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PRIMENA »SIX SIGMA« U KONTROLI KVALITETA
ZDRAVSTVENIH LABORATORIJA

APPLICATION OF SIX SIGMA IN CONTROL OF HEALTH LABORATORIES

Svetlana Ignjatovié, Nada Majki¢-Singh

Institute of Medical Biochemistry, Clinical Center of Serbia and School of Pharmacy,
University of Belgrade, Belgrade, Serbia

Kratak sadrzaj: Cilj svakog postupka ili proizvodnog siste-
ma je dobijanje dobrog proizvoda. Vedina metoda kontrole
kvaliteta je inicijalno razvijena da pomogne industrijsku pro-
izvodnju. Ovo ne predstavlja iznenadenje s obzirom da ma-
sovna proizvodnja tipi¢no zahteva mnogo ponavljanja koje
uklju¢uju kontrolisani redosled operacija. Nisu svi prilazi
kontroli kvaliteta podjednako efikasni. Neusaglasenosti koje
postoje u laboratorijskom odredivanju su u osnovi uzrokova-
ne kako prekomernim varijacijama u procesu, tako i greska-
ma. Klju¢ni nedostatak u primeni metoda statisticke kontro-
le kvaliteta lezi u ¢injenici da su neefikasne u detekciji i kon-
troli gre$aka, a one danas predstavljaju najdominatniji uzrok
neusaglasenosti vedine organizacionih procesa. Statistickom
kontrolom kvaliteta mogu efikasno da se kontroliu varijaci-
je u procesu, ali ne mogu da se detektuju ili spre¢e greske.
»Six Sigma« pripada statisti¢koj kontroli kvaliteta koja pruza
novu metodologiju za merenje karakteristika procesa, a
takode usavrSava prethodne metodologije ¢ime dolazi do
unapredenja procesa. Menadzment zasnovan na »Six Sig-
ma« kvalitetu polako ulazi u zdravstvene organizacije pri ¢e-
mu nudi realnu nadu za unapredenje razmiSljanja i procesa
menadzmenta kvaliteta. Jedan od razloga je $to se »Six
Sigma« fokusira na defekte koji za uzvrat zahtevaju da cilje-
vi za dobar kvalitet budu definisani. »Six Sigma» pruza uni-
verzalnu metodologiju kojom se meri kvalitet time $§to se
broje defektni proizvodi, pri ¢emu se odreduje stopa defek-
tnih proizvoda kao »defekti na milion« (»defects per million«
ili »DPM«), a koji se zatim konvertuju u »Sigma metriku« uz
koris¢enje standradnih tabela koje su dostupne u svakom
tekstu vezanom za »Six Sigma«. »Sigma metrikom« se »Six
Sigma« pojednostavljuje i dobija univerzalni »reper« koji
govori o karakteristikama procesa. Na ovaj nacin svi procesi
mogu da se okarakterisu na »Sigma skali.« Tipi¢no se vred-
nosti nalaze izmedu 2 i 6, pri ¢emu je cilj postizanje »svets-
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Summary: The goal of every operation or production sys-
tem is to generate a useful product. Most quality-control
methods were initially developed to aid manufacturing. This
is not surprising because high volume production typically
requires many repetitions involving a controlled sequence of
operations. Not all of the many approaches to quality con-
trol are equally effective. Nonconformities in laboratory test-
ing are caused basically by excessive process variation and
mistakes. A critical limitation of the statistical quality control
— based methods is that they are ineffective in detecting and
controlling mistakes, the dominant source of nonconformi-
ties in most organizations today. Statistical quality control
can effectively control process variation, but it cannot detect
or prevent most mistakes. Six Sigma belongs to statistical
quality control and provides a new methodology for mea-
suring process performance and refines earlier methodolo-
gies for making process improvements. Six Sigma Quality
Management is slowly making inroads in healthcare orga-
nizations and offers a real hope for improving quality man-
agement thinking and processes. The reason is that Six
Sigma focuses on defects, which in turn requires that goals
for good quality be defined. Six Sigma provides a universal
methodology for measuring quality by counting the defects,
determining the defect rate as »defects per million« or
»DPMc, and then converting DPM to a sigma-metric (by use
of standard tables available in any Six Sigma text). To reduce
(and oversimplify) Six Sigma, there now are »Sigma metrics«
that provide a universal benchmark for process perform-
ance. The performance of all processes can be character-
ized on the »Sigma scale.« Values typically range from 2 to
6, where the goal for »world class quality« is 6. Based on the
data from real-world health laboratory is an obvious state-
ment that current instrumentation performs well. The new
generation of clinical analyzers have achieved some high
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ke klase kvaliteta« koja iznosi 6. Na osnovu podataka koji
poticu iz stvarnog sveta zdravstvenih laboratorija ocigledno
se moze zakljuciti da je izvodenje operacija na dana$njim
instrumentima dobro. Nova generacija klini¢kih analizatora
je postigla jako visoku «Sigma metriku«. Korisnici zdravstve-
ne zastite mogu da uZivaju u novoj eri napretka sa instru-
mentima i metodama nivoa 6 Sigma ili vis$im.

