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Теперь есть полный набор индикаторов для 

принятия решения о валидации и автоматической 

валидации.

Выход из реф.интервала, дельта чек и его 

значимость, основанная на RCV, состояние 

контроля качества – все перед глазами сотрудника 

лаборатории.





Что такое концепция Шести Сигм
Это способ проверить, насколько стабильно и точно 
работает ваш метод.

Чем выше «сигма», тем реже будут ошибки.

Идеальная стабильность

3.4 ошибки на 1млн6σ
Отличное качество
233 ошибки на 1млн5σ
Приемлемо

6 210 ошибок на 1млн4σ
Критический минимум
66 807 ошибок на 1 млн3σ
Неприемлемо
308 537 ошибок на млн <2σ



Какие проблемы решает концепция Шести Сигм

● Дает количественную оценку 

аналитическому процессу

● Оптимизирует контроль качества, 

затраты времени и реагентов

● Позволяет сравнивать качество тестов 

между анализаторами и 

лабораториями

● Прозрачный диалог «клиника–

лаборатория»



Пример: правила Вестгарда и уровень сигмы

2.63σ

• Можно игнорировать ошибки, 

кроме(13S)

• Большой запас стабильности

• Можно ставить меньше 

контролей

• Нельзя игнорировать даже 

мелкие ошибки

• Процесс еле укладывается в 

допуски

• Нужно ставить больше 

контролей

16.94σ

Есть нарушения

Нет нарушений
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