Six Sigma - poveésti
a fakta

V celé radé praci se setkdvame s pojmy typu ,,méteni
kvality pomoci Six Sigma ,,Six Sigma jako néstroj
zlep$ovani kvality“ apod. V oblasti klinickych
laboratofi se frekvence pouzivani tohoto pojmu
vyznamné zvysila poté, co jej zacal prosazovat J. O.
Westgard.

Hned v uvodu tohoto ¢lanku si dovoluji vyslovit
vaznou obavu, Ze zcela nekriticka aplikace ,,prin-
cipt Six Sigma“ v klinickych laboratotich je - pri-
nejmensim — diskutabilni, a tuto obavu se pokusim
dolozit fakty.

Co to je Six Sigma

Obecné se jako Six Sigma oznacuje soubor postupti
a nastroji, které by mély vést ke zlep$ovani kvality.
Cely koncept vznikl ve firmé Motorola, ktera krom
jiného vyrabi i mobilni telefony (proto se nize
v nékterych ptikladech o mobilnich telefonech zmi-
nime). Pokud sestoupime o stupeti niZe a zajimame
se o méfitko kvality, pak nejcastéji je ,Six Sigma
proces“ definovan tak, Ze produkuje maximalné 3,4
vady na milion ptilezitosti. Pfedpoklada se (obvyk-
le ml¢ky). Gaussovské rozdéleni chyb a uvedeny
pozadavek byvéa oznacovan zkratkou 3,4 DPMO
(defects per million opportunities).

Vyse uvedend definice pfinasi fadu problému. Jeji
aplikace na klinickou laboratof (nebo obecné na
méfeni) pak pridd jesté kupu dalsich.

Problémy a nejasnosti

Problém 1: Pro¢ pravé 3,4 DPMO? Pro¢ pravé 3,4
chyby na milion je to magické ¢islo a ne tfeba tfi
chyby nebo ¢tyfi chyby nebo treba 68 chyb? To
nam autofi konceptu zapomnéli sdélit. Téméf nepo-
chybné ale toto ¢islo (stejné jako fada dalsich rysa
Six Sigma) souvisi spiSe s psychologii, nez s védou.

Tvirci konceptu zfejmé hledali takové ¢islo, které
se na Gaussové kiivce bude pékné vyjimat a bude
se dobfe pamatovat a prezentovat na nasténkach.
Troufdm si tvrdit, ze v kone¢ném disledku je uplné
jedno, jestli z milionu vyrobenych telefonti budou
vadné 3 nebo 4. Jak bylo feceno v tivodu, Six Sigma
je soubor prostiedku jak zlepsovat procesy. A pokud
chceme néco zlep$ovat, musime zaujmout davy
(zaméstnanct) a predlozit jim prehledné néstroje,
kterym budou rozumét. Odhaduji, Ze magické ¢islo
»kolem 3 chyb na milion® autofi konceptu odvodili
zpétnym inZenyrstvim z realnych statistik porucho-
vosti pti vyrobé.

Problém 2: Pro¢ 66? Podivejme se, kde se na Gaus-
sové kiivce (normovaného normélniho rozdéleni)
nachézi bod, pod kterym lezi plocha 3,4 -10. Pro-
stym vypoctem zjistime, Ze to je misto vzdalené od
pocatku -4,5, jak ukazuje obrazek 1 (nakresleny ve
falesném meéritku tak, aby byl ilustrativni).

Pro¢ se tedy cely koncept jmenuje Six Sigma a ne
treba ,,Four and Half Sigma“?

Zde nam musi opét prispéchat na pomoc otcové
zakladatelé Six Sigma, ktefi postulovali, Ze ,,Six
Sigma je takovy proces, ktery produkuje maximal-
né 3,4 chyby na milion prilezitosti i v ptipadé, kdy
dojde k vychyleni sttedni hodnoty o +1,5¢. Takze
abychom vyhovéli této definici, musi byt nas proces
vyladén tak, aby kratkodobé produkoval maximalné
0,00099 DPMO (coz odpovida 60), protoze jen tak je
zajisténo, ze v dlouhodobém métitku (kdy se stfedni
hodnota muiZze posunout o +1,50) bude proces pro-
dukovat maximdlné 3,4 DPMO.

