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ABSTRACT

RESUMEN

En los laboratorios clinicos, la combinaciéon de metodologias Lean y Six Sigma
puede generar mejoras significativas en la calidad, la productividad y la seguridad
del paciente, la implementacion de estas metodologias puede ayudar a los
laboratorios a reducir errores, minimizar desperdicios y aumentar la eficiencia en la
prestacion de servicios de diagnostico, el uso de metodologias Lean y Six Sigma
también puede ayudar a los laboratorios a cumplir con los requisitos reglamentarios
y los estandares de acreditacion, lo que garantiza que los pacientes reciban
resultados de pruebas precisos y confiables, la aplicacion de metodologias Lean y
Six Sigma en laboratorios clinicos puede generar mejores resultados para los
pacientes y una mayor satisfaccion con los servicios de laboratorio. El objetivo de
la presente investigacion fue analizar la aplicacion de Lean Six Sigma en el
laboratorio clinico y como esta metodologia interviene en la mejora continua de la
calidad en el Laboratorio Clinico. El estudio es de disefio y tipo revision sistematica
documental y bibliografico, ya que se llevaron a cabo busquedas en las diversas
bases de datos cientificas: pubmed, scielo, Sciencedirect. Los resultados indican que
las metodologias de mejora de procesos Lean y Six Sigma son adecuadas para
ayudar a logran en un 98% la eficacia del laboratorio. Se concluyd, que Lean Six
Sigma es una metodologia poderosa que puede ayudar a los laboratorios clinicos a
mejorar sus procesos.

Palabras claves: Calidad, Laboratorio clinico, metodologia Lean, Seis-Sigma

In clinical laboratories, the combination of Lean and Six Sigma methodologies can generate significant improvements in
quality, productivity and patient safety, the implementation of these methodologies can help laboratories reduce errors,
minimize waste and increase efficiency in the provision of diagnostic services, the use of Lean and Six Sigma methodologies
can also help laboratories meet regulatory requirements and Accreditation standards, ensuring that patients receive accurate
and reliable test results, applying Lean and Six Sigma methodologies in clinical laboratories can lead to better patient
outcomes and greater satisfaction with laboratory services. The objective of this research was to analyze the application of
Lean Six Sigma in the clinical laboratory and how this methodology intervenes in the continuous improvement of quality in
the Clinical Laboratory. The study is of design and type systematic documentary and bibliographic review, since searches
were carried out in the various scientific databases: pubmed, scielo, Sciencedirect. The results indicate that Lean and Six
Sigma process improvement methodologies are adequate to help achieve 98% laboratory efficiency. It was concluded that
Lean Six Sigma is a powerful methodology that can help clinical laboratories improve their processes.

Keywords: Quality, Clinical laboratory, Lean methodology, Six-Sigma
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INTRODUCCION

En primer lugar, debemos mencionar la
importancia de la validez de contenido dado que se
trata de determinar si el contenido del instrumento
de mediciéon es relevante, representativo 'y
completo para su uso en la medicion de un
constructo especifico. Por lo que se pueden
emplear distintos métodos como lo es el juicio por
expertos, el cual abarcaremos en este articulo de
revision. Segiin Cuervo-Martinez y Escobar-Pérez
(2008) se trata una opinidn informada de personas
con experiencia en el campo que son consideradas
por otros como expertos calificados y que pueden
proporcionar informacidn, evidencia, juicios y
evaluaciones (p.29). Sumado a ello, Cabero y
Llorente (2013) lo sintetizan como la importancia
en la calidad teorica recibida de parte de los
expertos, la profundidad de las valoraciones
obtenidas, la facilidad de su uso practico, la
capacidad de utilizar una variedad de estrategias de
recopilacion de informacién de manera 1til para
determinar el conocimiento de contenidos y temas
complejos (p. 14). En resumen, el juicio de
expertos es un proceso riguroso y transparente para
obtener una evaluacion bien fundamentada de un
tema complejo o controvertido por parte de un
panel de expertos calificados en el area en
cuestion.

Por otra parte, el objetivo es obtener una
evaluacion rigurosa y bien fundamentada de un
tema complejo o controvertido por parte de un
panel de expertos calificados en el area en cuestion
para identificar las principales incertidumbres
relacionadas con el tema en cuestion y de esa
manera proporcionar una vision diversa de los
distintos aspectos del tema en cuestion, incluyendo
diferentes perspectivas disciplinarias, culturales
y/o sectoriales (Garcia et al., 2022).

