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“Cronica de un curso
muy anunciado” en México,
Panama y Colombia (con
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educacion y termina
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Kaoru Ishikawa
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Estamos tan automatizados y ensimismados en el dfa a dia que pensamos que todo es como una
maéquina inamovible, pero cuando le ponemos creatividad y empefio, seriedad y entusiasmo, fe y
profesionalismo, nos damos cuenta que todo lo que crefamos que no se podia hacer, finalmente
se hizo.

Haciendo referencia a las palabras de W. Clement Stone: "“Dile a todos lo que quieres hacer y
alguien querrd ayudarte a hacerlo”, hace casi 5 afios le compartimos nuestros suefios, nuestras
ilusiones y nuestros proyectos a uno de los principales lideres de opinién en materia de calidad
para los laboratorios clinicos en el mundo (si no es que al principal) y se sumd a nuestro
proyecto.

Hasta el dia de hoy, Quality Consulting, se ha ido forjando con mucho trabajo, estudio, con
proyectos y experiencias, y muy particularmente se ha forjado con la gufa conceptual y ha con-
tado con el inmerecido honor de la amistad del Doctor James Westgard.

El Doctor James Westgard, y Sten Westgard, su hijo (y gran promotor e impulsor de la filosofia
Westgard en todo el mundo, y también amigo de Quality Consulting) nos han acompafiado
ininterrumpidamente afio tras afio, desde 2014 en diversas actividades académicas en México, y
a partir de este afio en México, Panama y Colombia.

Finalmente, los Westgard han aceptado nuestras continuas invitaciones para poner un granito
de arena para la mejora de la calidad en los laboratorios clinicos en México y algunos paises de
Latinoamérica. Al Doctor James, vaya nuestro reconocimiento, admiracion y carifio, y a ambos
nuestro mds profundo agradecimiento por su confianza. En Quality Consulting estamos seguros
que este trabajo en conjunto redundard en beneficios y confiabilidad de los resultados de los
pacientes.

Bact.Ana Lucia Aguirre Mejia
Gerente de Operaciones
Quality Consulting

Meéxico CDMX; enero 2018
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“La excelencia en el servicio no es un logro. Es un
espititu, es un proceso sin fin” Lawrence M. Miller.

Por: Bact. Ménica Gonzdlez Franco
Especialista en Control de Calidad de
Quality Consulting
monica_gonzalez@gsc.com.mx

Sistema de Gestion de Calidad Six Sigma
y Diseno de Control Estadistico basado
en Riesgos.

i{Como puede ayudarnos la evaluacion Sigma
de los analitos en el diseno de un control
estadistico de calidad basado en riesgos!
Basicamente, la respuesta a esta pregunta se
expone en este interesante articulo escrito
por el Doctor James Westgard y el Profesor
Sten Westgard.

muy til para evaluar el rendimiento de un procedimiento de examen, asi como para selec-
cionar/disenar procedimientos SQC para detectar errores médicamente importantes.

4. Las graficas de poder o graficos de funcion de poder permiten seleccionar procedimientos
SQC apropiados, las caracteristicas de rechazo de diferentes reglas de control y diferentes
nimeros de mediciones de control. Tener claro que la probabilidad de deteccion del error
(Ped) minima debe ser del 90%. (Fig. 1)

5. La corrida analitica del control estadistico de la calidad o la frecuencia del control de calidad
se puede relacionar con la deteccion de errores.Al respecto, Parvin (2008) desarrollé un en-
foque de disefio complementario basado en la estimacion del nimero de resultados de prueba
no confiables, defectuosos o erréneos que podrian aceptarse e informarse en una corrida
analitica con una condicion de error no detectado. Este parametro ha sido denominado el
niimero maximo esperado de resultados poco confiables de pruebas finales MaxE (NUF). Mas
recientemente,Yago y Alcover (2016) mostraron como integrar el enfoque clasico de Westgard
con el enfoque de Parvin para mejorar el proceso de disefo de SQC.

Los autores afirman que “el calculo del desem-
peno Sigma proporciona el mejor predictor de
riesgo para un proceso de examen analitico,
asi como un parametro de diseio para selec-
cionar el procedimiento de control de cali-
dad estadistico (SQC por sus siglas en inglés)
necesario y detectar errores médicamente
importantes.” Entonces ;qué pasos deben
seguir los laboratorios clinicos para llevar a
cabo una correcta planificacion del control
de calidad en la fase analitica a través del cal-
culo Sigma?

Ellos proporcionan nomogramas que muestran la relacion entre Sigma, diversas reglas de con-
trol y el nimero maximo esperado de resultados erréneos. También muestran que el nimero
maximo esperado de resultados erroneos esta relacionado con la probabilidad de deteccion de
error (Ped) para el error sistematico critico (Pedc). Fig. 3.