Ano, ¢tete dobfe — proces miize vyprodukovat
v kratkodobém ¢asovém useku maximalné jednu
chybu na miliardu pfilezitosti! Toto ¢islo si zapa-
matujete, je$té se k nému vratime.

Je vhodné si uvédomit, ze Gaussova kiivka je ,,silné
nelinedrni“ a ze se zvétsujici se vzdalenosti od podit-
ku klesd pocet chyb na milion opravdu dramaticky,
jak ukazuje tabulka 1.

Bila plocha:
0,000 003 4

Seda plocha:
0,999 996 6

Obrdzek 1.
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Tabulka 1.

DPMO
(jednostranné, na 3 platné Cislice)

Pocet o

159 000

22800

1350

31,7

w

3,40

0,287

Q|G W=

0,000987

Problém 3: Pro¢ posun o 1,56? Nepodaftilo se mi
zjistit, pro¢ je ptijatelny posun pravé o +1,50. Zejmé
jde o udaj ziskany zpétnym inzenyrstvim podobné
jako 3,4 DPMO (viz Problém 1). Jesté zavaznéjsi
otazka ale zni: Pro¢ bychom méli ptipoustét stejny
drifto +1,50 (ktery pozorovali pti vyrobé mobilnich
telefont) u vech procest, tedy tfeba pfi vyrobé
détskych plenek nebo pti méreni koncentrace glu-
kozy? Six Sigma je fadou autort prezentovan jako
zcela univerzalni nastroj. A stejni autofi pritom
Casto z celé koncepce vytrhnou pravé jen tu poucku
»3,4 DPMO*

Problém 4: Jaky ¢asovy ramec zvolit? Jiz vime, Ze
proces, ktery vyhovuje kritériim Six Sigma musi pro-
dukovat maximalné 1 chybu na miliardu prilezitosti
v kratkodobém ¢asovém tseku. V dlouhodobém
useku pak bude produkovat 3,4 DPMO. Co to je
kratkodoby tsek? Lze vibec néjaky proces ,krat-
kodobé“ pozorovat tak, abychom dostali ¢isla, ktera
nam ve vztahu k Six Sigma néco feknou? Jinymi
slovy, existuje proces, ktery by v kratkodobém ¢aso-
vém useku vyprodukoval nékolik miliard prileZitosti
k chybé? Reknéme, ze vyrabime mobilni telefony.
Jeden telefon se skladd z 500 soucastek (kterakoli
muze byt vadna a zptisobi, Ze vadny je cely telefon)
a vyrobime 2 000 telefont denné. I tak mame za den
jen 1 000 000 prilezitosti k chybé a my se snazime
polapit jednu z miliardy.

Je tedy zfejmé, Ze pozorovat je tieba ,,od konce®
a chyby pocitat za dlouhé ¢asové obdobi. Po mésici
provozu vyrobime 30 mil. telefont a spocitdme
vadné - pokud jich nebude vice nez 102, prohlasi-
me, Ze nas vyrobni proces vyhovuje pozadavkim
koncepce Six Sigma.