Kljuéne reci: Statisti¢ka kontrola kvaliteta, zdravstvene la-
boratorije, »Sest sigma«, »Sigma metrika«

Uvod

Cilj svake operacije ili proizvodnog sistema je
dobijanje dobrog proizvoda. Proizvod moze da bude
usluga, informacija ili fizi¢ki objekat. Cilj kontrole kva-
liteta u svakom proizvodnom sistemu je (a) eliminaci-
ja neusaglasenosti (nepodudarnosti) i njihovih posle-
dica, (b) eliminacija ponovnog rada i »otpada« i (c)
postizanje ovih ciljeva uz najnizu mogudu cenu (1).

Evolucija kontrole kvaliteta
1. Tradicionalna kontrola kvaliteta

Prve metode kontrole kvaliteta su se zasnivale na
inspekciji koja se bavila ocenjivanjem proizvoda u pro-
cesu proizvodnje koja je vrSena po dobijanju pro-
izvoda. |z ovoga proizilazi da se inspekcijom zasnova-
noj na ocenjivanju mogu da detektuju neusaglaseno-
sti tek po njihovom nastajanju. Vizuelna inspekcija
proizvoda je dalje unapredena tako $to su se pri inspe-
kciji proizvoda koristili »$abloni« koji su bili »sledljivi«
prema odredenom propisanom standardu. Sledeci
napredak u kontroli kvaliteta izveo je tim predvoden
Shewhart-om u firmi »Bell Laboratories«. Ovaj tim je
pokazao da varijacije u procesu proizvodnje mogu da
se statisti¢ki prikazu i na osnovu statisti¢kih podataka
moze da se identifikuje kada je proces izvan kontrole.
Inspekcija koja se zasniva na statisti¢koj kontroli kva-
liteta ima niz prednosti u poredenju sa inspekcijom ko-
ja se zasniva na ocenjivanju, zato §to se zasniva na
inspekciji koja koristi uzorkovanje, ¢ime se smanjuje
broj aktivnosti neophodnih za inspekciju. Primenom
statisticke kontrole kvaliteta dramati¢no je smanjen
stepen dobijanja defektnih proizvoda na broj od 2 000
do 20 000 na milion dobijenih proizvoda (1).

Najbolji primer u daljem razvoju metoda sta-
tisticke kontrole kvaliteta je koncept oznaden kao »Six
Sigmag, a koji je ¢esto oznacen kao »Six Sigma« fir-
me »Motorola«. Prema tradicionalnoj statisti¢koj kon-
troli kvaliteta, proces je pod kontrolom ukoliko je vari-
jacija merena standardnom devijacijom (o ili sigma)
manja od jedne trecine razlike izmedu srednje vred-
nosti i kontrolnih granica, odnosno ukoliko tradicio-
nalno odstojanje izmedu srednje vrednosti i bilo koje
kontrolne granice iznosi bar 3c. Broj defektnih proiz-
voda moze da se smaniji 1 000 puta ukoliko bi se vari-
jacije u procesu odrzavale na nivou pri kome odsto-

Sigma metrics. Customers in healthcare are going to enjoy
a new era empowerment with instruments and methods
that perform at 6 Sigma or higher.

