Las Reglas de Westgard mas Six Sigma, igual
a Mejores Meéetodos, Mejor Control de la
Calidad.
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Introduccion

P ™

“Es reducir la variacion para
conseguir desvios estandar muy
pequeios, de manera que
practicamente la totalidad de los
productos o servicios cumplan, o
excedan, las expectativas de los

clientes.”
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Introduccion
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Introduccion

Orientacion a procesos

Gestion Pro activa

N B e,
olaooracion

Perfeccion
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Definiciones
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Definiciones

= Es muy dificil medir “CALIDAD” en el ambito de la salud.
= Se coloco el foco sobre el “DESEMPENO”.

= “CALIDAD” y “DESEMPENO” estan relacionados pero no
son el mismo téermino.

= “DESEMPENO” es una medida de que tan bien estamos
haciendo algo.

= “CALIDAD” es una medida de desempeno frente a un
estandar o requerimiento.

= “CALIDAD” tiene que ver con que nivel de “DESEMPENO”
es necesario para un buen cuidado medico.
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Definiciones

» “SEGURIDAD DEL PACIENTE”.

= “CALIDAD” por “SEGURIDAD”.

* Foco: No hacer dano.

= Institute of Medicine’s (IQM): “ Los errores causan entre
48000 a 96000 muertes de pacientes por ano”.

= | oS errores se convierten una medida de la “SEGURIDAD
DEL PACINTE”

“Es aca donde ingresa SEIS SIGMA”
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Definiciones

Definiciones

Conjunto de actividades
mutuamente relacionadas
O que interactuan, las cuales
transforman elementos
de entrada en resultados.
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Definiciones

Salidas
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Definiciones

e Orden de Analisis
e Toma de muestra
e Transporte de
muestra

e Analisis
e Revision y

seguimineto de los -Informe de los

resultados y archivo

e Recepcion y rt;WItados o DL s
rocesamiento de * Interpretacion de
4 los resultados

muestras
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Meétrica Sigma

Analizar
Controlar

Mejorar
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Meétrica Sigma

Equipo Seis Sigma
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Meétrica Sigma
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¢ Orden de Analisis

e Toma de muestra :‘;:il:‘;‘; -
: 1:«:35 e seguimineto de los m:('?;oge lz:chivo
:nRec cion resultados .Gestion de!inuestras
sy e Interpretacion de
procesamiento de los resultados
muestras
——J\\ &£ B\ y =
B Pasoz i
» °
Recurrir a
tablas y
calcular
DPMO.

1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de
Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y celulas Progenitoras Hematopoyeticas



|
J

¢ Orden de Analisis
e Toma de muestra
e Transporte de
muesira

* Recepcion y
procesamiento de
muestras

e Analisis

* Revision y
seguimineto de los
resultados

e Interpretacion de
los resultados

.Informe de los
resultados y archivo
.Gestion de muestras

Paso 2

Enfrentar el
desempeno del
proceso con el
requisito de la cons:derando su
calidad (ETa) .adesempeno sigma
seleccionado y en condiciones

estimar la métrica estables
sigma
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Medir

Calidad Analitica y Meétrica Sigma

Mejorar

Paso 2

Enfrentar el
desempeno del
proceso con el
requisito de la
calidad (ETa)
seleccionado y

estimar la métrica
sigma

en condlclones
estables
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Calidad Analitica y Meétrica Sigma

Verificacion
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Calidad Analitica y Meétrica Sigma

4

Paso 2

Enfrentar el
desempeno del
proceso con el
requisito de la

calidad (ETa)
seleccionado y
estimar la métrica
sigma

Sigma (@) = ( ETay, — Sesgoy,)

CV,,
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Calidad Analitica y Meétrica Sigma

"Grdfico de Decision de Método Nivel 1"

12

Paso 2

Enfrentar el
desempeno del
proceso con el
requisito de la

Veracidad, Sesgo %

ca ’ f. da d (E Ta) ——Sigma 2 Sigma 3 Preci;ls?nr;,acv x Sigmas ———Sigma6 # Punto Operativo Nivel 1 EjeHorizontal
seleccionado y Nivel de Decision Medica 1 86,58 mg/DL
estimar la métrica Sigma

sigma _—
Sigma (o) = ( ETa,, — Sesgoy, )