Antes de dar respuesta a este cuestionamiento,

es importante dejar claro algunas premisas:

Manual Selection TEa= 6.00 % (SE)

|. La base del Sistema de Gestion de Calidad , gProcess metric (Sigma-scale) __
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En la figura 1, la probabilidad de rechazo se
traza en el eje “y” frente al tamano de un

“,

ASEcrit en el eje “x” inferior y el nivel
Sigma en el eje “X” superior. Las curvas
de poder (de arriba hacia abajo) indican
las reglas de control y el nimero total de
mediciones de control (de arriba hacia
abajo) en el extremo derecho de la imagen.
La probabilidad de falso rechazo (Pfr) en la
imagen, corresponde a la interseccion en
“y” con la curva de poder; la probabilidad
de deteccion de error (Ped) corresponde
a la interseccion de la linea vertical con la

curva de poder.

Por ejemplo, para ver el efecto de Pedc
en la duracién de la corrida analitica para
un proceso de prueba 4 Sigma, considere
el uso de una multirregla 1:3s / 2de32s
/ R4s / 3:1s con N = 3, que proporciona
un Pedc de 0,84. De acuerdo con la Fig.
3, aproximadamente cada |25 muestras de
pacientes (100 / 0,80) se debera correr el
control de calidad.

Finalmente, retomando la pregunta inicial
sobre ;qué pasos deben seguir los laborato-
rios clinicos para llevar a cabo una correcta
planificacion del control de calidad en la fase
analitica, o de examen, a través del calculo
de Six sigma?

Los autores nos dan un enfoque de disefio
general:

|. Definir el Error Total Analitico.

2. Medir la precision y el sesgo del procedi-
miento de examen.

3. Calcular el nivel Sigma.

4. Utilizar un grafico de funcion de poder
que tiene una escala Sigma para evaluar
Pedc e identifique las reglas de control
apropiadas y el nimero de mediciones
de control.

5.Use la relacién Yago-Alcover para con-
vertir Pedc a MaxE (NUF).

6. Determine el nUmero de muestras en la
corrida analitica aplicando la formula
100/MaxE (NUF), para lograr un valor
objetivo menor o igual a un resultado
de prueba erréneo por corrida analitica.

Los Westgard dejan claro que el continuo
desarrollo y mejora de estas herramientas,
como lo demuestran el trabajo de Parvin y
Yago y Alcover, demuestran la prioridad del
modelo de error para la gestion practica
de la calidad en los laboratorios clinicos.
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Frecuencia de

Pedc MaxE(NUF) CCo tamano
de la corrida

1.00 0.01 10,000

0.99 0.02 5000

0.95 0.20 500

0.90 0.30 333

0.85 0.50 200
Frecuencia de

Pedc MaxE(NUF) CCo tamano
de la corrida

0.80 0.80 125

0.75 1.00 100

0.70 1.50 67

0.65 2.00 50

0.60 2.50 40

0.55 3.00 33

0.50 4.00 25

0.45 5.00 20

0.40 6.00 17

0.35 7.00 14

0.30 8.00 13

0.25 11.00 9

0.20 15.00 7

Fig. 3 Relacién entre MaxE
(NUF) en el eje “y” versus
Pedc en el eje “x” para fa-
milias de procedimientos SQC
con Ns de | a 3.



Aprendiendo del experto.

Entrevista realizada por la Bact. Monica
Gonzalez, Especialista en Control de
Calidad en Quality Consulting.

“Tuvimos la oportunidad de charlar con el
Profesor Sten Westgard sobre el trabajo
analitico en los laboratorios clinicos y su
opinion sobre el nivel de calidad en el area
clinica en América Latina, esto fue lo que
conversamos con él:

Sten, jpor que consideras que la métrica
Sigma es el mejor predictor de riesgo para una
prueba analitica en el laboratorio clinico?

“Six Sigma, cuando se implementa correcta-
mente, se calibra segtin las necesidades clini-
cas del paciente. Proporciona un punto de
referencia, que es universalmente reconocido
no solo en la atencion médica, sino también
en la industria y las empresas, lo que infor-
ma facilmente al laboratorio y al clinico cudl
es el rendimiento util del método. Un Sigma
bajo es un claro indicador de mayor riesgo,
menos exactitud y precisién en el resultado
y una necesidad de tener mds cuidado con
la interpretacién de la prueba. Un Sigma alto
es otro indicador de que el riesgo de que es-
tos resultados sean incorrectos es muy bajo y,
por lo tanto, los médicos pueden tener mds
confianza. La métrica Sigma no solo ubica
el desempefio andlitico en el contexto clinico
adecuado, sino que también explica la impre-
cision y la inexactitud del método. Ninguna
otra métrica combina toda esta informacion
en un solo nimero.