Keywords: Statistical quality control, health laboratory,
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janje izmedu srednje vrednosti i kontrolnih granica
iznosi jednu Sestinu, odnosno da se postigne 6c var-
ijacija kontrole. Sest godina posle agresivne imple-
mentacije metoda »Six Sigma« proseéan broj defek-
tnih proizvoda u firmi »Motorola« je iznosio ~1 000
na milion dobijenih proizvoda (2).

2. Nova paradigma kontrole kvaliteta

Prve kompanije u Japanu koje su postavile nove
standarde za kvalitet, a koji su se razlikovali od stan-
darda na kojima se zasnivaju tradicionalne metode
statisticke kontrole kvaliteta rada postigle su znacajno
smanjenje stope dobijanja defektnih proizvoda.
Kljuéni nedostatak pri primeni metoda statisticke kon-
trole kvaliteta lezi u ¢injenici da su one neefikasne u
detekciji i kontroli gre$aka, koje danas predstavljaju
najdominatniji uzrok neusaglasenosti vedine organi-
zacionih procesa. Statistickom kontrolom kvaliteta
mogu efikasno da se kontroli$u varijacije u procesu,
ali ne mogu da se detektuju ili sprece greske. S obzi-
rom da se svaki tip greSaka retko deSava, njihova
frekvencija ne moze da se predvidi metodama koje se
zashivaju na uzorkovanju. Ovu ¢injenicu su prvi pre-
poznali stru¢njaci u firmi »Toyota« koji su pokazali da
svaka greska moze da se kontrolise. Medutim, da bi
greske mogle da se kontroliSu, Shingo (3) je sugeri-
sao da metode kontrole kvaliteta moraju dramati¢no
da se promene. Zbog prirode da je pojavljivanje gre-
$aka retko, njihova kontrola moze da bude adekvatna
samo ukoliko inspekcija iznosi 100%. Kao $to je
inspekcijom bolje da se sprece neusaglasenosti od
toga da one budu detektovane, tako je najbolji nacin
da se postigne kvalitet ukoliko se prepoznavanije i
sprecavanije preoblema vezanih za kvalitet desava pre
nego da se ¢eka dok se ne pojave problemi u proiz-
vodniji ili u laboratoriji a $to je oznaceno kao »ispra-
vljanje gre$aka« (mistake-proofing).

Greske su takode uzrok nastanka neusaglase-
nosti u zdravstvenim laboratorijama. Lapworth i Teal
(4) navode dve studije u kojima je navedeno da se
stopa laboratorijskih gre$aka kreé¢e od 0,3 do 2,3%.
Proizvod zdravstvene laboratorije je izve$taj sa rezul-
tatima odredivanja koji se koriste u brizi o pacijenti-
ma. U prethodno navedenim studijama navedene
greske su identifikovane u svakoj etapi procesa koji je
prethodio izdavanju laboratorijskog izvestaja.
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Koncept »Six Sigma«

Ako pretpostavimo da varijacije u procesu imaju
Gausovu raspodelu, onda se krajevi raspodele uzima-
ju za procenu ocekivanih defekata. Na primer, ukoliko
specifikacija za proizvod iznosi = 2 Sd, povrSina na
krajevima distribucije u tom slucaju ¢e odgovarati
vrednosti od 4,5% stopi defekata, odnosno 45 400
defekata na milion (defects per million, DPM). Broj
4,5% ne zvuci tako lose, ali 45 400 DPM ne bas tako
dobro. Odgovarajuée vrednosti za + 3 Sd iznosice
0,27% ili 2 700 DPM, za = 4 Sd bi¢e 0,0063% ili 63
DPM, za = 5 Sd iznosice 0,57 DPM i za = 6 Sd,
stopa defekata ce biti samo 0,002 DPM.

Pomeranje ili odstupanje za 1,5 sigma dovodi
do malih promena u procesu nivoa S$est sigma.
Nasuprot ovome, ove promene su sve vece kako se

ide procesima diji je kvalitet nizi od Sest sigma:
* 3,4 DPM za proces od $est sigma;
* 233 DPM za proces od pet sigma;
* 6 210 DPM za proces od Cetiri sigma;
* 66 807 DPM za proces od tri sigma;
* 308 537 DPM za proces od dva sigma.