También es necesario recalcar la importancia de
considerar la validacion del contenido de la
herramienta, a través de la evaluacion de expertos,
que demanden un interés particular. En concreto,
los aspectos mdas importantes son la seleccion de
los expertos que integraran los ensayos, la
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utilizacion de escalas para la valoracion
cuantitativa y el estudio de los resultados sobre la
valoraciéon a través coeficientes de correlacion
(Berlaga y Juarez, 2020).

Asimismo, los instrumentos son adaptaciones que
pueden sumar o restar items, esto mismo debera
ser explicado por los jueces antes de que la
herramienta sea evaluada. Sin embargo, se
recomienda predecir la cantidad de jueces que
cooperaran en el estudio estadistico, puesto que
algunos métodos se han proyectado para ser
medido entre dos jueces, mientras que en otros
casos es necesaria una mayor cantidad de jueces
(Pedrosa et al., 2014).

De la misma forma, existen algunos criterios para
seleccionar a los expertos los cuales menciona
Juarez-Herndndez y Tobon (2018) citando a
Cabero y Infante (2014), son la experiencia y
dominio del tema en estudio, asi como su voluntad
en participar de proyectos de investigacion
disponiendo de tiempo y compromiso para
comunicarse de manera efectiva. Sumado a ello,
existen tres tipos de expertos en donde los tacticos
se seleccionar por su experiencia y especializacion
en el tema, los conciliadores imparten
imparcialidad y sentido comun y los
comunicadores  son  participantes de la
investigacion por lo que sus percepciones
proporcionan criterios de viabilidad. A la vez
Pedrosa et al. (2014), comenta con relacion a las
competencias de los expertos, los cuales deben de
tener en cuenta el grado académico, experiencia
proveniente de la investigacion, la reputacion que
poseen en el mundo académico, familiaridad en la
contestacion de los instrumentos, entre otros.
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MATERIAL Y METODO

Disefio y tipo de estudio

Para la investigacion se aplicd un disefio de
revision sistemdtica documental. El tipo de
estudio del estudio es documental, bibliografico,
ya que se llevé a cabo una revision de literatura
cientifica  procedente  de las  diversas
investigaciones.

Estrategias de blisqueda

Se considerd para la busqueda de articulos de hasta
7 afios de antigliedad, en base al tema, se usaran
palabras claves terminologia MeSH como: Lean,
Six sigma, control de calidad, laboratorio clinico,
se obtuvieron articulos en diferentes bases de datos
tales como: SciELO, PubMed, Elsevier,
incluyendo informacion, tanto en inglés como en
espafiol y cuyo origen se remonta a Europa, Asia,
Oceania, Africa, Norteamérica y Sudamérica, se
selecciond 140 articulos que abordaban la
tematica, entre ellos se contd con articulos de
trabajos originales y articulos de revision de
distintos idiomas. Las presentes fuentes de
informacion, permitieron determinar la relevancia
e importancia de la tematica propuesta, que se
presenta en relacion a Lean Six-Sigma y su
importancia en la mejora continua.
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Criterios de inclusion

Se incluyeron articulos provenientes de fuentes
cientificas, revistas indexadas, y paginas de
organismos de salud, cuya informacion fue
publicada durante los ultimos siete afios, en
idiomas tanto inglés como en espafiol.

Criterios de exclusion

Se excluyeron fuentes poco confiables o
informacion proveniente de paginas web, blogs o
de mas de 10 afios de antigiiedad, cartas al editor,
monografias.

Consideraciones éticas

Se respetaron los derechos de autor, realizando una
adecuada citacion y referenciacion, de acuerdo con
la normativa Vancouver.

