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Six sigma. Universal-
ni indikator kvality
laboratornich vyset-
Feni v budoucnosti?

B. Friedecky

CIL SDELENI:

Poskytnuti souboru zékladnich informaci o v sou-
Casnosti nejéastéji pouzivaném modernim indika-
toru kvality procesii

ZAKLADNI POIMY:

DPM - defects per million.
Znamend pocet chyb na milion vyrobkd,procest,
vysledka.

Vztah poc¢tu chyb (DPM) k hodnotdm sigma je
uveden v tabulce 1. Za pozornost stoji prudky nartist
hodnot DPM se snizujici se hodnotou sigma

Tabulka 1. Vztah DPM k hodnoté sigma

Sigma DPM
6 3,4

5 233

4 6210
3 66807

Sigma v laboratorni mediciné.

Ptistup six sigma pti hodnoceni vysledkd labora-

tornich vySetfeni se opird o tii bézné pouzivané

vykonnostni charakteristiky analytickych méfeni:

e celkovou analytickou chybu méfeni TE, poji-
manou podle nové metrologické nomenklatury
jako cilovou nejistotu méfeni TMU(target mea-
surement uncertainty)

e vychyleni (bias) méfeni (ziskdvanou méfenim
kontrolnich/referenénich materialt)

e presnost méfeni (presnéji mezilehlou presnost
- intermediate precision - to je dlouhodobou
presnost méfeni v laboratofi, ziskavanou v pro-
cesu vnitfni kontroly kvality)

Vzorec k vypoctu sigma je velmi jednoduchy:
sigma = (TMU%-b %) / CV%
nebo
sigma = (TMU-b )/ SD

Vypocet miize byt proveden jak pro relativni hod-
noty v procentech (pak je presnost vyjadiena jako
CV%) nebo pro absolutni hodnoty v jednotkich

méfeni (zde je presnost vyjadfena hodnotou SD).
Vypocet v relativni hodnoté (%) se pouziva Castéji.
Cilem kvalitni laboratorni ¢innosti by mélo byt
dosazeni hodnot sigma 4-5. Za absolutni mini-
mum lze povazovat dosazeni hodnoty sigma 3.
hodnoty nad 5,0 jsou v praxi téméf nedosazitelné.
Ze vzorce plyne naprosto zasadni vyznam dobre
stanovenych hodnot kontrolnich limitd (TMU),
které musi sehrat roli objektivniho kriteria sprav-
nosti a chyb vysledkii. Z toho davodu by bylo
zadouci smérovat k stavu, kdy kontrolni limity
pro EHK jsou shodné s pozadavky lékarskych
doporuceni, respektive, aby se 1ékarska doporu-
¢eni jimi vitbec zabyvala.

Obecny vyznam six sigma

Stanoveni hodnot sigma je patrné nejobjektivnéj$im,
nejjednodussim a nejptehlednéj$im zpisobem sle-
dovani, zda a nakolik se proces zlep$ovani kvality
realizuje. Proces zlepSovani kvality patfi k nejcastéj-
$im zaklinadlim norem a doporuéeni kvality a jejiho
managementu, ale patrné pouze v pojeti six sigma
Ize s nim operovat nanejvy$ srozumitelné a ve zcela
konkrétni podobé.

MéFici schopnost procesu C (pk)

Jde o jednoduché a velmi informativni posouzeni
kvality a efektivity metod méfeni na podkladé
piistupu six sigma.

C(pk) = (TMU-b) % / 3*CV (%)

Relace mezi sigma a C(pk) je prosta.

C(pk) = sigma/3

Pfi hypotetickém dosaZeni idealni kvality na urovni
sigma=6 je hodnota C(pk)=2,0. Pro zddouci trovern
kvality, charakterizovanou hodnotou sigma 4,5
je odpovidajici méfici schopnost C(pk)=1,5 a za
»nepodkroditelné“ minimum kvality, charakteri-
zované hodnotou sigma=3,0 je nezbytné povazovat
mérici schopnost C(pk)= 1,0.