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

»Six Sigma« proces moze da se prati primenom
bilo kog postupka kontrole kvaliteta, kao na primer
primenom 3 Sd granica i malim brojem kontrolnih
vrednosti (N) pri ¢emu bilo koji vazan problem moze
da se otkrije i koriguje. Kako se mogucnosti procesa
snizavaju do vrednosti od pet sigma do Cetiri sigma i
dalje do tri sigma, izbor postupaka kontrole kvaliteta
dobija na vaZnosti kako bi vazni problemi mogli da se
otkriju. Proces nizih moguénosti od tri sigma verova-
tno i ne moze da bude kontrolisan kako bi se posti-
gao definisani nivo kvaliteta (5, 6).

»Six Sigma« omogucava kvantitativno definisa-
nje zeljenih specifikacija proizvodnog procesa, a koje
su povezane sa zahtevima ili potrebama kupca. Uko-
liko je $est sigma fundamentalni cilj za proces, onda i
kvalitet pouzdano moze da se meri i obezbeduje na
kvantitativniji nacin. Proces Ciji nivo kvaliteta zadovo-
liava Sest sigma daje bolje garancije da ¢e proizvod
biti u granicama zadatih specifikacija i imade nisku
stopu defekata (nepravilnosti).

»Sposobnost« procesa

»Sposobnost« procesa predstavlja industrijski
izraz koji govori o odnosu «tolerancije» specifikacije
proizvoda prema odstupanju (bias-u) i varijaciji (stan-
dardnoj devijaciji) procesa. Procesom visoke »sposob-
nosti« sa velikom verovatnocom se dobijaju proizvodi
unutar dozvoljene specifikacije i obrnuto procesom

niske «sposobnosti» postoji veca moguénost da se
dobijaju defektivni proizvodi. »Sposobnost« procesa se
najcesce izrazava preko C , koja se izracunava kao C
= (»tolerancija« specifikacije — odstupanije)/3 Sd (7)

U laboratorijskoj medicini «<sposobnost» procesa
se ispituje prilikom validacije metoda. Pri tim ispiti-
vanjima se ne izracunava C_, ve¢ se kombinuju pos-
tojedi uticaji netacnosti i nepreciznosti pri poredenju
sa dozvoljenom ukupnom greskom (allowable total
error, TE ). NajceSce korisceni kriterijumi za ukupnu
gresku iznose TE, > odstupanje + 4 Sd, TE, >
odstupanje + 3 SdiTE. > odstupanje + 2 5d (8)
Na Zalost, ovi kriterijumi su daleko od »sposobnosti«
Sest sigma procesa koji su pozeljni u industrijskim
procesima. Takode, i kriterijumi koji se primenjuju u
programima spoljasnje kontrole kvaliteta za prihvata-
nje rezultata, 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 meto-
de koje se primenjuju u laboratorijskoj medicini posti-
gle Sest sigma nivo kvaliteta neophodna su njihova
dodatna pobolj$anja. »Six Sigma« menadzment kvali-
teta postavlja veoma zahtevne standarde za izvodenje
laboratorijskih testova (9).

Primena »Six Sigma« u zdravstvu
i laboratorijama

lako moze da se kaze da je »zdravstvo ne$to
drugo«, primena »Six Sigma« na karakterizaciju izvo-
denja procesa doprinosi stvarnom razumevanju ste-
pena »defekata« u procesima zdravstvene zastite. S
obzirom da je danas proces zdravstvene zastite orijen-
tisan ka ishodu, ignorisanje losih ishoda ili »defekata«
ne moze da se dozvoli.