Otros numeros, como la incertidumbre de
medicion, solo capturardn la imprecisién sin
ubicarla en el contexto del uso clinico de la
prueba. La imprecisién y el sesgo solo dan
una perspectiva limitada. Si un laboratorio
ha aprobado la acreditacién 1SO 15189 o
CAP sélo detalla los sistemas de calidad y el
cumplimiento, no el rendimiento real de una
sola prueba. La métrica Sigma funciona en
una prueba por prueba”.

Aunque se ha demostrado la existencia de
sesgo en las pruebas analiticas en el labo-
ratorio clinico, jpor qué piensas que ISO

no ha sido radical en este sentido, dejando
abierta la posibilidad de tenerlo en cuenta
o no!

“El sesgo existe. EI enfoque de incertidumbre
de medicién metrolégica exige que se extinga,
se elimine y se elimine donde sea que se de-
tecte. Este objetivo loable es un ideal que no
es posible en la prdctica para la mayoria de

los ensayos y laboratorios en el mundo real;

siempre habra algin sesgo y, a menudo, no
se puede eliminar. De hecho, para muchos
ensayos, no hay forma de establecer un valor
verdadero contra el cual se pueda medir el
sesgo. El principal problema para los metrélogos
de ISO es que para soportar sus ecuaciones
de medicién de la incertidumbre (MU), deben

remodelar la realidad para eliminar el sesgo;

si no lo hacen, no pueden usar sus ecuaciones
y calcular la incertidumbre de la medicion.
Preferirian cambiar el funcionamiento de todos
los laboratorios que cambiar su modelo o sus
ecuaciones para reflejar la realidad. Curiosa-
mente, sin embargo, en afos mds recientes,
estas ecuaciones muy complejas para calcular
la incertidumbre de medicién se han simplifi-
cado drdsticamente para que sean mds fdciles
de implementar. Ahora la incertidumbre de
medicién se puede calcular facilmente como
solo la desviacién estandar normal del método.
Incluso hay algunas propuestas que incluyen el

sesgo en las ecuaciones de incertidumbre de
medicién, a través de una extrafia prestidigi-
tacién que convierte un sesgo a largo plazo en
el equivalente de un error aleatorio.

Independientemente de los muchos enfoques
posibles de MU, la realidad es que los labo-
ratorios solo calculan MU cuando los obliga
el ISO 15189.Y entonces la gran mayoria de
los laboratorios solo muestran esa MU a su
inspector 1SO, y luego nunca la vuelven a usar,
hasta que aparece su inspeccién de nuevo.
Para todos los beneficios que la acreditacién
ISO puede traer a un laboratorio, esta obsesién
con MU es una debilidad”.

En el articulo haces referencia al concepto
de “Sigma ponderado”, jnos podrias aclarar
su utilidad en el laboratorio clinico?

“Curt Parvin propuso este “Sigma ponderado
por el paciente” en el estudio particular como
una forma de establecer una métrica Sigma
que representaba el rango completo del en-
sayo en el contexto de su uso clinico.Tenga en
cuenta que, si un laboratorio estd ejecutando
dos o tres niveles de control, podrian calcular
dos o tres indicadores Sigma diferentes para
cada prueba. Estas métricas pueden ser dife-
rentes, una métrica mds baja en el extremo
inferior del rango y una métrica mas alta en el
extremo superior del rango. Puede ser confuso,
porque significa que no hay una respuesta
simple para la calidad de un ensayo.




“Sigma ponderado por el paciente”, aunque
es un concepto interesante, generalmente no
se implementa en el mundo real. Cuando los
laboratorios calculan métrica Sigma, consideran
que no es prdctico intentar usar un enfoque
ponderado basado en la distribucién de mues-
tras de pacientes. Puede lograr el mismo efecto
simplemente eligiendo qué nivel de decision es
mads critico. Elija un nivel que sea mds impor-
tante y mida el Sigma lo mds cerca posible de
ese nivel. Eso es lo que recomendamos y lo que
hacemos en el Programa de Verificacion Sigma
(Sigma VP)”.

Mirando hacia el futuro, jcomo crees que el
modelo de incertidumbre de la metrologia y
el modelo de error total podrian coexistir?

