII | 20% 4 (AP
ALB Albumin Albumina |5 | 3.9% 5BV
ALB Albumin, Foncen(ra(ion, (on(eptra(ion_de - 46.1% 5 By
first moming albumina manana | |
ALB Glycated albumin Albumina Glicada ‘ S- | 7.2% 5BV
ALB Albumin Albumina | | 209/L,10% 7 RCPA
ALB Albumin-CSF Albumina en LCR | GF | 0.109/L,10% 7 RCPA
ALB Albumin-Urine Albumina en orina | U- | 0.19/L,10% 7 RCPA
ALB Albumin Albumina | 10% 8 (FX
ALB [Albumin Albumina +/-10% 1CLIA,2WLSH, 3NYS, 6 AAB
Encuentra mas requisitos de calidad en www.luisvalenzuela.cl

N VltroScience ®

[ —
Sigma = (TEa - Sesgo)/CV
Sigma = (TEa—0,6)/2,24
CLIA, RCPA, CAP, CFX Sigma = (10-0,6)/2,24 4,19

Variabilidad Biologica optima  Sigma =(3,9-0,6)/2,24 1,47

Variabilidad Biologica deseable Sigma =(7,2-0,6)/2,24

N VltroScience ®
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Table 1 - Stockholm Consensus hierarchy of models to set analytical quality specifications.

Level

Model

Source examples

1

o

3A
3B

4A
4B

SA
5B

Evaluation of the effect of analytical performance on clinical outcomes in specific clinical situations
Evaluation of the effect of analytical performance on clinical decisions in general
Data based on the components of biological vanation

Data based on analys:s of clinicians opinions

Published professional recommendations

From national and international expert bodies

From expert local groups or individuals
Performance goals

Set by Regulatory bodies

Set by Quality Assessment (EQA) schemes

Goals based on the curvent state of the art

As demonstrated by data from EQA or Proficiency Testing Schemes

As found in current publications on methodology

Daabetes Control and Complications
Trial - DCCT

Biological vanation database

Surveys on patient treatment by doctors

NCEP*; ADA*; NACB"
Best practice, good laboratory practice

CLIAY - USA, Rilibak* ~ Germany
NEQAS/, RIQAS*, RCPA*

MQS Spaw’,

Evaluation of methods

“National Cholesterol Education Program; *American Diabetes Association; National Academy of Clinical Bioch
mendment; ‘Guidelines (“Rili”) of the German Federal Medical Council (BAK); United Kingdom Ni E
national Quality Assessment Scheme; "Royal College of Pathologists of Australasia; ‘Minimum quality specifications

D VltroScience

v “Clinical Lab y Improvement Am-

Quality A Service; "Randox Inter-

Milan 2014

D VltroScience

"Definicidon de objetivos de rendimiento analitico 15 afios después de la Conferencia de
Estocolmo”
Noviembre (24a-25a)

241 participantes procedentes de 41 paises diferentes, 5 continentes

Proveedores de Programas de Evaluaciones externas de calidad (RIQAS) Definicidn de
Tres modelos

10
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Modelo 1. Basado en el efecto del rendimiento analitico en los resultados clinicos.

Modelo 2. Basado en componentes de variacion biolégica del mensurando.

Modelo 3. Basado en el estado del arte.

D VItroScience

I
Consensus
[ Sample Minimum Ricos
Consenso minimo wpe  Anaiyte Quality CLIA Desirable
espanol Especificaciones Specification
de rendimiento Serum Amylase 35 30 146
Urine  Amylase 35 88.82 )
(pancreatic)
Serum a-fetoprotein (AFP) 20 +3SD 21.9
Alkaline phosphatase
Serum (ALP) 31 30 12.04
Serum  Albumin 14 10 4.07
Urine  Albumin 38 46.1
Alanine
23 2| 27.4
ey aminotransferase (ALT) 0 8
Aspartate
el aminotransferase (AST) 2z L 49
"W +0.4 mg/dL or =
| | 94
Serum  Bilirubin (total) 24 20% (greater) 26.9
Serum Calcium 1" + 1.0 mg/dL 2.55
Urine  Calcium 30 341
Carcinoembryonic
Serum antigen (CEA) 16 2.1

L] VItroScience
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Que Requisito de Calidad en el Laboratorio
Clinico elegimos para glucosa?

Table 2 — Analytical quality specifications for cholesterol. glucose, creatine kinase and sodium.

Specification Source Analytical Quality Specification
Cholesterol Glucose Creatine kinase Sodium
Rilibik (Germany) 13% 15% 20% 5%
Minimum QS (Spain) 11% 11% 24% 5%
BV Minimum goal 12.73% 10.78% 45.5% 1.33%
CLIA (USA) 10% 10% =30% =4 mmol/L
BV Desirable goal 8.5% 7.2% +30.3% 0.9%
RCPA (Australia) 6% 8% 12% =3 mmol/L < 150 mmol/L
= 2% > 150 mmol/L
BV Optimum goal 4.24% 3.60% 15.2% 0.45%

D VItroScience ®

LABQUALITY 3‘”’

NUMERICAL SUMMARY Serum B and C, general clinical chemistry 2018/01, Sample 001
Analyte Method group X u med s CV% Min  Max Man. Rob.Excl.Number

Glucose, mmol/l

Amperometry 476 0,04 47 011 24 46 49 0 0 7
Photometry 4388 0,01 49 011 23 45 53 1 21 137
Vitros 250-950 & 5,1 & 4600 & 5600 493 0,04 50 011 23 46 51 0 2 15
All 488 0,0 49 012 24 45 53 1 27 159