Manejo y compilacion de la informacion

Se empled una matriz, donde se ingresaron
los datos para el analisis e interpretacion de los
resultados, se compila los articulos que contienen
informacion como: la metodologia de estudio,
pais, poblacion, edad, técnicas. Para ello, se toma
en consideracion la identificacion, seleccion,
inclusion y distribucion de todos los articulos,
como se observa en la Figura 1.
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Identificacion de estudios a través de base de datos

Pubmed (n=50)

Wiley Online Library (n=15)
Scielo (n=10)

Science Direct (n=30)

BMJ (n=12)

BioMed Central (n=9)
Springer (n=8)

Emerald Insight (n=6)

Identificacion

Registros identificados mediante busqueda de base de datos (n=140)

Numero de articulos excluidos
tras la lectura de titulo y
duplicados (n=55)

Seleccion

Excluidos (n=55) No cumplian con la tematica

\ 4

requerida por no estar en su version completa y
contener informacion cuestionable, informacion
antigua.

Articulos de texto
completo evaluados para
elegibilidad (n=85)

Elegibilidad

Excluidos (n=12) Informacién insuficiente

Articulos para teoria (n=41)

Estudios incluidos (n=73)
Pubmed (n=29)

Wiley Online Library (n=6)
Scielo (n=5)

Science Direct (n=17)

BMI (n=5)

BioMed Central (n=3)
Springer (n=3)

Emerald Insight (n=5)

Incluidos

Articulos usados para sostenibilidad
de resultados (n=30)

Figura 1. Articulos de busqueda
Figure 1. Search items

RESULTADOS

Dentro de los estudios analizados, es evidente las
metodologias de mejora de procesos Lean y Six
Sigma son adecuadas para ayudar a lograr el
objetivo del laboratorio, es decir que los analisis
sean mas eficientes y rentables, se evidencia que
en la mayoria de las investigaciones la utilizacion
de estos métodos mejora hasta en un 98% la
eficacia del laboratorio, obteniendo un valor sigma
mayor al 3.4 DPMO lo que representa un nivel de
calidad excelente (Ver Tabla 1). Los estudios
analizados, ponen en evidencia lo importante que
es la aplicacion de lean y six sigma, ya que permite
controlar varios aspectos dentro del laboratorio,
como la calidad, los costos de atencion y ofrece
una mejor atenciéon a los pacientes, entre los
beneficios mas destacados se encuentran la mejora
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de los resultados, la reduccidon de muestras
rechazadas, logro de objetivos, disminucion de
errores en las fases de laboratorio y aumento de las
pruebas a analizar (Ver Tabla 2). La mejora de la
calidad dentro de los laboratorios clinicos es de
suma importancia, en este caso la aplicacion de
estas metodologias ha permitido la reduccion de
errores costos y mejoramiento de la calidad dentro
de las unidades de andlisis clinicos. Soy
evidenciado mejoras dentro te los resultados de
hematologia, bioquimica y microbiologia,
obteniéndose resultados confiables y eficiente,
adicional esto ha permitido que los errores aun
existentes sin evidenciados y clasificados,
inclusive la utilizacion de esta ha permitido
obtener un buen resultado bajo en enfoque seis
sigma utilizado por las instituciones (Ver Tabla
3).
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Tabla 1. Aplicacion de Lean Six Sigma en el laboratorio clinico
Table 1. Application of Lean Six Sigma in the clinical laboratory

J. MICROBIOL. & HEALTH EDUC.

Autor Aiio Pais Hallazgos
Ibrahim y col. (42) 2022 Egipto 1 % de los hemogramas se verificaron,
nivel Sigma mejoré de 2.4 a 3.7.
McDermott y col. (43) 2022 Reino Unido 98% de mejora en eficiencia y eficacia
del servicio de atencion médica
Miiio, R y col. (44) 2022 Ecuador Desempefio sigma de 3,2 DPMO.
Apostu y col. (45) 2021 Rumania 95% aumento de la eficiencia.
Hugq y col. (46) 2021 Estados Unidos Reduccion del 75 % en defectos por
millon de oportunidades.
Kanani, F y col. (47) 2021 Pakistan Ninguna de las magnitudes estudiadas
obtuvo <3 Sigma
Cazarré, V y col. (48) 2020 Argentina El valor de six sigma para los procesos
fue de 3,8 DPMO.
Carchio, S. (4) 2019 Argentina El valor sigma es mayor o igual a 3
DPMO.
Quevedo, M y col. 2019 México 90% de precision en los analitos
49) controlados.
Garcia, E y col. (50) 2019 Meéxico Todos los laboratorios obtuvieron un
valor sigma de 1 DPMO
Salazar, Sy col. (51) 2019 Meéxico Aumento de la medicion > 3.00 DPMO

del valor sigma.