Bias a sigma

Pfi idedlnim six sigma procesu je TMU=6*CV(%).
Z toho plyne idedlni hodnota CV = TMU/6. Pted-
poklada se, ze k dosazeni pfimétené nizkého poétu
DPM muze byt hodnota bias maximalné b=1,5%
CV(%), neboli b = TMU/4

Jaka je za téchto podminek
hodnota C(pk)?

TMU=6*CV(%) , CV="TMU/6 , b= 1,5*CV(%)
C(pk) = (TMU-b)/ 3*CV = (6-1,5) / 3=4,5/3=1,5

Za téchto podminek bude pocet DPM 1350, sigma
4,5 a chybovost 0,135 %.



Pfi TMU =10% je CV(%)= 10/6=1,67%
ab=1,5*CV (%)= 1,5"1,67=2,5%

Zpétny vypocet po dosazeni do vzorce (TMU-b)3*CV
potvrdi hodnotu C(pk)=7,5/(3*1,67) = 7,5/5= 1,5
Sigmametrie toleruje hodnotu bias, které 1ze v labo-
ratorni mediciné redlné dosdhnout, ale jen u dobte
standardizovanych méfeni a pfi dostate¢né vysoké
presnosti.

Je tieba si uvédomit, Ze klicovou podminkou
presnosti je perfektni instrumentace a klicovou
podminkou bias je perfektni kalibrace s ndvaznosti
na referenci.

Priklad kvality méreni plasmatické
glukézy a sérového cholesterolu,
vyhodnocené metodou sigma

Demonstrace zadouci dobré kvality
TMU =10% ( srovnej s kontrolnimi limity EHK)

Pro demonstraci byla zvolena hodnota sigma = 4,5
(coz odpovida zadouci kvalité métent - viz vyse)
CV(%) = 10/4,5 = 2,2% (3*CV = 6,7 %)
Bias 3% C(pk) = (10-3)/6,7 = 7/6,7 = 1,04

1,5% C(pk) ‘= (10-1,5)/6,7 = 8,5/6,7 = 1,27
V tomto piipadé Ize docilit pfijatelné kvality i pfi
hodnoté bias = 3%
Minimum kvality
TMU =10%
Zde je sigma=3,0
CV%=10/3 = 3,33% (3*CV = 10)
Bias 3% C(pk) = (10-3) /10 = 7/10 = 0,7

1,5% C(pk) = (10-1,5) /10 = 0,85
V tomto piipadé by bylo nezbytné pracovat s nulo-
vym bias, pfestoZe jde ,,pouze” 0 minimélni pozada-
vek na kvalitu.
Idealni kvalita
TMU =10%
Zde je nutné uvazovat sigma= 6
CV(%) = 10/6 = 1,67% (3*CV = 5,0 %)
C(pk) = (10-0)/ 5=2,0
Idedlni (prakticky bezchybové) méfeni plasmatic-
ké glukosy vyzaduje mezilehlou presnost <1,7 %
a nulovy bias. Jde tedy o ¢isté virtudlni, v praxi
nedosazitelnou situaci.

Verifikace a six sigma

S pouzitim hodnot TMU, mezilehlé pfesnosti a bias
1ze vypocist hodnotu C(pk), kterou lze povazovat
za prvotridni verifika¢ni charakteristiku metody
méfeni.

Priklad méteni cholesterolu:

Podle doporuéeni NCEP je pozadovana presnost
meéfeni 3 % a bias rovnéz 3 %. Pfi uvazeni hodnoty
TMU= 10 % ziskdme hodnotu C(pk) = 0,78. Navzdo-
ry dodrZeni pozadovanych hodnot pfesnosti a bias
je mérici schopnost metody nedostate¢na - C(pk)
je mensi, nez 1,0.

Pokud dosdhneme napiiklad presnosti CV (%)=
2,2 a hodnoty bias 1 %, obdrzime hodnotu C(pk)=
(10-1)/3%2,2=9/6,6 = 1,36. To je hodnota, indikujici
dobrou kvalitu méfeni.