D VItroScience ®
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[
Que es el error total?
Suma del error sistematico y el Error aleatorio
-
N VitroScience ®
[ —

ET=1,65(CV%) + % sesgo

ET=1,65(2,24) +0,6 4,2

CLIA, RCPA, CAP, CFX Sigma = (10-0,6)/2,24 4’19
Variabilidad Biologica optimaSigma = (3,9-0,6)/2,24 1,47

Variabilidad Biologica deseable Sigma = (7,2-0,6)/2,24

L] VItroScience ®
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ET=1,65(2,24) +0,6 4,2

CLIA, RCPA, CAP, CFX Sigma = (10-0,6)/2,24 4,19

Error Total Calculado = Especificacién de calidad (Eta)/2

D VItroScience ®

Reglas Sigma de Westgard

éHemos hablado de Reglas Westgard durante décadas, y hemos hablado de Seis Sigma
durante anos. Entonces, é¢qué sucede cuando tratamos de hablar de las dos cosas al
mismo tiempo?

[J VItroScience ®
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Westgard Sigma Rules ™

2 Levels of Controls

Report Results

60 I 50 Il 40 | 30
Sigma Scale = (%TEa-%Bias)/%CV

D VItroScience

Westgard Sigma Rules ™
2 Levels of Controls

Report Results

60 | 50 Il 40 | 30
Sigma Scale= (%TEa-%Bias)/%CV

G VItroScience
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Que Sistema de gestion de calidad se necesita en el mundo real?

U VltroScience

LABQUALIT Ve
DAYS

7-822018 | MESSUKESKUS, HELSINKI
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Panel de expertos - Optimizacién de la calidad y uso de los resultados de laboratorio. ¢En
gué parte del ciclo total de pruebas deberiamos centrarnos para mejorar en una
perspectiva de cinco afios y por qué?

Gudjon Elvar Theodorsson, profesor (Universidad de Linkdping, Suecia)

D VItroScience o

Tony Badrick, de Australia, sugiere que 1QC es demasiado imperfecto, mientras que el uso
de muestras de pacientes para el control de calidad es una forma mucho mas
conmutable, viable y confiable de monitorear el rendimiento del método. “La idea de
que ya no necesitamos controles internos es realmente una sugerencia”.

G VItroScience
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"Lean Management en el Laboratorio Clinico”

D VItroScience

G VItroScience
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¢QUE ES LEAN SIX SIGMA?

C>+= <>

LEAN SIX SIGMA LEAN SIX SIGMA

— LEAN improves SIX SIGMA:

Reducir el desperdicio mediante Reduce defectos con la La reduccion de residuos y la solucién de

la recrganizacion de procesos solucién de problemas problemas hace que sea mas rapido y
mas eficiente

i

U VltroScience

T ransporre Inventario

© 299

M OVIMIENTOS
NO UTILIZACION DEL

TALENTO DE LAS PERSONAS "\ \ l /\‘ @
@ 10— <G———m

OPERACIONES CON

ESPERAS MALA CALIDAD
& \‘/ \'l
S.E.N.T.I.M.O.S. se

s OBREPRODUCCION

m VltroScience
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Capacidad

Mar\d\

D VltroScience

Heijunka: the art of leveling production

Savings [

20
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Sort - Seiri (¥18)

todo aquello que sea indtil

Simplify - Seiton (¥#) - Situar — Necesarios —> unsiio para cada cosay cada

cosaen susitio

Shine - Seisé (;&#%) > Suprimir — Suciedad = mantener el nivel de impieza de s
lugares

Standardizing - Seiketsu (&% )~ Standarizar — el trabajo—> cadauno
debe saber qué responsabilidad tiene conlas 5S

-> Separar — innecesarios —> Eiminar del espacio de trabajo

« Sustain - Shitsuke (5%)

mantener los logros y mejorar

D VItroScience

—>Seguir — Mejorando —> Fomentar ios esfuerzos para

Lean-Agile Adaptations in Clinical Laboratory Accredited ISO 15189

Carlos Vilaplana Pérez 1,*, Gloria Soria Guerrero 1,7, Federico Garriga Garzén 2,1 and Angel Salas Garcia 3
1 Laboratori de Referéncia de Catalunya, Carrer de la Selva 10, Edifici Inblau A. Parc de Negocis
Mas Blau. 08820 El Prat de Llobregat, Barcelona, Spain; Email: gsoria@Irc.es

Number of Number of determinations made during 2014
determinations 54917
55000 /\
50000
45000 41719 41389 41243
40000
25000 —Year 2014
30000 -
26318 V
25000 N N N . N T N T N « Month of 2014
& &
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® Espectrofotometric module
TEEDEDED

T Immunochemical modules

Cobas 8000

Cobas 8000

Espectrofotometric module

,i

Immunochemical modules

= (o (¢

August :  Stop unity

U VltroScience

Otras Herramientas LEAN

KAl = Cambio

==
=]

ZEN = Bueno

Metodologia KANBAN

Tareas Pendientes | Tareas en curso I Tareas finalizadas

[ |
]

EED

HEE
EEE
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WorkFlow y Mapeo de Flujo de valor
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MANAGEMENT|3.0

P
74213{(1 o)
(/C/L‘\’P/ﬁv\daf ]

U VltroScience o

D VlitroScience

LUIS@VITROSCIENCE.CL
ANTONELA®@VITROSCIENCE.CL

%* K

HTTP://WWW.VITROSCIENCE.CL
HTTPS://WWW.LUISVALENZUELA.CL
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