Elaborado por: Autores de la investigacion DPMO: Defectos por millon de oportunidades

Tabla 2. Hallazgos en la mejora continua aplicando Lean Six-Sigma
Table 2. Findings in continuous improvement applying Lean Six-Sigma

Autor Aito Pais Hallazgos
Weiss y col. (52) 2022 Estados Unidos Mejorar la seguridad del paciente y
mejorar los resultados.
Gupta y col. (53) 2021 Reino Unido Muestras de sangre rechazadas se
redujo del 1,43 %, al 0,47 % en 2018
Kachuwaire y col. 2021 Francia Los puntajes mejoraron en un rango de
(54) 7 a39 %.
White y col. (55) 2021 Estados Unidos Impacto especifico en las pruebas de
tiroides
Zohoun y col. (56) 2021 Estados Unidos Mejoré su puntuacion en un 29 % a
través de un proceso de mejora de la
calidad
Gomez, J y col. (57) 2020 Espana Los objetivos se alcanzaron
exitosamente en un 96,3% de los casos.
Lee, N. (58) 2019 Corea del Sur Errores preanaliticos se redujeron del
0,42% en el periodo previo a la
intervencion al 0,32% en el periodo
posterior a la intervencion.
Pacheco, Ay 2019 Argentina Disminucion del riesgo en un 35%,
Zamory, E. (59) 61% de los analitos mejord el
desempeio de los métodos.
Musabaike y col. (60) 2018 Reino Unido Se rechazaron mas de 4500 (1,0 %)
muestras.
Hooper y col. (61) 2018 Estados Unidos Aumento de menos del 10 % de las

muestras analizadas.

Elaborado por: Autores de la investigacion
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Tabla 3. Mejora de la calidad con Lean Six-Sigma en los procedimientos realizados en el laboratorio clinico
Table 3. Quality improvement with Lean Six-Sigma in procedures performed in the clinical laboratory

Autor Afo Pais Hallazgos
Pasic y Sehercehajic. 2022 Bosnia 'y Util para mejorar todas las fases del trabajo de
(62) Herzegovina laboratorio, evaluacion detallada de todos los
procedimientos de las fases de trabajo.
Nagaraj y col. (63) 2021 Rumania Sesgo mas alto es 6,5 % en Hb y el més bajo <1
% para WBC.
Gopolang y col. (64) 2021 Estados Unidos Los laboratorios aumentaron su cumplimiento
con el estandar 15189
Maheshwari y col.(65) 2021 India Se notaron ALT y AST con valor sigma <3
Zhou, By col. (66) 2020 China Cinco analitos con ¢ > 6 lograron un
rendimiento de clase mundial.
Girma y col. (67) 2020 Etiopia (77,7%) El control tenia un resultado de
desempefio deficiente.
Zorbozan y col. (69) 2019 Turquia Procesos con seis-sigma e indicadores de
calidad son limitados en los laboratorios de
microbiologia y parasitologia.
Cruz, A. (70) 2018 Puerto Rico Resultados eficientes en la identificacion y
eliminacion de "desperdicios".
Pérez, F. (71) 2017 Meéxico Los resultados sigma en hematologia fue de: Hb
10,Hto 5, Leuco 10, PLT 7.13, Eritr 6.6
Messinger y col. (72) 2017 Estados Unidos La media fue de 19,84 DPMO (DE 18,46)

Elaborado por: Autores de la investigacion.

Hto: hematocrito; Hb: hemoglobina, Eritr: eritrocito: Plt: plaquetas;

Leuco: leucocitos, ALT: alanina aminotrasnferasa; AST: aspartato aminotransferasa; WBC: recuento de globulos blancos.