Problém 5: Jak vypocitat sigmametrii? Kalkulatory,
které pocitaji sigmametrii (napt. [3]) postupuji takto:
vydéli pocet chyb poc¢tem prilezitosti, pro nalezené
¢islo najdou (vypoctem nebo v tabulce) odpovidajici
bod na Gaussové kiivce (viz Problém 2) a k vysledku
pti¢tou 1,5. Odtud plyne, ze vyrobni proces, ktery

produkuje 50 % zmetk{l, md sigmametrii = 1,5. Pro-
ces, ktery produkuje 93,3 % zmetk ma sigmametrii
= 0. Pri jesté vétsi chybovosti vychazi sigmametrie
zapornd. To neni ptili§ intuitivni, jak poukazuji
i autofi prace [2].
Problém 6: Aplikace v laboratofi. Situace se jesté
vyrazné zkomplikuje, kdyZz za¢neme roubovat
koncepty, které byly za pomoci zpétného inZenyr-
stvi zavedeny v primyslu, do oblasti klinickych
laboratofi nebo obecné do oblasti méfeni. Jak se
laborator dovi, Ze udélala chybu (chybné métila)?
Jediné tak, Ze provede méfeni vzorku o znamém
obsahu a porovna sviij vysledek s o¢ekdvanou
hodnotou (resp. s o¢ekdavanym intervalem hod-
not). Mluvime tedy o VKK, ptipadné EHK. Kolik
takovych méfeni za den probéhne? Existuji sice
pristupy, kdy je kontrolni vzorek méten vzdy pred
a po méfeni vzorku pacienta, nezda se vsak, ze by
byly masivné vyuzivany (snad s vyjimkou nékterych
POCT systémul). Za jak dlouho vyprodukuje labo-
ratof milion vysledktl VKK tak, aby mohla zkoumat
Cetnost chyb v oblasti jednotek na milion? A md
laborator zkoumat a pocitat Six Sigma samostatné
pro kazdou metodu (zkousku), kde nashromazdéni
potfebného mnozstvi dat potrva generace, nebo
hodnotit laborator jako celek - zde je sice vice dat,
ale muiZe srovnavat, resp. pridélit stejnou vahu, chybé
pti méfeni CRP a chybné urc¢ené krevni skupiné?
A zésadni otazka nakonec: Co to je (v laboratoti)
»prilezitost k chybé“? Je to ,,pouhé® méfeni? Nebo
bychom méli mezi prileZitosti k chybé zahrnout
napt. véechny kroky spojené s preanalytickou
a postanalytickou fazi (napt. véechny ¢asti odbérové
soupravy pro odbér krve, chyby spojené s vlast-
nim odbérem, vSechny soucastky auta, které svazi
—a béhem transportu chladi - vzorky pacientti nebo
véechny komponenty analyzatoru a vSechny radky
programového vybaveni analyzatoru (firmaware)
a radky programu LIS)? Pfi tomto pristupu bychom
se na miliony prilezitosti k chybé dostali jisté hrave.
Pokud ale zvazime praktickou uchopitelnost, musi-
me bohuzel konstatovat, Ze jsme se asi presunuli do
fie fantazie.
Problém 7: Celou véc dale zamotal prof. Westgard.
Ten se pokusil koncepci vzniklou v primyslu
aplikovat na klinické laboratote. Byl si jisté védom
problému ,,ptilezitosti k chybé“ uvedeného vyse,
a proto navrhl vzorec, podle kterého by si méla
laboratof spo¢itat svou sigmametrii takto:
sigmametrie = (TEa-|bias|)/SD
kdeje:  TEa... pfipustnd chyba
bias ... vychyleni
SD ... smérodatna odchylka



Toto rovnice by méla fungovat, at do ni dosadime
absolutni ¢isla (ziskana v jednotce mérfeni) nebo
relativni hodnoty (v %, pak se misto SD pouzije
CV) [1].

Je tedy videét, ze tento vzorecek misto toho, aby zkou-
mal prilezitosti k chybam a pocital skute¢né chyby,
udava, kolikrat se vejde SD do pripustné chyby (TEa,
¢ili zvoleného kritéria) zmens$ené o bias.

Prof. Westgard se timto postupem dopustil dvou

chyb, jak ukdazali autofi v praci [2]:

1. Nenispravné predpokladat, ze ve vySe uvedeném
vzorci lze pouzit bud absolutni jednotky, nebo
procenta. Pokud je bias nenulovy, poskytuje
pouziti riznych jednotek rizné vysledky. Vzorec
tedy neni invariantni vaci pouzité jednotce.