“Ellos coexisten ahora. De hecho, del lado
del error total no es que estamos tratando
de eliminar a la MU, es sélo que no lo vemos
como un reemplazo vdlido para TEa y el en-
foque Sigma. Tampoco vemos a MU como un
cdlculo relevante para el control de calidad del
laboratorio. La medicién de la incertidumbre
puede ser util a nivel de fabricante, donde una
incertidumbre alta puede abordarse mediante
la reingenieria o el ajuste de calibradores, etc.
Para el laboratorio de usuario final, sin em-
bargo, la medicién de la incertidumbre es algo
que un laboratorio debe calcular por I1SO,y no
tiene uso prdctico dentro del laboratorio y
fuera de él.

En el futuro, tal vez los médicos serdn educados
lo suficiente como para no sélo solicitar el
resultado de la prueba sino también la incer-
tidumbre de la medicién en torno al resultado
de la prueba, y usar esa informacién para
ajustar la forma en que diagnostican y tratan
al paciente. La triste realidad, por supuesto, es
que los médicos no quieren tres numeros cuando
uno es suficiente: generalmente suponen que
los ultimos resultados de la prueba no tienen
ningtn error presente y se sienten incomodos
cuando los laboratorios incluyen intervalos de
confianza o MU en los resultados de la prueba.
Entonces, en el mundo real de los laboratorios
clinicos, la medicion de la incertidumbre no se
usa excepto para satisfacer a los inspectores.

La razén por la cual MU vs TEa es un debate tan
candente, creo, es que los metrdlogos esperan

que, al eliminar TEa, puedan obligar a los
laboratorios a usar mas MU. Consideran TEa
como un obstdculo para la adopcién de su
amado cdlculo, y si proscriben TEa, entonces
mas personas pondran a MU en uso de rutina.
Esta es una creencia extrafia, como suponer
que, si eliminamos el aire, podemos obligar a
todos a respirar agua”.

En octubre pasado t0 y tu padre nos acom-
panaron a visitar México, Panama y Colom-
bia, ;qué les parecio la experiencia?

“Fue maravilloso y revelador ver el “estado de
calidad” en América Latina. Al contrario de lo
que esperaba, hay muchos laboratorios que
son mds sofisticados en el uso de la métrica
Sigma que los laboratorios que solemos ver
en los Estados Unidos. Entonces, hay un rango
de operacion interesante en la region. Cierta-
mente existen laboratorios con recursos limita-
dos que no pueden darse el lujo de realizar el
control de calidad una vez al dia, y no tienen el
entrenamiento o las habilidades minimas. Pero
también hay laboratorios que estdan extrema-
damente avanzados en su implementacion
de herramientas de calidad. Creo que en este
momento hay un mayor apetito por la calidad
fuera de los Estados Unidos.

Debido a todos los problemas de las politicas de
cuidado de la salud en los Estados Unidos, la
mayoria de los laboratorios simplemente estdn
en modo de supervivencia: sélo se enfocan en
tratar de descubrir cdmo continuaran existien-
do en una economia en constante cambio y
en detrimento. A menudo simplemente dan
por sentado que la calidad es un hecho y algo
de lo que no tienen que preocuparse. Al igual
que con muchos comportamientos de Estados
Unidos, existe una peligrosa complacencia que
ha significado que hemos avanzado hacia
atrds y no hacia adelante, no veo esto en Amé-
rica Latina. Los laboratorios estdn ansiosos por
una mejor calidad, en particular los laboratorios
que quieren ser mds competitivos”.

iCual piensas que es el paradigma que
deben romper los laboratorios clinicos en
América Latina para lograr un nivel de
calidad ideal y estable?

No hay lugar en el mundo donde haya un nivel
de calidad ideal o estable.Vemos que la calidad
es realmente degradante en los sistemas de
salud establecidos en los Estados Unidos y Europa.
Vemos grandes avances y atn mds interés en
la calidad de las economias en desarrollo del
cuidado de la salud del mundo como Asia,
China, Medio Oriente, India y América Latina.
En este dltimo afio he visitado laboratorios en
todas estas regiones y no hay una sola imagen,
ni hay un paradigma que pueda resolver sus
problemas.

Creo que reconocer que cada laboratorio debe
encontrar su propia motivacion y su propio
conjunto tnico de soluciones puede ser util. No
hay un solo mapa para la calidad, hay muchos
mapas y muchos caminos. Pero cada laborato-
rio tiene que reconocer que necesitan moverse.
Nadie puede suponer que ha alcanzado el
“nivel correcto” de calidad: en el momento en
que lo hace, encontrara que las necesidades
del médico y los pacientes cambian y debe
aumentar el nivel de calidad para respaldarlos.

Es un vigje interminable, pero cada paso en el

camino es una mejora y puede ser satisfactorio”.

o]

Profesor Sten Westgard
Ciudad de México, octubre de 2017.