CV,,
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Calidad Analitica y Meétrica Sigma

Controlar la salida
del proceso
considerando su
desempeno sigma
en condiciones
estables
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Calidad Analitica y Meétrica Sigma

Sigma-Metrics QC Selection Tool for 2 Levels Control
Sigma Scale
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1 Critico il Svstematic Error (SE. Sofs
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Requisitos de la Calidad

Requistitos de la Calidad

“Son especificaciones sobre que tanto
error le puedo permitir a un
procedimiento de medida sin invalidar la
utilidad clinica de los resultados
considerando su uso previsto.”
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Requisitos de la Calidad
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Conociendo a los
procedimientos de
medida...
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Conociendo a los procedimientos de
medida...

= Competencia pre olimpica de tiro al blanco:
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Conociendo a los procedimientos de
medida...

* Presentamos a los cuatro participantes:

;' b i f [
N Glucosa G Glucosa . Glucosa -8 Glucosa
s | Método 1 bl Método 2 il Método 3 bl Método 4
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Conociendo a los procedimientos de

@

Variabilidad
Biologica
RCPA

Definimos el blanco

)

\

CLIA
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Conociendo a los procedimientos de
medida...

"f',f
= Evaluamos al participante 1 S

4 E
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Conociendo a los procedimientos de
medida...

= Evaluamos al participante 1 - N

|
- Glucosa
L e Metodo 1
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Conociendo a los procedimientos de
medida...

. . ' | §
= Evaluamos al participante 2 A
S Viétodo 2

J.E
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Conociendo a los procedimientos de
medida...

= Evaluamos al participante 2 I .

" Glucosa
SR Viétodo 2

7 .
| 1
——
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No es
Veraz

y:




Conociendo a los procedimientos de
medida...

-
— __,*'_*,

.

= Evaluamos al participante 3 v
b
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Conociendo a los procedimientos de
medida...

.
. Glucosa
s S Viétodo 3

= Evaluamos al participante 3

No se
puede
evaluar
veracidad

No es
preciso

1[
-l
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Conociendo a los procedimientos de
medida...

LS ‘
.. ’
= Evaluamos al participante 4 %
Meétodo 4
L 8 3
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Conociendo a los procedimientos de
medida...

= Evaluamos al participante 4
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Conociendo a los procedimientos de
medida...

= Seleccionamos dos jugadores

% v
,—_._-‘_\’ O

,—_--ﬁ,\’._—
! !
- Glucosa L Glucosa reci
N Método 2 sl Método 3 INCihaiaddly

1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de 41
Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y celulas Progenitoras Hematopoyeticas



Conociendo a los procedimientos de
medida...

* Definiremos un esqguema para asegurar que lleguen en
condiciones a las olimpiadas.

\ A m..m e Entrenamiento de
, '*féwd“ mantenimiento

Entrenamiento intensivo para
intentar mejorar su
desempeno
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Evaluacion de
Desempenoy
Meétrica Sigma
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Evaluar el Desempeno y Meétrica Sigma

Calidad
I E]

Sigma (o) = ( ETa,, — Sesgo,, )
V.,
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Evaluar el Desempeno y Meétrica Sigma

"Grdfico de Decision de Método Nivel 1"
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Precision, CV %

=——=Sigma 2 Sigma 3 Sigma 4 Sigma 5 =—Sigma6 ® Punto Operativo Nivel 1
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Evaluar el Desempeno y Meétrica Sigma

"Grdfico de Decision de Método Nivel 1"

[
N

No es
Veraz
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o
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Evaluar el Desempeno y Meétrica Sigma

No se
No es puede
\ preciso evaluar
veracidad

Glucosa
Meétodo 3
J L

- 3
o
X
Q
v
-
(1]
=
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o
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[any
N
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o
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Precision, CV %

w—Sigma 2 Sigma 5 =Sigma6 ® Punto Operativo Nivel 1




Evaluar el Desempeno y Meétrica Sigma

"Grdfico de Decision de Método Nivel 1"

No es
preciso

[y
N

[
(o] o

Veracidad, Sesgo %

el .