Takovy postup muzete aplikovat na data vnitini
kontroly kvality ve vasich laboratorich. Patrné zjis-
tite, Ze neni jednoduché ani v dobé velmi vyspélych
analytickych technologii dodrzet pozadovanou
uroven kvality.

Six sigma a regulacni diagram
vnitini kontroly kvality
Vychodiskem popisované situace je regula¢ni dia-
gram vnitfni kontroly kvality méfeni plasmatické
glukosy, ktery uvefejnili A. Padr6-Miquel a X.
Fuentés-Arderiu v ¢asopise Scand. J. Clin. Lab Invest
v roce 2007. Sledovali regula¢ni diagram méfeni
plasmatické glukosy po dobu 26 mésicii. Béhem
tohoto ¢asu byly pouzity tfi riizné $arze pracovniho
kalibratoru. Pfi obou vyménach byl zaznamenan
stejny shift sledovanych hodnot 2,6 %. Aplikuje-
me-li na tuto situaci ptistup six sigma, zjistime: tfi
zajimavé a pro vyrobce a jejich zakazniky alarmujici
skutec¢nosti:

a) pro dosazeni minimalni poZadované hodnoty
C(pk) = 1,0, musi byt méfeno s mezilehlou
presnosti CV(%) = (10-2,6)/3*CV, coz je CV (%)
=2,47

b) pro dosazeni hodnoty C(pk) =1,5 (velmi dobra
kvalita méfeni), musi byt mezilehld pfesnost
CV(%) = (10-2,6) / 1,5*3*CV, z ¢ehoz plyne
potiebnd hodnota CV(%) = 1,64 %. Jde o lepsi
hodnotu, nez potiebuje 6 sigma pristup (10/6 =
1,67 %). To je velmi tézkd podminkal!

¢) dosahnout idealni hodnoty C(pk)=2,0 je
nemozné uz apriori z divodu systematickych
diferenci mezi Sarzemi kalibratoru. Muselo by
byt méfeno s presnosti 10/6= 1,67 % a pak musi
byt k dosazeni C(pk)=2,0 bias bezpodmine¢né
nulovy.

Six sigma jako nastroj hodnoceni
jinych indikatord kvality

Nékolik ptikladi,vybranych z vysledkit Q probes
(CAP USA) demonstruje velké moznosti piistupu
six sigma k hodnoceni indikdtort kvality zejména
neanalytickych fazi méticich procest (Tabulka 2).
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Hodnoty sigma jsou patrné neocekavané nizké mediciné,vyzadovaného normami kvality. Velmi
a dobte charakterizuji rozsah a hloubku problémt  dobte silze predstavit, jak nizkou chybovost by mély
komplexniho pristupu ke kvalité v laboratorni laboratofe dosahovat ve svych ¢innostech.

Tabulka 2. Hodnoty sigma nékterych klicovych indikdtorii kvality

Indikator kvality Procento udanych chyb Odpovidajici sigma
Uspésnost EHK 0,9 3,85 (1)
Vhodnost vzorki pro KB 0,3 4,25
Chyby vysledkovych protokolii 0,048 4,8
Casovani podani 1éki 24,4 2,2
Globalni kvalita v laboratorni ® nizkd Uroveil organizace zdravotni péce
mediciné a six sigma e absence dostatené komunikace
Zahrnuje analytickou ¢innost, preanalytickou fazi, e pedostatek pritkaznosti (evidence) laborator-
postanalytické procesy, spravné pozadovani labora- nich testa

tornich testil a spravnou interpretaci jejich vysledka. o
Casto si tento fakt neuvédomujeme s dostatecnou
naléhavosti. V roce 2003 zjistili Stroobands, Gold-
smuth a Plebani, Ze pii takovém pojeti laboratormi
mediciny dosahuje hodnota DPM neuvétitelného ¢is- = z,
1a 200000. To odpovida hodnoté sigma pouhych 2,4. PRAMENY SDELENI:

chyby v pfipravé pacientt
® neuvazovani biologickych variaci

A podobné.
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