Comentarios al capitulo:

“Control de Calidad

lue-Belt

...hablemos de Control
de Calidad Externo.

4 ° "
-Evaluacion Externa de la Calidad

David Plaut, BA y James O. Westgard, PhD. Extraido del libro Prdcticas
Bdsicas de Control de Calidad, 3 Edicion. James O. Westgard, Ph.D.

Presentacion

El capitulo escrito por David Plaut y James O
Westgard hace una detallada descripcién de
la naturaleza de un programa de Evaluacion
Externa de la Calidad, definiendo sus carac-
teristicas y, sobre todo, la importancia que
tiene su implementacion para asegurar el de-
sempeno optimo de un laboratorio clinico.
Lleva de la mano al lector, con explicaciones
claras y ejemplos minuciosos de cada apar-
tado. Su enfoque didactico permite que, tanto
un publico experto en el tema como prin-
cipiante, puedan adquirir y reforzar cono-
cimientos a la vez que se concientiza sobre
la relevancia de participar en un programa de
este tipo para asegurar que los laboratorios
proporcionen resultados adecuados, confia-
bles y exactos. El siguiente resumen presenta
los puntos mas relevantes del capitulo.

Resumen

Las principales organizaciones regulatorias
de los laboratorios clinicos recomiendan la
implementacion de programas de Evaluacién
Externa de la Calidad (EQA, por su nombre
en inglés External Quality Assurance). En al-
gunos casos, la participacion en dichos pro-
gramas es obligatoria, dependiendo del pais
ylo el tipo de prueba. Los programas EQA,
conocidos también como Programas Inter-
laboratorio, tienen como objetivo medir las
diferencias en el resultado del ensayo de
laboratorio a laboratorio y de método a mé-
todo.Asi, los programas de Evaluacion Externa
de la Calidad permiten verificar la exactitud
de los métodos utilizados y asegurar que su
desempeno analitico se encuentra alineado

-

con los valores verdaderos o correctos defi-
nidos para cada analito.

Para llevar a cabo una Evaluacion Externa de
la Calidad se establecen grupos de laborato-
rios que analizan mensualmente un mismo
material de control, generalmente de un
mismo lote, proporcionado por una organi-
zacion ajena (externa). Los participantes no
conocen el nivel al que corresponde ni los
limites del material de control, es decir, es
una muestra ciega que deben procesar de la
misma forma que las muestras de pacientes.
Los laboratorios participantes en programas
EQA son organizados en Grupos Par (Peer
Groups en inglés), los cuales son definidos
por analizar un mismo material de control
con el mismo instrumento y método. Los re-
sultados de cada laboratorio son enviados a
la organizacion central que les provee el ma-
terial de control, quien lleva a cabo el analisis
estadistico. Después de identificar y elimi-
nar los datos aberrantes (outliers en inglés),
las medias y las desviaciones estandar son

Por: Dra. Sabina Fabiola Valdez Ortega,
Supervisora de Control de Calidad Externo
QFB. Marco Antonio Pozos Valencia,
Especialista de Control de Calidad
servicioalcliente 1@gsc.com.mx

d

calculadas y se emite un informe donde se
compara el desempefo de cada laboratorio
con relacion al grupo par. En algunos casos la
comparacion es contra los valores objetivos
(value target en inglés) establecidos por mé-
todos o laboratorios de referencia.

En cuanto a los informes que se generan en
las comparaciones de grupos pares, existen
una amplia variedad de formatos. En este capi-
tulo se enlista la informacion fundamental que
debe incluir en cuanto al andlisis estadistico:

* La media, la desviacion estandar (DS) y el
coeficiente de variacion (CV), tanto mensual
como el acumulado del laboratorio y del
grupo, asi como el nimero de mediciones
obtenidas para cada uno de los analitos y
materiales de control ensayados.

* Los valores del Indice de Desviacion Estandar
(SDI). Este indice muestra una comparacion
entre la media del laboratorio individual
y la media grupo, tanto mensual como el
acumulado.



* Los valores del Indice de Coeficiente de Variacion (CVI). Este indice muestra la comparacion Como informacion adicional de este capitulo

entre el CV del laboratorio individual y el CV del grupo, tanto mensual como el acumulado. se indica que en Estados Unidos son difer-
* Graficos de Error Total (ET), muestra el efecto combinado del desvio y la imprecision de un entes un programa de Comparacion de Gru-
laboratorio individual para cada uno de los analitos ensayados. pos Par y un programa de Evaluacion de la

Competencia (PT, por su nombre en inglés
Proficiency Testing). El primero es estable-
cido de forma voluntaria por cada laborato-
Gréﬁco de visualizacibn de Error Total rio y utiliza los datos del control de calidad
interno de rutina, lo que significa cientos de
resultados cada mes; en estos programas el
material de control debe ser obtenido del
mismo fabricante o proveedor por todos los
laboratorios participantes. Por otra parte, los
programas PT son obligatorios y requieren
analizar 5 muestras tres veces al afio; su desem-
peno sera satisfactorio si el 80% de los resul-
tados estan dentro de los limites aceptables.

