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PRIMENA »SEST SIGMA« NIVOA KVALITETA U LABORATORIJSKOJ MEDICINI
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Kratak sadrZaj: Princip kontinuiranog unapredenja procesa rada se primenjuje pre svega na sam mena-
dZzment kvaliteta. Sest sigma nivo kvaliteta omogucava kvantitativno definisanje zeljenih specifikacija proizvodnog
procesa, a koje su povezane sa zahtevima ili potrebama kupca. Ukoliko je Sest sigma fundamentalni cilj za pro-
ces, onda i kvalitet pouzdano moze da se meri i obezbeduje na kvantitativniji na¢in. Proces ¢&iji nivo kvaliteta zado-
voljava Sest sigma daje bolje garancije da ¢e proizvod biti u granicama zadatih specifikacija i imace nisku stopu

defekata (nepravilnosti).

Kljucne reci: »Sest sigmac, kvalitet, moguénost procesa

Uvod

Princip kontinuiranog unapredenja radnog pro-
cesa primenjuje se pre svega na menadzment kvalite-
ta. Ako se pogleda unazad, moZze da se kaze da su pro-
mene u smislu pobolj$anja iSle od toga da se od total-
nog menadzment kvaliteta, preko neprekidnog pobolj-
Sanja kvaliteta doslo do unapredenja organizacionih
performansi, odnosno ORYX-a (marketinski izraz, na-
ziv ORYX nije povezan sa principima i konceptima me-
nadZmenta kvaliteta):

0 Totalni menadzment kvaliteta (Total Quality
Management, TQM) se fokusira na proces kao kri-
ticni mehanizam kojim se postize Zeljeni kvalitet i
identifikuju potrebe i zahtevi kupca.

6 Neprekidno poboljsanje kvaliteta (Continuous
Quality Improvement, CQI) podrazumeva da
kvalitet nije staticka kategorija i da zahteva stalno
unapredivanje. Ova strategija ukljucuje metodologi-
ju za resavanje i identifikaciju hroni¢nih problema
koji se reSavaju timskim radom.

0 Unapredenje organizacionih performansi
(Improving Organizational Performance, [OP)
ukljuc¢uje primenu menadzmenta kvaliteta ne samo
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na radni proces, ve¢ i na proces menadZzmenta od
koga zavise razliCiti delovi organizacije rada, a koji
zajedno doprinose kvalitetu namenjenom kupcu.

0 Marketinski izraz ORYX ukljucuje aktivnosti koje uti-
¢u na efikasnost organizacionih mera.

Neophodno je naglasiti da se primenom Sest sig-
ma principa postize da menadZment kvaliteta dobija
vise na kvantitativnom znacenju. Sest sigma omogu-
¢ava kvantitativno definisanje Zeljenih specifikacija pro-
izvodnog procesa, a koje su povezane sa zahtevima ili
potrebama kupca. Ukoliko je Sest sigma fundamental-
ni cilj za proces, onda i kvalitet pouzdano moze da se
meri i obezbeduje na kvantitativniji nacin. Proces ciji
nivo kvaliteta zadovoljava Sest sigma daje bolje garan-
cije da ¢e proizvod biti u granicama zadatih specifika-
cija i imace nisku stopu defekata (nepravilnosti).

Koncept »Sest sigmac

Sest sigma nivo kvaliteta, kao deo menadzmen-
ta kvaliteta predstavlja najnoviju novost koja dolazi iz
industrije. Prva objavljena knjiga iz ove oblasti »Sest
sigma: prodor strategije menadZmenta koja je pre-
okrenula vodece svetske korporacije«, a Ciji su autori
Hari i Sreder (1), prvenstveno je bila namenjena me-
nadzmentu poslovanja. Pocetkom osamdesetih godi-
na koncept Sest sigma je predstavljao sustinu strategi-
je mendZmenta kvaliteta firme »Motorola« prema kojoj
je trebalo razviti proizvodni proces koji ne bi ukljucivao
dobijanje proizvoda sa greskom. Varijacija procesa
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nivoa Sest sigma kojim bi se dobijao ovakav proizvod
trebalo bi da bude u granicama »tolerancije« proizvo-
da.

Ako pretpostavimo da varijacije u procesu rada
imaju Gausovu raspodelu, onda se krajevi raspodele
uzimaju za procenu ocekivanih defekata (nepravilnos-
ti). Na primer, ukoliko specifikacija za proizvod iznosi
+ 2 S8d, povrSina na krajevima distribucije u tom
slucaju ¢e odgovarati vrednosti od 4,5% stopi defeka-
ta, odnosno 45 400 defekata na milion (defects per
million, DPM). Broj 4,5% ne zvudi tako loSe, ali 45 400
DPM ne bas tako dobro. Odgovarajuce vrednosti za +
3 Sd iznosi¢e 0,27% ili 2 700 DPM, za = 4 Sd bicée
0,0063% ili 63 DPM, za = 5 Sd iznosi¢e 0,57 DPM i za
+ 6 Sd, stopa defekata ¢e biti samo 0,002 DPM (1).

Pomeranje ili odstupanje u procesu rada za 1,5
sigma dovodi do malih promena u procesu nivoa kva-
likta od Sest sigma. Nasuprot ovome, ove promene su
sve vece kako se ide procesima Cciji je kvalitet nizi od
Sest sigma:

0 3,4 DPM za proces od Sest sigma;

0 233 DPM za proces od pet sigma;

0 6210 DPM za proces od Cetiri sigma;
0 66807 DPM za proces od tri sigma;

0 308537 DPM za proces od dva sigma.

Iz navedenih podataka se vidi prednost ukoliko je
proces nivoa od Sest sigma s obzirom da se mala po-
meranja ili odstupanja u procesu mogu tolerisati bez
znacajnog povecanja broja defekata.