2. Didle zanedbal skute¢nost, ze vychylenim (pti-
tomnosti bias) je Gaussova kfivka mezi mezemi
+TEa umisténa asymetricky. Disledkem je to, Ze
jeho vzorec poskytuje vysledky odli$né od téch,
které dostaneme pri pocitani chyb (resp. pocti-
vém integrovani kiivky na intervalu +TEa).

I kdybychom ale odhlédli od téchto ,,.kosmetickych*

vad, musime konstatovat, Ze vysledek (spoctena

sigmametrie) stoji na vodé¢, ktera se jmenuje TEa.

Je to pripustna chyba méfeni. A jakou ma velikost?

Westgard ve svych prikladech bézné pouziva

americké limity CLIA (coz je logické). Kdyby byl

Westgard Némec, pouzil by ziejmé kritéria RILI-

BAK, v Australii by aplikoval limity RCPA QAP,

nebo by samoziejmé mohl pouzit kritéria spoctena

z biologickych proménlivosti za pouziti Fraserova

vzorce. Jisté neni tfeba pripominat, Ze tato kritéria

se (mnohdy vyznamné - viz dale) li$i a navic je plné

v kompetencilaboratore zvolit si vlastni pfijatelnou

maximalni chybu. Sigmametrie spoctené v rtiznych

laboratofich tedy neni mozné jednoduse porovnévat

(zvlasté na mezinarodni urovni). Tim se vytraci

kouzlo ptivodniho ,,primyslového® pristupu k véci

- totiz $iroka srovnatelnost sigmametrie. Pokud

pocitaime chyby, staci, kdyz umime rozlisit vadny

a bezvadny vyrobek. Proto Ize (pivodni, pramys-

lovou) koncepci Six Sigma aplikovat jak na mobilni

telefony, tak na détské plenky nebo raketoplany.

Vzorec navrzeny Westgardem do jiz tak (mate-
maticky) mlhavé koncepce vnasi dalsi shiry dané
konstanty (kritéria TEa), které ji odsouvaji kamsi
do oblasti woodoo. Volbou vhodnych kritérii 1ze
ziskat prakticky jakykoli vysledek, jak ukazuje
Problém 8.

Problém 8: Prakticky priklad, aneb zmatek nad
zmatek. Predpokladejme, Ze laboratot pfi méreni
triacylglycerolti v ramci VKK pouzivala dlouhodobé
vzorky se vztaznou hodnotou CRV = 2,20 mmol/l
a z namérenych vysledka vypocitala sttedni hodnotu
2,10 mmol/l a SD = 0,11 mmol/l. Budeme zkoumat
vysledky vypoctu sigmametrie za predpokladu, ze
tuto laborator umistime do tfi riiznych zemi - jako
kritérium (TEa) vzdy zvolime D__ ptislusného
poskytovatele EHK.

Nejprve pouzijeme Westgardiv vzorec - zaroven
zde budeme demonstrovat skute¢nost, ze vyse
uvedeny Westgardiv vzorec poskytuje razné
vysledky, pokud do néj dosadime hodnoty v jed-
notce méfeni [vysledek je v tabulce 2 oznacen jako
sigmametrie (Wabs)] a pokud do néj dosadime
procenta [vysledek je v tabulce 2 oznacen jako
sigmametrie (Wrel)].

Pokud dand laborator bude sidlit v Australii, bude
naprosto zdéSena a okamzité za¢ne pripravovat
brutdlni opatteni ke zlep$eni kvality nebo rovnou
ukonéi svou ¢innost; pokud pitijde o nasi labora-
tof, bude zvazovat opatfeni ke zlepSovani kvality;
a pokud to budou Ameri¢ané, budou spokojeni
a prohlasi, Ze vlastné nemaji co a pro¢ zlepSovat.
Pfitom zkoumame stédle jeden a tentyZ soubor
vysledkil méfeni.