CLIA + limite -

En conclusion, la principal caracteristica de
un programa de Evaluacion Externa de la
Calidad es su capacidad de comparar méto-
dos entre diferentes laboratorios, lo que per-
mite verificar su desvio o exactitud. De esta
forma, estos programas son una herramienta
esencial para que los participantes puedan
mantener y/o mejorar la exactitud de sus
métodos. Todo laboratorio que realice prue-
Grdfico de Error Total. Se muestran los efectos combinados de inexactitud e imprecision bas de complejidad moderada a alta debe
(lineas verticales) con el error total permitido especificado por los criterios CLIA. participar en un programa de este tipo, sin
importar el volumen de muestras que procese,
ya que no solo le permite cumplir con regu-
laciones y normativas (lo que se refleja en
sus acreditaciones y certificaciones), sino lo
mas importante, ofrece a los usuarios finales
(pacientes) la confianza de que el laboratorio
proporciona datos confiables, adecuados y
exactos. ¥

* En algunos casos los informes de los programas EQA incluyen Grdficos Youden, que muestran
las medias individuales del laboratorio para cada analito contra las medias del grupo, o
contra valores de referencia.

*Plaut D, Westgard JO. 2010. Control de la Calidad —

Evaluacién Externa de la Calidad. En Practicas Bdsicas de
Gl’éﬁCO de YOUden Control de Calidad, Capacitacion en control estadistico de
la calidad para laboratorios clinicos, 3ra Ed.Westgard QC,
Inc.WI, USA. 225-241.

Blue

Valor observado para el material B

Valor observado para el material A

Grdfico de Youden. El ejemplo muestra como la media del laboratorio X se encuentra cercano al
valor de las medias del grupo par o del valor target para ambos materiales de control. El laboratorio
Y estd alto para ambos materiales de control, atribuible a un error sistemdtico. Finalmente, el Labo-
ratorio Z concuerda con el valor target para el material A, pero estd muy por debajo para el material B
(si el material B fuera un control de nivel alto, entonces podria deberse a la pérdida de linealidad a
concentraciones elevadas).



OMUN

En octubre cerramos con broche de oro los moédulos del “Curso de Alta Especialidad en Control de Calidad para las Ciencias del
Laboratorio” con el 4to Médulo “Rompiendo todas las Reglas” impartido por el Dr. James Westgard y el Profesor Sten Westgard.
La gira por estos paises de Latinoamérica estuvo llena de buenas experiencias y aprendizajes, en donde los asistentes tanto pre-
senciales como en linea, participaron activamente de las interesantes sesiones dictadas. jMuchas gracias a todos y Felicidades!

&

O México

Los dias 30 de septiembre y | de octubre los
Doctores Westgard compartieron los funda-
mentos del control de calidad y el disefio de
reglas con los participantes del curso en la sede
Ciudad de México.

Contamos con la participacion de 36 asistentes
presenciales, provenientes de la sede Guadala-
jara y Ciudad de México, también contamos con
la asistencia virtual de 21 participantes que se
conectaron en linea para tomar el cuarto y ul-
timo modulo de nuestro curso 2017.

Va nuestro agradecimiento al anfitrion en
Guadalajara, Distribuidora Quimica y Hospi-
talaria GAP, S.A.de C.V.

Muchas
gracias por
su confianza
en Quality
Consulting

El equipo de Quality Consulting junto a la familia Westgard



Panama

En octubre 3 y 4 los Profesores Westgard
rompieron todas las reglas en la Ciudad de
Panama, en la que presentaron sus postulados
en el control de calidad para las ciencias de
laboratorio.

Muchas gracias a los 30 asistentes por su en-
tusiasta participacion, el equipo de Quality
Consulting se enorgullece de haber apren-
dido de sus conocimientos y experiencias en
el control de calidad. jA todos les deseamos
grandes éxitos en su vida profesional!

Y aqui nuestro mas profundo agradecimiento

a nuestro anfitrion, Soluciones Integrales en
Gestion de Calidad, S.A.“SIGCSA”

Sécsa

Muchas gracias a todos los participantes

Dr. James
Westgard




0 Colombia

La gira 2017 de los Westgard por América Latina
finalizo los dias 6 y 7 de octubre en la ciudad de
Medellin, Colombia en la que tuvimos el agrado
de compartir experiencias en torno al control de
calidad con mas de 70 asistentes.

iMuchas gracias por todas sus aportaciones!

