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Six sigma management

* je strukturovany system zavadejici
posledni nestatistickeé a statisticke postupy
K Fizeni vyrobniho procesu a ,noveé

generaci” kontrolniho systemu
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Historie

UrCeno jako postup ke zlepseni vyrobnich
procesu

Definuje defekt (vadny vyrobek)

Pravidla definovana Billem Smithem v
Motorole v roce 1986

Navazuje na prace pionyru fizeni jakosti —
Shewhart, Deming, Juran, Ishikawa a dalsi
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SiX sigma pomaha:

* V usili o dosazeni stabilnich a
predikovatelnych vysledku procesu

» Jde o meritelné, analyzovatelne a
kontrolovatelné charakteristiky procesu,
ktere Ize zlepsovat

* Umoznuje urcovat cile v rizeni jakosti
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Lze kontrolovat prospéech (financni) z
projektu Six Sigma

Tlak na vedeni projektu

Hodnoceni na bazi Six Sigma — sampioni,
cerny pas, zeleny pas

Moznost rozhodnuti na zaklade
overitelnych dat



ProC nazev six sigma
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Sigma — smerodatna odchylka
Gaussovo rozdeleni
3,4 chyb na 1 milion vyrobku

0,00034% vysledku mimo 6 sigma v
Gaussove rozdeleni
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6 sigma - ,proces centrovan

Men skupin ‘ ‘\GEL

Concept of Six Sigma Process Capability

+ Tolerunce
Specification

- Tolemince

Specification Lopaa

-08-58-45-35-25-1s 0s 1s 25 3s 45 Ss 68
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Predpoklady

Normalni rozdéleni
Prumér stabilni
Ale prumér se pohybuje

Pracuje se tedy s posunem prumeéru o 1,5
SD (12,5 % tolerancniho pole)

6 sigma je pak tedy 4,5 sigma



6 sigma - ,proces posunut-Fh<
sigma”

Effect of 1.5s shift - still very low DPM

1.5s5
shift

-05-55-45-35-25-1s 0s 1s 25 3s 4s 5s 05
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Pfevod DPM na sigma méttik

sigma MPM MPM shift
stred posun

1 317311 691462

2 45500 308538

2,5 12419 158655

3 2700 66807

3,5 465 22750
4 63,4 6210
4,5 6,8 1350
5 0,574 233
9,5 0,038 31,7

6 0,002 3,4



RuUzna porovnani

Svetova uroven kvality je 3.4 DPM nebo 6
sigma

Zachazeni se zavazadly leteckych
spolecnosti

— 4000 DPM nebo 4.15 sigma proces

Bezpecnost letecke dopravy
— 0.43 DPM, lepsi nez 6 sigma proces

Typicky pracovni proces je 4 sigma
Vstupni cil je 5 sigma
Firestone vyroba pneumatik je 5 sigma

Clen skupiny AGEL
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Vliv velikosti vzorku

Pocet vysledku |Frekvence Sigma

(n) chyby (%)

100 0-3 4,25 -6
1000 0,37-1,6 4,45 — 4,85
10000 0,8-1,2 4.5 —4,65
100000 0,96 — 1,06 4,55 -4,6
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Problémy, kritika

Posun kritizovan nekterymi statistiky — D.
J. Wheeler

Problem s kratkodobym a dlouhodobym
hodnocenim

Normalni rozlozeni, stabilita stredni
hodnoty, neni autokorelace

Juran — nic nového

Holland — dobré jen pro zlepSeni starych
procesu, nevhodné pro nove



Six sigma pro zlepseni:
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Definovat cile zlepseni

Merit stavajici proces, sber dat

Analyza dat

Zlepsit proces

Kontrolovat vystupy upraveného procesu,
verifikace zlepseni
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SIX sigma pro novy proce

Definovat cile na zaklade pozadavku
zakaznikl

Merit parametry podstatné pro proces
Analyzovat vysledky a postupy
Nastavit proces, simulace postupu
Verifikovat proces
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Six sigma a klinicka laborato

PocCatek zavadeni okolo roku 2000
Westgard

Vzorce

Vypocty

Cile

Hodnoceni
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Dve cesty k metrice ,sigma”

Méreni vystupu Mereni variability
Prohlidka vystupu Méreni variability procesu
a pocitani defektu procesu
Pfepocet defektu Vypocet SD

na DPM a bias
Prevod DPM Prevod na sigma

na sigma metriku metriku
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Zakladni vzorec

TE. —Dbias
S

I

0:
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Vyklad vzorce

TE, Je celkova povolena chyba procesu,
odpovida TUM (cilova nejistota)

Problem — jak nastavit celkovou chybu

S, — smerodatna odchylka procesu (z
validace Ci VKK)

Bias — z validace
Bias zprisnuje — pouzit vzdy?
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Celkova chyba

» Stockholmsky protokol

» Z biologickych variabilit

« TE <1,65(0,5CVi) + 0,25
(CVi2+CVg2)1/2

* Z nastaveni v EHK

e Lze vubec z rozhodovacich limitu?
(vyjimecne — Tnl)
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Hodnoceni six sigma

6 a vice — perfektni proces
4,5 — 6 dobry proces

3-4,5 akceptovatelné

Pod 3 — nevhodna metoda...
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Metoda CV proo 5 (%) [CV proo 6 (%)
ALT 4 3,3
Cholesterol 2 1,7
Urea 1,8 1,9
Kreatinin 3 2,5
Digoxin 4 3,3
PT 3 2,5
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Cholesterol

Pozadavky odbornych spolecCnosti
Bias do 3%

CV do 3%

TE 10%

Hranicni sigma — 2,33

CV tedy alespon do 2,3% pro o 3



six sigma vyuziti
Charakterizuje ucinnost procesu

Lepe charakterizuje chyby

Lepe definovany tolerancni limity

Jasne dany cil — 6 sigma

Jedno hodnoceni pro vsechny metody



Otaz ky blleatlls

* Plati vyse uvedené vzdy?
« Jak vypadaji hodnoty v realnée laboratori?
 Jak nastavit systém QC?