Stanje sa zdravstvenim laboratorijama je nesto
jednostavnije u poredenju sa ostalim organizacionim
jedinicama u zdravstvenoj organizaciji u pogledu de-
finisanja procesa rada, merenja njegovih karakteristi-
ka, kao i reSavanja problema i kontinuiranog pobolj-
$anja. U zdravstvenim laboratorijama proces rada
moze da se lak$e identifikuje, dobro je definisano me-
renje njegovog izvodenja (na primer preko nepreciz-
nosti i netacnosti), postoje dobro definisani postupci
za sakupljane podataka o izvodenju, kao i iskustvo u
primeni statisti¢kih postupaka. Ono $to nedostaje ve-
¢ini zdravstvenih laboratorija je uskladivanje defini-
sanih granica tolerancije ili zahteva kvaliteta svojih
procesa sa ciljem da se primeni »Six Sigma«. Takode,
primena »Six Sigma« predstavlja problem u domenu
poboljsanja procesa. Poboljanje metoda odredivanja
u zdravstvenim laboratorijama u velikoj meri zavisi od
proizvodaca opreme s obzirom da se danas vedina
parametara odreduje na automatizovanim sistemima.
Bilo kakva promena hemijskih i uslova odredivanja na
ovim sistemima zahteva ekstenzivnu validaciju i doku-
mentaciju od strane laboratorije. Generalno se ne
preporucuje modifikovanje ve¢ validovanih metoda
od strane proizvodacda. Laboratorije mogu da uce-
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stvuju u pobolj$anju procesa rada ukoliko stalno una-
preduju postupke kontrole kvaliteta rada ¢ime se
postizu bolje moguénosti detekcije gresaka, a samim
time se smanjuje broj »defektivnih« rezultata odre-
divanja. Dobro dizajnirani postupci kontrole smanjuju
broj »laznih odbacivanja« ¢ime se smanjuje broj po-
novljenih odredivanija skraduje vreme izdavanje rezul-
tata. U celokupnom procesu se postize vece zado-
voljstvo kako klijenata usluga (lekari i pacijenti), tako
i osoblja. »Six Sigma« moze da pomogne u odrzava-
nju procesa odredivanja, pobolj$anju kvaliteta i pro-
duktivnosti, kao i smanjenju troskova.

Prevodenje zahteva o karakteristikama metoda
u »Sigma metriku« — biohemijski analizatori

U cilju pojednostavljenja »Six Sigma«, Westgard
(5, 10) preporucuje primenu tzv. »Sigma metrike«
(»Sigma metrics«) ¢ime se dobija univerzalni »reper«
o karakteristikama metoda odredivanja parametara u
zdravstvenim laboratorijama. Time se postize karakte-
rizacija svih procesa na »Sigma skali.« Tipi¢ne vred-
nosti se nalaze u intervalu od 2 do 6, pri ¢emu je cilj
postizanje »svetske klase kvaliteta« koja iznosi 6.
Ukoliko je vrednost na »Sigma skali« manja od 3, pro-
ces je tako nepouzdan da se ne moze primenjivati za
rutinsku proizvodnju. Takav proces kosta vise i zahte-
va dosta napora da se odrzava. Za prevodenje zahte-
va o karakteristikama metoda u »Sigma metriku«
koristi se sledeca formula:

Sigma = (TEa — »bias«)/Kv

TEa — ukupna dozvoljena greska
»bias« — odstupanije
Kv — koeficijent varijacije

Da bi se gore navedena jednacina koristila ne-
ophodni su podaci koji se dobijaju prilikom validacije
metoda, a koji bi trebalo da budu sastavni deo infor-
macija koje proizvodaci biohemijskih analizatora tre-
ba da ponude zdravstvenim laboratorijama koje ih
koriste. Ovi podaci mogu da se dobiju i ukoliko se val-
idacija metode vrsi u zdravstvenoj laboratoriji i obuh-
vataju rezultate dobijene pri ispitivanju nepreciznosti
odredivanja (Kv), kao i prilikom poredenja metoda
(nagib, odsecak nay osi i koeficijent korelacije). Tako-
de su neophodni i podaci koji mogu da se dobiju iz
ostalih izvora (na primer na: www.westgard.com) a
uklju¢uju zahteve za kvalitet (Clinical Laboratory
Improvement Amendments, CLIA, klini¢ki i bioloski
zahtevi), nivoe znacajne za dono$enje medicinskih
odluka i podatke o dizajnu unutrasnje kontrole kva-
liteta rada (11).