Sest sigma process moze da se prati primenom
bilo kog postupka kontrole kvaliteta, kao na primer pri-
menom 3 Sd granica i malim brojem vrednosti (N) pri
¢emu bilo koji vazan problem moze da se otkrije i
koriguje. Kako se moguénosti procesa snizavaju do
vrednosti od pet sigma do cCetiri sigma i dalje do tri
sigma, izbor postupaka kontrole kvaliteta dobija na
vaznosti kako bi vazni problemi mogli da se otkriju.
Proces nizih moguc¢nosti od tri sigma verovatno i ne
moze da bude kontrolisan kako bi se postigao defini-
sani nivo kvaliteta (2).

»Sposobnost« procesa

»Sposobnost« procesa predstavlja industrijski iz-
raz koji govori o odnosu »tolerancije« specifikacije pro-
izvoda prema odstupanju (bias-u) i varijaciji (standard-
noj devijaciji) procesa. Procesom visoke »sposobno-
sti« sa velikom verovatno¢om se dobijaju proizvodi
unutar dozvoljene specifikacije i obrnuto procesom ni-
ske »sposobnosti« postoji ve¢a moguénost da se dobi-
jaju defektni proizvodi. »Sposobnost« procesa se naj-
Cesce izrazava preko Cpk koja se izracunava kao Cpk
= (»tolerancija« specifikacije odstupanje)/3 Sd (3).

U laboratorijskoj medicini »sposobnost« procesa
se ispituje prilikom validacije metoda. Pri tim ispitiva-

njima se ne izracunava Cpk, ve¢ se kombinuju posto-
jedi uticaji netacnosti i nepreciznosti pri poredenju sa
dozvolijenom ukupnom greskom (allowable total
error, TEa). Najcesce koris¢eni kriterijumi za ukupnu
gresku iznose TEa > odstupanje + 4 Sd, TEa >
odstupanje + 3 Sd i TEa > odstupanje + 2 Sd (4). Na
Zalost, ovi kriterijumi su daleko od »sposobnosti« Sest
sigma procesa koji su pozeljni u industrijskim procesi-
ma. Takode, i kriterijumi koji se primenjuju u progra-
mima spoljasnje kontrole kvaliteta za prihvatanje rezul-
tata, a za koje moze da se kaze da nisu suvise zahtevni
za analiticko izvodenje, pripadaju nivou od dva do tri
sigma »sposobnosti« procesa. Da bi i metode koje se
primenjuju u laboratorijskoj medicini postigle Sest sig-
ma nivo kvaliteta neophodna su njihova dodatna po-
boljSanja. Sest sigma menadzment kvaliteta postavlja
veoma zahtevne standarde za izvodenje laboratorijskih
testova (5).

Potvrdu za gore navedeno je izneo Leape (6) u
radu pod nazivom »Teznja ka perfekciji« diskutujudi
rezultate proucavanja u vezi analitickih greska imu-
noodredivanja i koja od studije do studije iznose od
0,5% do 6,0% (7, 8). lako 5 netac¢nih rezultata na 1 000
testova deluje pouzdano, to je 10 do 100 puta vise od
onoga koliko se tolerise u vecini slucajeva u industriji,
a $to znadi da smo dosta daleko od Sest sigma nivoa
kvaliteta. Stopi greske od 0,5% (ili 5000 DPM) odgo-
vara u sigma jedinicama vrednost od 4,05 (pri dozvol-
jenom odstupanju od 1,5 Sd). »Referentna tacka« za
tipicni biznis ili industrijski proces iznosi Cetiri sigma.
Stopi greske od 6,0% (ili 60 000 DPM) odgovara 3,05
sigma proces $to predstavlja minimalnu prihvatljivu
vrednost za izvodenje proizvodnog procesa. Treba
napomenuti da sapstene vrednosti za greske od 0,5% i
6,0% poticu od nespecificnosti metoda za odredivanje
hormona ili od interferencija koje poticu iz uzorka. Za
odredivanja u rutinskoj klinickoj biohemiji i hematologiji
zbog prisutnosti visokog stepena automatizacije, kao i
jednostavnije merne tehnologije mogu da se ocekuju
bolje »sposobnosti« procesa izvodenja (9).

Primena sSest sigma u zdravstvu

Primena Sest sigma menadZzmenta kvaliteta u
zdravstvu ide sporije nego Sto se to ocekuje. Zahtevi
ovog menazmenta kvaliteta su promena postojece
organizacije do one u kojoj bi bilo dozvoljeno samo 3,4
greske na milion izvrSenja. Eliminisanje nepravilnosti i
gresaka bilo bi zajednicki interes kako u brizi za paci-
jenta, tako i za zaposlene, kao i za zajednicu generalno.
lako koncept Sest sigma dolazi iz industrijskog sektora,
neke od vodecih bolnica u svetu pocinju da primenjuju
ovaj koncept na svoje aktivnosti sa velikim uspehom, a
ocekuje se da e ih biti sve vise u danima koji slede. Od
menadzera kvaliteta u zdravstvu se o¢ekuje da obezbe-
de sistematsku metodologiju za korenitu analizu i
ispravljanje sistema obezbedenja kvaliteta kako bi se
postigli standardi Sest sigma nivoa kvaliteta (10).
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Summary: The principle of continuous improvement of working process applies to quality management
itself. Six Sigma level of quality provides a quantitative definition of the desired specifications for production
processes and allows those specifications to be related to the customer needs or requirements. When six-sigma
performance is recognized as a fundamental goal for processes, quality can truly be measured and managed in
a more quantitative way. A six-sigma process provides a better guarantee that products will be produced within

the desired specifications and with a low defect rate.
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