Zmatky tim ale zdaleka nekonci.

Nyni nas§ ptiklad prepocitame pomoci poctu chyb
(tedy poctivym integrovanim Gaussovy ktivky).
Situaci ilustruje nasledujici obrazek 2 (opét pro
néazornost v nepravém méritku).

Budeme tedy z Gaussova rozdéleni pocitat plochu,
kterd reprezentuje pravdépodobnost chybného
vysledku. Tu nasledné snadno prepocteme na
DPMO a tomu odpovidajici sigmametrii (DPMO).

Tabulka 2.
Zemé Australie Cesko USA
Poskytovate] EHK RCPA QAP SEKK CLIA
TEa (Dmax) 10 % 15 % 25%
sigmametrie (Wabs) 1,091 2,091 4,091
sigmametrie (Wrel) 1,041 1,996 3,905
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'\ 21 22

+TEa Seda plocha:

piijatelné vysledky

Bila plocha:

chybné vysledky

Obrdzek 2.

Uplné na zévér tak, jak to délaji webové kalkulatory,
pripo¢teme k sigmametrii (DPMO) konstantu 1,5
(viz Problém 3) abychom ziskali vysledek, repre-
zentujici ,primyslovou” sigmametrii (Six Sigma)
(viz Tabulka 3.).

Souhrn pfikladu: Pro jedno vstupni zadani jsme
ziskali 12 raznych velikosti sigmametrie podle toho,
kde sidli nase laborator a podle toho, jaky postup
vypoctu jsme pouzili. Diky tomu, Ze jsme zvolili
pomérné realistické zadani (zejména kritéria TEa),
nejsou rozdily mezi vysledky prvni a druhé tabulky
tak propastné jako v praci [2].

Zaveér

Domnivam se, Ze ,,pramyslova“ koncepce Six Sig-
ma je predevsim metodicky a manazersky nastroj,
ktery slouzi k popisu a identifikaci procest, jejich
rozdéleni na mensi celky, urceni jejich vlivu na
kvalitu kone¢ného vyrobku, a tim definovani ,,pti-
lezitosti k chybé® atd. se zamérenim na hromadnou

vyrobu.
Kli¢ovym pozadavkem pritom je, Ze musime umét
na vystupu rozlisit bezvadny a vadny produkt!

Pravé zde dochazi uplatnénim Westgardova pii-
stupu k neptijatelnému zjednoduseni, protoze
z celého $irokého spektra vlivii, které ovliviuji
kvalitu vysledkt méfeni pacientskych vzorki, byla
vytrZena jen jedna mald ¢ast (analytickd, nejlépe
uchopitelna) a viechny ostatni ,,pfilezitosti k chybé*
(preanalytické a postanalytické) byly zcela opomi-
nuty. Ve Westgardové pristupu tak ziistal z piivodni
»pramyslové“ koncepce vlastné jenom ten popularni
nazev - obsah je naprosto odli$ny, podstatné zjedno-
duseny, bez moznosti hodnotit kvalitativni vysledky
atd. Ono magické ¢islo 3,4 DPMO je v ,,pramyslové*
koncepci jen jednou malou soucdasti komplexniho
pristupu a troufam si fici, Ze jde mozna o pomérné
nepodstatny detail, ktery slouzi predevs$im k vytceni
cile, upoutani pozornosti zaméstnanct a prezentaci
vysledk usili jak Sirokym masam, tak managemen-
tu. Pfitom nastavuje latku dostate¢né vysoko na to,
aby bylo stale co zlepsovat.