El Colegio Nacional de Bacteridlogos de Co-
lombia otorgd al Dr. James Westgard la Cruz de
Federico Lleras Acosta de manos de las Doctoras:
Estela Paez de Bolivar y Marlene Isabel Vélez De
LaVega, Presidenta y Coordinadora de Proyeccion
Social del CNB respectivamente y Claudia Lucia
Villegas, Presidenta del Colegio de Bateridlogos
del Valle (COLBAYV), y Mercedes Salcedo, Profe-
sora de la Universidad del Valle.

El Dr. James Westgard también recibié un
reconocimiento del Colegio Mayor de Antioquia
de manos de la Decana Angela Gaviria Nuhez.
iFelicidades!.

Un agradecimiento muy especial para el Colegio
Mayor de Antioquia por habernos abierto sus
puertas y ser unos grandiosos anfitriones, por
mucho una de las grandes instituciones de
educacion superior en el pais.

iiMuchas gracias!!

T

El Dr. Westgar recibié un reconicimiento por parte de la  Galardon al Dr. James Westgard por parte del La Bact. Ana Lucia Aguirre abric el curso en
Decana Angela Gavira del Colegio Mayor de Antioquia. Colegio Nacional de Bacteridlogos de Colombia. representacién de Quality Consulting
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PROGRAMA de
VERIFICACIC

ALCANZANDO UN NIVEL DE CLASE MUNDIAL CON EL SISTEMA DE INDICADORES DE DESEMPENO SIX SIGMA

El Sistema de Indicadores de Desempefio La métrica Sigma se calcula mediante la siguiente ecuacion:
de la Calidad Six Sigma proporciona una
metodologia para medir el resultado de

cualquier proceso, y también proporcio-  ETmp = Error Total méximo permitido: Lineamientos Clinicos
na informacion para caracterizar la cali- Sesgo = Error Andlitico (inexactitud): Lo esperado menos la concentracion observada

dad y guiar los esfuerzos hacia la mejora €V = % Coeficiente de variacion: (imprecisién) variable por método
continua.

La medida Sigma es el nimero de re- AqLui uns_ejemplo de ca'tlculo ge
valores sigma en un entorno de
sultados defectuosos, expresados como laboratorio,
Defectos (o errores) Por Millon (DPM). Use el % CV observado (1.7), el
Existen tablas standard para efectuar la Sesgo observado y el ETmp (15)
o o : o Sigma = (ETmp - Sesgo)/CV
conversion a la métrica Sigma, tipica- =(15-3.3)/1.7
=6.88
mente con valores de 0 a 6, los cuales
. . #ETmp puede ser usado desde
describen la calidad del producto o del fuentes tales como CLIA, RilIBAK,
4 H 4 RCPA, la base de datos de
proceso. Entre mas alto es el valor Sigma, : O O o0 Bretbgics do o Drs
menor es la cantidad de defectos o erro- Carmen Ricos etal, esta disponible
; en: www.Westgard.com o puede
res generados. Una vez que el método usar el error permitido observado
genera valores menores a 3.4 DPM,se | - Is en su laboratorio.
le considera SIX SIGMA, y por ende este

desempeno es considerado Calidad

Valor ve rdadero

A través del monitoreo continuo de los valores Sigma, tanto el personal como
el sistema de calidad, pueden estar seguros de que el laboratorio proporciona
un consistente nivel de calidad para el cuidado del paciente.

de Clase Mundial.

;QUE ES EL PROGRAMA DE VERIFICACION SIGMAWESTGARD (PVSW)?

El Programa de Verificacion Sigma Westgard (PVSW) permite a los laboratorios demostrar que la calidad de su desempefio alcanza un Nivel
de Clase Mundial. La Verificacién evidencia que el laboratorio posee los métodos correctos, el personal adecuado, la capacitacion mds iddnea,
la adecuada implementacién de Control de Calidad v, por encima de todo lo anterior; reporta los resultados mds adecuados. Esta es la opor-
tunidad del laboratorio para distinguirse con instalaciones y sistemas de clase mundial y no sélo como un laboratorio que cumple con los
estdndares minimos.

