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• Mäter vi rätt?

• Hur rätt behöver vi mäta?

• Vad vill vi ha svar på?



Mätperspektiv på fel och osäkerhet

Systematiskt fel

Totalt fel

Slumpmässigt fel

Riktighet

Accuracy

Precision

Bias

Mätosäkerhet

Imprecision



Var befinner vi oss?

Låg bias
Hög impression

Låg bias
Låg impression

Hög bias
Låg impression

Hög bias
Hög impression



Westgard
rules

• 13S

• 22S

• n1S (n=5)

• Interna kontroller

• Externa kontroller



EQA/PT



Kvalitetsmål

• Laboratoriemedicin ska vara ackrediterad enligt SS-EN ISO 15189 för att 
kunna upprätthålla en hög ambitionsnivå på kvalitetssäkring…. KM-LM

• Laboratoriet ska använda undersökningsmetoder som har validerats för 
deras avsedda användning ……. SS-EN ISO 15189:2012

• De särskilda kraven (prestandaspecifikationer) för varje undersökningsrutin 
ska kopplas till undersökningens avsedda användning ……. SS-EN ISO 
15189:2012

• Laboratoriet ska utforma kvalitetsstyrningsrutiner som bekräftar att 
resultaten uppnår avsedd kvalitet ……. SS-EN ISO 15189:2012

Hur översätter vi ISOs kvalitetsfraser till användbara kvalitetsmål?



Vad är 6-Sigma?

• I företagsvärlden:
• 6-Sigma är ett management koncept för att minimera variationen i kvalitet 

och prestanda i företagsprocesser. 6-Sigma representerar felfrekvens, en
process på 6-sigma-nivå har mindre än 3.4 defekter per en miljon enheter.

• På labbet:
• Kvalitetsmått för att identifiera brister i prestanda. 



Vad beskriver Sigma-mätetalet?

𝑆𝑖𝑔𝑚𝑎 =
%𝑇𝐸𝑎−%𝐵𝑖𝑎𝑠

%𝐶𝑉
𝑆𝑖𝑔𝑚𝑎 =

𝑇𝐸𝑎−𝐵𝑖𝑎𝑠

𝑆𝐷𝑎

The Sigma Scale

Sigma
Percent 

Defective
Defects per 

Million

1 69% 691,462

2 31% 308,538

3 6.70% 66,807

4 0.62% 6,21

5 0.02% 233

6 0.00% 3.4

7 0.00% 0.019

 Sigma-värdet anger avståndet från 
medelvärdet till TEa (Total Error allowable), 
uttryckt i standardavvikelser 

 Med hjälp av Sigma-värdet kan andel svar 
som hamnar utanför TEa uppskattas

 Tea – Metodens högsta tillåtna fel
Metodens kvalitetskrav



Definiera Sigma

𝑆𝑖𝑔𝑚𝑎 =
%𝑇𝐸𝑎 −%𝐵𝑖𝑎𝑠

%𝐶𝑉



6σ: Resultat utanför de accepterade 
gränserna produceras 3,4 gånger 

på en miljon (0.00034%)!

Definiera Sigma

3σ: Resultat utanför de accepterade 
gränserna produceras 67000 gånger 

på en miljon (6.7%)!



6-Sigma i praktiken

• Definiera TEa för aktuell metod

• Uppskatta SD eller CV från rutin-QC-data eller 
replikations/valideringsexperiment

• Uppskatta bias från metodjämförelser, externa kontrollprogram, ..

• Beräkna Sigma=(%Tea-%bias)/%CV

• Sätt kvalitetsmål för enskilda metoder

• Översätt Sigma till QC-kontrollregler



TEa

• Klinisk evidens

• Biologisk variation

• CLIA 1992, <100 analyter

• Rili-BAEK uppdaterade 2015, <100 analyter

• Riccos goals, ~350 analyter



Var går gränsen?

1σ 2σ 3σ 4σ 5σ 6σ

691,462 308,538 66,807 6210 2833 3.4 DPM

> 6σ
3σ-6σ
< 3σ
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LAKE – Method Decision Chart



LAKE – Method Decision Chart



Sigma versus beslutsregler

Schoenmakers et al. CCLM 2011



Lätt som en plätt!



Problem?

• Koncentrationsberoende CV → Kliniska beslutsgränser

• Hur beräknar vi Bias? Koncentrationsberoende?

• Sigma-mätetal <3 → minska CVa (replikat), minska bias, ….



Tack för mig!