Bylo by zajimavé a nepochybné velmi poucné,
kdybychom byli schopni aplikovat ptvodni ,,pri-
myslovou® koncepci Six Sigma v néjaké konkrétni
laboratoti. Takovy projekt v$ak nardzi na princi-

Tabulka 3.
Zemé Australie Cesko USA
Bila plocha 0,139 0,0183 21-10°¢
(podil chybnych vysledkil)
DPMO 139000 18300 21
sigmametrie (DPMO) 1,083 2,090 4,091
sigmametrie (Six Sigma) 2,583 3,590 5,500




pialni potiZe nejenom v tom, Ze by bylo nesmirné
pracné a obtizné (i kdyz asi v principu mozné)
identifikovat vSechny prilezitosti k chybé. Zasad-
nim uskalim je totiz otazka ,Jak poznat chybu
na vystupu?“. Museli bychom sledovat a hodnotit
vSechny vystupy (vysledky) odchazejici z laboratore,
tedy predevsim rutinni vysledky méreni/testova-
ni vzorkud pacientt. Jak ale poznat, Ze konkrétni
vysledek je spravny? Pravé v tomto bodé se ¢innost
laboratore naprosto zasadné lisi od pramyslové
vyroby - neexistuje (rozumné dostupnd) moznost
tridéni vystupt (rutinnich vysledkil) na spravné
a nespravné. A i kdybychom vsechny tyto prekazky
prekonali, neni jasné, pro¢ by méteni glukdzy mélo
splilovat stejnd kvalitativni kritéria jako vyroba
leteckych turbin.

V zadném pripadé se necitim byt odbornikem na
problematiku aplikace ,,pramyslové koncepce Six
Sigma v celé jeji $iti. Ctenaf vak jisté poznal, Ze mdj
postoj k roubovani Six Sigma do klinické laboratote
zpusobem, ktery navrhl prof. Westgard, je pomérné
rezervovany. Ocitame se v situaci, kdy néktef{ autori
doporucujilaboratorim dalsi (kolikaty jiz) nastroj na
méfeni kvality. V ramci naseho systému EHK ale jiz
dlouho s prekvapenim zjistujeme, Ze vice neZ polovi-
na laboratofi neuvadi nejistotu svych vysledk.
Pfitom pravé nejistota vysledku méreni predsta-
vuje daleko preciznéji definovany tdaj reprezen-
tujici kvalitu vysledku. Zasadni vyhodu nejistoty
ve srovnani s Westgardovym pristupem spatiuji
v jeji ,negumovosti® - pfi vypoctu nejistoty zadné
parametry nevolime/nevybirame (na rozdil od
TEa ve Westgardové vzorci). Spoctené nejistoty
svych vysledki by laboratof méla pravidelné
aktualizovat a zpétny pohled na velikosti nejis-
tot nabidne laboratofi prehled ¢asového vyvoje
tohoto ukazatele kvality. Nejistota vysledku tedy

predstavuje uzite¢nou informaci jak pro laboratof,
tak pro jeji zakazniky, protoze doprovazi kazdy
uvolnény vysledek. Co se tyce kvalitativnich
vysledkil, zde jsou bohuzel Sance na uplatnéni
nejistotniho pristupu stejné mizivé jako u West-
gardova vzorce. Pokud bychom tedy navazali na
priklad triacylglycerolii uvedeny vyse a doplnili,
ze nejistota CRV (k =2) je Uc, CRV = 0,022 mmol/
1 a laboratof méfila material 15x (n = 15), pak
jednoduchym vypoctem dle [4] dostaneme nejis-
totu vysledku laboratote Uc,rel = 12 % (presnéji
feceno, jde o odhad nejisty - podrobnéji viz [4]).
A pravé vysledek véetné nejistoty by méla labo-
ratof srovnavat s cili, které si stanovi (pozadavky
zakaznikd - klinik®, RCV, kritéria EHK, cut-off
atd.). Bylo by uzite¢né, kdyby laboratore vénovaly
Cas a Gsili seriéznimu vypoctu nejistoty vysledka
meéfeni (tj. zahrnuti vech relevantnich zdroji do
vysledné kombinované nejistoty) spise, nezli poci-
tani sigmametrie a porovnavani vysledku s ¢islem
6 nebo 4,5 nebo 3 nebo néjakym jinym.
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