
18/7/19

1

Taller Planificación en Control de Calidad Seis Sigma y Metodología Lean

Luis	Valenzuela	Andrade
TM	Universidad	de	Talca
Mg	Calidad	e	ISO	15189	UNAB,	Santiago,	Chile
Lean	Agile	Management	UPC,	Barcelona,	España

www.luisvalenzuela.cl

12	de	Julio	2019
Coquimbo
Chile

“Algunas personas les gusta hacer las cosas 
complicadas, pero la clave es simplificar”

Taiichi Ohno
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https://www.mentimeter.com

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
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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

QUE SIGNIFICA EL “SEIS” EN SEIS SIGMA?

-6s -5s -4s -3s -2s -1s  0s  1s  2s  3s  4s  5s  6s

- Limite de
especificacion

+ Limite de
especificacion

Objetivo

+6 SDs dentro
de la 

especificacion

-6 SDs dentro
de la 

especificacion
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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

COMO SE CALCULAN LOS DPM?

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

Cual es el	desempeño?
DPM	=	accidentes/millones de	neumaticos

2000/6,000,000	o	333	DPM
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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)
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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	o	4.5	sigma

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	o	2.33	sigma

El	proceso no	es aceptable para	la	produccion de	acuerdo al	proceso
industrial!!!!!
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CV	= 2,24 1,78

Sesgo= 0,2 -0,6
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Encuentra	mas	requisitos	de	calidad	en	www.luisvalenzuela.cl

Sigma	=	(TEa - Sesgo)/CV
Sigma	=	(TEa – 0,6)/2,24

CLIA,	RCPA,	CAP,	CFX		 Sigma	=	(10– 0,6)/2,24

Variabilidad Biologica optima Sigma	=	(3,9– 0,6)/2,24

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

4,19

1,47
2,94
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Milán	2014	

"Definición	de	objetivos	de	rendimiento	analítico	15	años	después	de	la	Conferencia	de	
Estocolmo“	
Noviembre	(24a-25a)

241	participantes	procedentes	de	41	países	diferentes,	5	continentes	

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



18/7/19

11

Modelo	1.	Basado	en	el	efecto	del	rendimiento	analítico	en	los	resultados	clínicos.

Modelo	2.	Basado	en	componentes	de	variación	biológica	del	mensurando.

Modelo	3.	Basado	en	el	estado	del	arte.

Consenso	mínimo	
español	Especificaciones	
de	rendimiento
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Que	Requisito	de	Calidad	en	el	Laboratorio	
Clínico	elegimos	para	glucosa?	
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Que es el error total?

Suma	del	error	sistemático	y	el	Error	aleatorio	

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

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

CLIA,	RCPA,	CAP,	CFX		 Sigma	=	(10– 0,6)/2,24

Variabilidad Biologica optimaSigma	=	(3,9– 0,6)/2,24

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

4,19

1,47
2,94

¿Para	que	me	sirve	mi	Error	Total?
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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	=	Especificación	de	calidad	(Eta)/2

Reglas Sigma de Westgard

¿Hemos hablado de Reglas Westgard durante décadas, y hemos hablado de Seis Sigma
durante años. Entonces, ¿qué sucede cuando tratamos de hablar de las dos cosas al
mismo tiempo?
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Que Sistema de gestión de calidad se necesita en el mundo real?
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Panel de expertos - Optimización de la calidad y uso de los resultados de laboratorio. ¿En
qué parte del ciclo total de pruebas deberíamos centrarnos para mejorar en una
perspectiva de cinco años y por qué?

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

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

sakichi toyoda
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Lean-Agile Adaptations in Clinical Laboratory Accredited ISO 15189

Carlos Vilaplana Pérez 1,*, Gloria Soria Guerrero 1,†, Federico Garriga Garzón 2,† and Angel Salas Garcia 3
1 Laboratori de Referència de Catalunya, Carrer de la Selva 10, Edifici Inblau A. Parc de Negocis
Mas Blau. 08820 El Prat de Llobregat, Barcelona, Spain; Email: gsoria@lrc.es
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WorkFlow y	Mapeo	de	Flujo	de	valorOtras	Herramientas	LEAN
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LUIS@VITROSCIENCE.CL

ANTONELA@VITROSCIENCE.CL

HTTP://WWW.VITROSCIENCE.CL

HTTPS://WWW.LUISVALENZUELA.CL