——

“a Glucosa 1 2 3 4 2 2
w ,
Meétodo 4 Precision, CV %

w———Sigma 2 Sigma 3 Sigma 4 Sigma 5 Sigma6 *® Punto Operativo Nivel 1
¥\
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Evaluar el Desempeno y Meétrica Sigma

Tipo de Error Concepto Vinculado

Aleatorio Precision CV; SD y Varianza

Sistematico Veracidad Media; Sesgo
Total Exactitud Error de Medida
Referencias

CV: Coeficiente de Variacion
SD: Desvio Estandar
ET: Error Total
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. . . . ]
ema Evaluar el Desempeino y Meétrica Sigma

/EVALUACIC)N

/ /

VALIDACION
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Procedimiento
de medida

" Marca IVD/CE 5 “
Aprobados %‘:fgeffo ° Modificados Mezclas
= DAY
Verificacion Validacién Validacion Validacion
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Evaluar el Desempeno y Meétrica Sigma

Verificacion de un

procedimiento de medida

“Confirmar que el laboratorio utilizando un
procedimiento de medida puede obtener un
desempeino semejante al declarado por el
fabricante en el inserto del ensayo.”
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Evaluar el Desempeno y Meétrica Sigma

Estimacion del error aleatorio

- Confirmar especificaciones de precision del fabricante
- Estimacion del error sistematico

- Confirmar especificaciones de veracidad del fabricante

Aseguramos que obtenemos un desempeno comparable al obtenido
por el fabricante al momento de realizar la validacion (verificacion de
especificaciones de desempeno).
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Evaluar el Desempeno y Meétrica Sigma

- Evaluacion del Error Total frente al requisito de la calidad

- Evaluacion del desempeio sigma del procedimiento de
media

Aseguramos que el desempeno obtenido cumple con el
requisito de la calidad que hemos establecidos para
asegurar la utilidad clinica de los resultados.
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Planificacion del
Control Estadistico
Interno de la Calidad
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Planificacion del Control Estadistico Interno
de la Calidad

Control Estadistico Interno de la Calidad Planificado

¢ Qué implica?
- Definir procedimientos de control ensayo por ensayo.

¢ Qué debemos considerar?
- ETa (Requisitos de la Calidad)
- Precision (Coeficiente de Variacion “CV %)
- Veracidad (Sesgo)
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Planificacion del Control Estadistico Interno
de la Calidad

Control Estadistico Interno de la Calidad Planificado

¢ Qué datos obtengo?
- Reglas de control a aplicar.
- Cantidad de controles (N) a procesar.
- Cantidad de corridas analiticas (R) a considerar.
¢ Qué herramientas utilizo?
- Métodos Graficos o Software.
¢, Cudles son los beneficios?
- Asegurar la utilidad clinica de los resultados.
- Disminucion de los falsos rechazos.
- Aumento de la capacidad de deteccion de errores.
- Disminucion de Costos de No Calidad.
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A

De una fuente valida, considerando
la Calidad el uso previsto del procedimeinto de
medida

Requisito de

Error Vinculado al concepto de precision
Aleatorio Cuantificado a través de: %CV

Error Vinculado al concepto de veracidad
Sistematico Cuantificado a través de: % Sesgo

S J
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Planificacion del Control Estadistico Interno
de la Calidad

Error Aleatorio Error Sistematico

Requisitos de la

Calidad

ETa % CV % Sesgo
Jerarquia: Ir] AL Primera Etapa:

L ert ﬁca.cmn I.m.mal (EP 15 A3) Verificacion Inicial (EP 15 A3)
A)- Clinicos Validacién Inicial (EP 5 A2) Validacion Inicial (EP g A2)
B)- Variabilidad Biologica o
C)- Estado del arte Seguimiento: Seguimiento:

Control Estadistico Interno de Control Externo cie la Calidad
www.westgard.com El il : Esquemas Interlaboratorio

squemas Interlaboratorio
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Planificacion del Control Estadistico Interno
de la Calidad