Aun cuando el PYSW no es una certificacién, los requerimientos cubren los vacios técnicos que existen en los programas actuales de acredi-
tacién. Ahl donde otros programas resultan generales y vagos respecto a las politicas de calidad, el PYSW demanda la implementacién de
Control de Calidad optimizada. Los laboratorios que buscan el Programa de Verificacion Sigma Westgard deben dar evidencias cuantitativas
de que sus instrumentos se encuentran en un nivel de desempefio de, por lo menos, 4 Sigma, preferentemente 5 o 6 Sigma.

Al implementar los estdndares Six Sigma, un laboratorio clinico debe cubrir las mismas exigencias que requiere cualquier otra drea de la
industria de la salud o de manufactura.



BENEFICIOS DEL PROGRAMA DE VERIFICACION SIGMA

|. CALIDAD SUPERIOR

Six Sigma compromete al laboratorio a mejorar la
calidad de cada analito. Conforme los resultados
aumentan su confiabilidad, mejora la calidad del cui-
dado del paciente. Asi los médicos podran hacer
diagnosticos y tomar decisiones con mas confianza,

2. EFICIENCIA MEJORADA

Los laboratorios pueden mejorar sus opera-
ciones de control de calidad y asi minimizar sus
controles, reglas, falsos rechazos y datos fuera
de rango sin tener que sacrificar la calidad.

3. COSTOS REDUCIDOS

Los costos por pagos de consumibles, comi-
siones y costos de mano de obra se ven reducidos
- en algunos casos hasta por 45% - al aplicar téc-
nicas optimizadas de control de calidad respal-
dadas por Six Sigma.

RESULTADOS DEL MUNDO REAL

En 2014, laboratorios pilotos, completaron exitosamente el Programa de Verificacion de
Desempeno Sigma Westgard, siendo merecedores del Certificado de Verificacion.

Desempeno Sigma del laboratorio The Medical City Desempeno Sigma del laboratorio Sunway Medical Center
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Desempeno Sigma del laboratorio Bumrungrad
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Como lo demuestran los
resultados, cada laboratorio
alcanzé niveles de clase
mundial con la mayoria de
las pruebas remitidas.

En 2015, trece hospitales
implementaron el Programa
de Verificacion de Desempefio
Sigma Westgard
satisfactoriamente.

+ Bumrungrad International
Hospital
+ Sunway Medical Center

+ The Medical City
+ Chimei Medical Center
- Yong Kang Branch
- Liou Ying Branch
+ Hospital Universiti
Kebangsaan Malaysia
+ Pantai Hospital Penang
+ Penang Adventist Hospital
+ Siriraj Piyamaharajkarun
Hospital (SiPH)
+ Ramathibodi Hospital
+ Praram 9 Hospital
+ Innovative Diagnostics,
Singapore
+ Ara Damansara Medical
Centre

Consulte la informacion mas reciente de hospitales que alcanzaron nivel
de verificacion en: http://www.westgard.com/westgard-sigma-vp.htm

Quality Consulting tiene el honor de poner al alcance

de los laboratorios de Latinoamérica este proyecto en mancuerna con Westgard QC.

Para mas informacioén de este programa, comunicate con nosotros:
contacto@qsc.com.mx




Green

Utiliza controles de
primera o tercera opinion
de cualquier marca).

Genera reportes mensuales de control de calidad rinda seguridad a través del alma-
interno (incluye microbiologia y uroandlisis). cenamiento de datos en la nube y

Reconoce desviaciones a través de gréficos y alojamiento de alta disponibilidad.
configuracion de reglas de Westgard. nlaza los datos con el software

E xporta datos a archivos en Excel por analito. Black-Belt, facilitando la generacién

E videncia dispersién de datos a través de cdlculos. de indicadores sigma.
estadisticos, grdficos de caja, Levey-Jennings, ogin desde cualquier equipo de
graficos de error total y comparacion interlabo- computo o dispositivo maévil, ya que
ratorios. se maneja desde internet.

Notifica transmisién de datos del equipo al soft- ratamiento de datos con perfiles
ware a través del Belt-conect. de usuarios definidos.

Para mds informacién puedes consultar:
http://www.qsc.com.mx/uploads/ 1493726 104293_ES_ARCHIVO_I.pdf o escribenos a contacto@qsc.com.mx

o El contenido de los articulos publicados en este medio son responsabilidad de sus autores y no de Quality Consulting “Info Premium
Belt” es un foro abierto a las diferentes opiniones del laboratorio clinico en Latinoamérica. Direccion: Alfonso Pruneda 77 Colonia
\‘ Copilco el Alto Delegacién Coyoacdn, C.P. 04360, México CDMX (52) 55. 56. 17. 87. 90. Responsable de la publicacién: Lic. Sair
Martinez Herndndez, Centro de atencién a Clientes. Comentarios o sugerencias: asesoria@gqsc.com.mx
Quality

Consulting