DISCUSION

Lean Six Sigma es una metodologia de mejora de
procesos que combina dos enfoques separados:
Lean, que se enfoca en eliminar el desperdicio y
aumentar la eficiencia, y Six Sigma, que enfatiza
la reduccion de la variabilidad y la mejora de la
calidad. Segun Ibrahim y col. (42) indican en su
investigacion que LSS(Lean Six Sigma) se puede
implementar con éxito en entornos de atencion
médica desafiantes del sector publico, mejorando
los procesos llevados a cabo dentro de la
institucion. De la misma forma McDermott y col.
(43) menciona que la implementacion de LSS en
el cuidado de la salud mejoré el desempeio
operativo y financiero, mejoré la satisfaccion del
cliente y la calidad, redujo los tiempos de espera,
los errores médicos y minimizd los tiempos de
respuesta. De acuerdo con Apostu y col. (45) la
implementacion de LSS aumento de la eficiencia
en un 95%, permitiendo que se mejoren los
procesos dentro del laboratorio.
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Sin embargo, Ahmed, S y col. (73) afiaden que la
aplicacion de LSS tiene otra motivacion, entre
ellos esta aumentar su competitividad actuando
sobre elementos de costo y rentabilidad. Akmal, A
y col. (74) senala que LSS logra beneficios en
términos de calidad y costos, mas sin embargo el
pensamiento Lean en entornos de atencion médica
aun esta en pafiales y, a menudo, carece de los
componentes basicos necesarios para el éxito.

La mejora continua de la calidad es un proceso de
mejora constante de los productos, servicios o
procesos de una organizacion, con el objetivo de
aumentar la satisfaccion del cliente y mejorar la
eficiencia del laboratorio. Weiss y col. (52)
aseguran que en el proceso de mejora continua de
la calidad mejora la seguridad del paciente y los
resultados en una de pruebas auxiliares y
moleculares y proporciona informes
estandarizados en el laboratorio. Gupta y col. (53)
sefialan que la implementacion de la mejora
continua de la calidad reduce significativamente
los errores mediante el cumplimiento de las
mejores practicas, disminuyendo por ejemplo el
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rechazo de muestras de sangre. Lee, N. (58)
también menciona que gracias a la mejora continua
permite la reduccion de errores, en un 0,42% en el
periodo previo a la intervencion al 0,32% en el
periodo posterior a la intervencion.

La mejora de la calidad en un laboratorio clinico
es esencial para garantizar la precision y la
fiabilidad de los resultados de las pruebas. Pasic y
Sehercehajic. (62,68) indican que la mejora de la
calidad ha mejorado las respuestas en cada una de
las areas del laboratorio, mejorando asi su eficacia
y la seguridad del paciente. Nagaraj y col. (63)
sostiene que la aplicacion de la mejora de la
calidad en los procedimientos del laboratorio
contribuyo a que se mejoren los procesos dentro
del area de hematologia, emitiendo resultados con
sesgos altos y bajos. Maheshwari y col. (65)
sustentan que la mejora de la calidad se puede
utilizar como una herramienta no solo para contar
defectos, sino también para evaluar métodos
analiticos, optimizar planes de control de calidad y
comparar la calidad analitica de los instrumentos.
Por otro lado Girma y col. (67) mencionan que los
indicadores de calidad estudiados, el 77,7% de los
participantes del estudio percibieron que el control
de los documentos tenia un resultado de
desempefio deficiente.

Los laboratorios clinicos estdn bajo una presion
cada vez mayor para mejorar su eficiencia interna
y, al mismo tiempo, aumentar la calidad de la
atencion y reducir los riesgos para los pacientes,
sin embargo, en los ultimos afos han surgido dos
métodos de gestion de operaciones, que permiten
conocer todo el proceso de atencion y el concepto
de eficiencia y calidad: Lean Management (con
énfasis en el flujo de pacientes y eliminacion de
residuos) y Six Sigma (con un énfasis en la
reduccion de la variabilidad y los errores).

CONCLUSION

En general, Lean Six Sigma es una metodologia
poderosa que puede ayudar a los laboratorios
clinicos a mejorar sus procesos, reducir errores y
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brindar un mejor servicio a los pacientes al mismo
tiempo que reduce los costos.

El valor de Six Sigma radica en su capacidad para
mejorar la calidad de los productos o servicios que
se ofrecen, lo que a su vez aumenta la satisfaccion
del cliente, ademéas, promueve la mejora continua
y el trabajo en equipo, lo que fomenta la
innovacion y el crecimiento en la organizacion.

Implementar politicas de control de calidad,
capacitar al personal, mejorar los procesos y
utilizar tecnologia y equipos actualizados son
formas efectivas de mejorar la calidad en cada una
de las areas del laboratorio clinico.

Conflicto de intereses
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