A
eIrmda

Sigma (o) = ETa— Sesgo,,
CV,,

Referencias
ETa = Requisito de la Calidad
CV = Coeficiente de Variacion en Condiciones de Precision Intermedia
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Planificacion del Control Estadistico Interno
de la Calidad

ETa:10% ¢,Cuantas veces entra 2 mg/dl en 10 mg/dI? |
Valor Verdadero : 100 mg/dl

I SD: 2 mg/ dl I Referencias
ETa: Requisito de la Calidad

SD: Desvio Estandar

(somua ) (Crromer )
l 100 mg/dl I
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Planificacion del Control Estadistico Interno
de la Calidad

_ Sigma: 7,0
. Sigma (0) = ( E la% — Sesgo% M -

_ﬁ§ ‘ ETa

04
Sesgo (ETa — Sesgo)

Referencias
ETa: Requisito de la Calidad
CV: Coeficiente de variaciéon

1

{

/

() () (w () () ()

(Tsomarar ) (Tewomaa )
l 100 mg/dl I
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o<?2

2<0<3

3<o<4

4<0<5

09<0<6

oO>0

Inaceptable, no valido como procedimiento de medicion
de rutina.

Marginal, necesita que se le aplique un esquema de
mejoramiento de |la calidad.

Pobre, va a necesitar de un esquema de control
estadistico interno de la calidad con mas de una corrida
analitica (R) y varios resultados por corrida (N).

Bueno, con un esquema de reglas multiples se asegura
la utilidad clinica de los resultados.

Muy Bueno, con un esquema de regla unica se asegura
la utilidad clinica de los resultados.
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Planificacion del Control Estadistico Interno
de la Calidad

Referencias
ETa: Requisito de la calidad

CV: Coeficiente de Variacién
ES.itico: Error Sistematico Critico
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Planificacion del Control Estadistico Interno
de la Calidad

Error Sistematico Critico (ES . 4i.,) = 0 — 1.65
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de la Calidad

=) = Sigma -1,65

critico

ETa Valor Verdadero |
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Planificacion del Control Estadistico Interno

5%

Referencias
EScritico: Error Sistematico Critico
ETa: Requisito de la Calidad
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Planificacion del Control Estadistico Interno
de la Calidad

P.4- Probabilidad de deteccion de errores
- Ideal 1.0 (100%
- Practica 0.90 (90%)

* Probabilidad de falso rechazo
- Ideal 0.00 (0%
- Préctica 0.05 (5%) | 4m

“Cada regla o combinacion de reglas tiene una cierta
probabilidad de detectar errores significativos y una cierta
probabilidad de generar falsos rechazos”
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Planificacion del Control Estadistico Interno
de la Calidad

Probabilidad de deteccion de errores (P,,) del esquema de
Control Interno de la Calidad seleccionado:

Alta Moderada Baja
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Planificacion del Control Estadistico Interno
de la Calidad

= Sigma -1,65

critico

| AVAY
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Sigma-Metrics QC Selection Tool for 2 Levels Control

Sigma Scale
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Sigma-Metrics QC Selection Tool for 2 Levels Control

Sigma Scale
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Sigma-Metrics QC Selection Tool for 2 Levels Control
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Planificacion del Control Estadistico Interno
de la Calidad

Criterio de eleccion de esquemas:

vEsquema de regla simple por sobre esquema de reglas
multiples.

vN:2envezdeN: 40 N: 3envezde N: 6
v'P.4; 10 mas alta posible
v'P;,; inferior al 0.05 (5%)
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Sigma-Metrics QC Selection Tool for 2 Levels Control

Sigma Scale
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Sigma-Metrics QC Selection Tool for 2 Levels Control

Sigma Scale
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Planificacion del Control Estadistico Interno
de la Calidad

i S

9 Ghucosa @ Preciso
LR VMétodo 1 ‘

L83 1

Control Estadistico Interno
de |la calidad

Glucosa Glucosa
Meétodo 1 Meétodo 2

.

e Esquema e Esquema de
simple reglas maltiples
e Regla tinica e N:4
e N:2 o R:2
e R:1 e Ped:Moderada
i e Ped: Alta o baja
= oes Ni . .
Glucosa recis o e Pfr: Baja e Pfr: Baja
2
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