Iskustva o upotrebi biohemijskih analizatora koji
su trenutno na trzi$tu govore da iako proizvodaci ovih
biohemijskih analizatora navode da oni ispunjavaju
zahteve koji odgovaraju kvalitetu »Six Sigmac, to ko-
risnike ovih analizatora ne oslobada obaveze da ove
podatke provere. Ovo treba imati u vidu posebno i
zbog dinjenice da proizvodaci svoje podatke zasniva-

ju na ispitivanjima koja su sprovedena na manjem
broju uzoraka, u kraéem vremenskom intervalu, uz
kori$c¢enje kalibratora, itd. Medutim, takode treba na-
glasiti da biohemijski analizatori novije generacije
mogu da postignu visoku »Sigma metriku« ukoliko se
izuzmu neki parametri (natrijum, urea, CO, i direktan
bilirubin) cije metode zahtevaju primenu zahtevnije
unutradnje kontrole kvaliteta rada.

»Lean« metodologija

Koncept koji se zove »lean« metodologija« je ta-
kode kao i »Six Sigma« najpriblizniji japanskoj pro-
izvodnii, tj. Tojota proizvodnom sistemu po kome me-
nadzeri treba da prestanu da zavise od masovne
inspekcije da bi postigli kvalitet, ve¢ da se umesto to-
ga fokusiraju na pobolj$anje same proizvodnje i ugra-
dnju kvaliteta u proizvod na samom pocetku.

»Lean« metodologija je filozofija organizacije
koja se fokusira na redukciju sedam vrsta gubitaka —
nepotrebnosti (hiperprodukcija, &ekanje, transport,
procesuiranje, inventar, kretanje i defekti kod gotovih
proizvoda). EliminiSuéi nepotrebnosti (na japanskom
muda), kvalitet je poboljSan, vreme proizvodnje je
smanjeno i cena je smanjena. »Lean alati« ukljucuju
konstantnu procesnu analizu (kaizen), proizvodnju
koja vuce (kanban) i stalno ispravljanje gresaka (poka
yoke). Glavni principi »lean« metodologije su:

* Savrsen kvalitet prvog uzorka — nepostojanje de-
fekata, otkrivanje i reSavanje problema na samom
izvoru njihovog nastanka

* Minimizacija gubitaka (waste) — eliminacija svih
aktivnosti koje ne donose vrednost i sigurnost

e Stalni napredak — smanjenje cena, pobolj$anje kva-
liteta, povedanje produktivnosti i razmena infor-
macija

* Fleksibilnost — brza proizvodnja razli¢itih vrsta pro-
izvoda, bez zrtvovanija efikasnosti kod nizeg obima
proizvodnje

* Sklapanje i odrzavnje dugoro¢nih odnosa sa do-
bavlja¢ima, podela troskova i dogovor oko razmene
informacija

* Proizvodnja koja vuce: proizvodi se ono $to ima
vrednost za potro$aca, a ne ono Sto proizvodac zeli

»Lean« sve u svemu znaci dobiti prave stvari, na
pravom mestu, u pravo vreme, u pravom kvantitetu
dok minimiziramo gubitke, bivamo fleksibilni i otvore-
ni za promene. »Lean« metodologija nije tipi¢na za
zdravstvo, gde su rasipanje — vremena, novca, zaliha
i dobre volje uobicajeni problemi. Ali principi »leanc
menadzmenta mogu delovati u zdravstvu u mnogo-
me na slican nacin kao i u drugim industrijama.
»Lean« metodologija nije samo proizvodna taktika ili
program smanjenja troskova, veé organizaciona stra-
tegija koja se moze primeniti na sve organizacije jer
dovodi do pobolj$anja procesa. Sve organizacije,
uklju€ujudi i zdravstvene, sastavljene su od niza pro-
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cesa, ili niza akcija koje stvaraju vrednost za onog ko
ih koristi ili zavisi od njih (kupac/pacijent). Kada se
primene strogo i kroz celu organizaciju, »lean« princi-
pi mogu da imaju dramatic¢an uticaj na produktivnost,
cenu i kvalitet (11-13).

»Lean« i »Six Sigma

Istovremena primena metoda »lean« i Six Si-
gma« kako na proizvodni proces, tako i u zdravstve-
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