— Nejjednodussi odpoved — nastaveni systému
— Pak realny stav
— Nakonec platnost
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Nastaveni | Q C e EhIes

Obecny postup

Nastaveni parametru

Volba pravidel

Ale souvislost se six sigma metodikou
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Atributy grafu

Grafickeé zobrazeni ucinnosti procesu
primo vztazene k sigma metrice

Specificke pozadavky v procentech primo
v konstrukci grafu

V grafu bias i1 SD
Bod metody charakterizuje ucinnost
Lze videt sigma



Probability for Rejection (P)

Critical-Error Graph TEa=12.0% (SE)
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Allowable Inaccuracy (bias, %a)
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OPSpecs Chart TEa=12.0% with 909 AQA(SE)

L
100} W
Here' s what your chart
g0 should look like. The
five lines, top to bottom,
correspond to processes
i having the following
capabilities
a0 2 slgma
*3 sigma
4 sigma
20 3 s1gma
+6 s1gma
0o
g 10 20 31 40 20 6.l

Allowable Imprecision (s, %0)
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Vicestupnova kontrola

* Definice metod — sigma
* Rozdeleni do skupin
« Skupinova volba QC parametru
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Realna Cisla — vlastni laborator

Metoda TE EHK TE BV CVhl. 1 oEHK/oBV CVhl 2 zehk/oBV | CV hl. 3 | cEHK/oBV

pH 2 3,9 0,06 33,3/65 0,04 50/98 0,05 40/78

ALP 21 11,7 6 3,5/1,95 2,6 8,1/4,5 1,8 11,7/6,5

ALT 21 32,1 4,5 4,771 2,7 7,7111,9 2,8 7,5/11,5

LD 21 11,4 2,2 9,5/5,2 2,1 10/5,4 1,7 12,3/16,7

Na 3 0,9 1,6 3,1/0,56 1,4 3,6/0,64 1,5 3,3/0,6

K(sal) 8 5,8 2,1 3,8/2,8 2,5 3,2/2,3 1,9 4,2/3,1

P 15 10,2 3,1 4,8/3,3 1,7 8,8/6 1,1 13,6/9,3

Ca 10 2,4 2,5 4/0,96 2,1 4,8/1,14 1,3 7,7/1,85
0,5




M Sumperska
® nemocnice

Realna Cisla — vlastni laborator

Metoda TE EHK TE BV CV hl. oEHK/oBV CVhl 2 zehk/oBV | CV hl. 3 | cEHK/oBV
1

Glukosa 10 7,9 2,4 4,2/3,3 1,9 5,3/4,2 1,6 6,3/4,9
Albumin 12 3,9 2,9 4,1/1,3 1,9 6,3/2,1 2,0 6/1,95
Urea 15 15,7 5,5 2,712,9 3,9 4,3/4,5 3,6 4,2/4,4
Kreatinin 15 6,9 4,5 3,3/1,5 4,1 3,71,7 3,9 3,9/1,8
Chol. 10 9 1,2 8,3/7,5 1,3 7,7/6,9 1,2 8,3/7,5

IgA 24 13,4 5,1 4,7/2,6 4,4 5,5/3 3,4 7,1/3,9
Ferritin 24 17,3 8,6 2,8/2 5,2 4,6/3,3 4,7 5,1/3,7

Tnl 30 X 9,4 3,2 6,8 4,4 3,5 8,6
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Realna Cisla — vlastni laborator

Metoda TE EHK TE BV CV hl. oEHK/oBV CVhl 2 zehk/oBV | CV hl. 3 | cEHK/oBV
1

CA 125 20 17 4,8 4,2/3,5 4,6 4,3/3,9

PSA 1 30 6,4 2,3/4,7 3,7 4/8,1

fT4 13 9,9 54 2,4/1,8 4,1 3,2/12,4 3,6 3,6/2,8

E2 22 17,3 6,9 3,2/2,5 4,4 5/3,9 3,5 6,3/4,9

APTT 20 4,5 2,4 8,3/1,9 4 5/1,1 3,7 5,4/1,2

Fibrinogen | 20 13,6 4,6 4,4/2,9 5 4/2,7 5,6 3,6/2,4

WBC 13 14,6 2,1 6,2/7 1,04 12,5/14 0,93 14/15,7

RBC 8 4,4 0,47 17/9,4 0,54 15/8,1 0,59 14/7,5
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Zretelne problemy

Vztah sigma vs hladina

Problemy v immunometodach
Rozhodovaci limity vs TE

Vztah 3 sigma a 1/3 TE jako max. CV
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Vyhody 6- sigma

JednodusSi nastaveni parametru
Prehlednost
Stanoveni cilu

Skupinova 1QC
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Nevyhody

Rozdily TE dle EHK a BV
Rozdily dle hladin
Nesplnitelne cile
Jednoduche cile
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* Metodologie six sigma ma radu vyhod

« Je ucinnym pomocnikem ve zlepsovani
jakosti v laboratori

* Neni ale samospasitelna
* VVyzaduje praxi a porozumeni
 Kombinovat s klasickymi postupy
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Delkuji za pozornost
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