
« » « »

. . . .
«____»______________ 2002 . «____»______________ 2002 .

 1

  N 26

. .
«____»______________ 2002 .

 - 2002 .



2

– :  « ».

: . . . . . , . . ,
. . , . . . . . .

: . . . . . , . . . . . .

, 2002.

:
, . . ., . . . ;

, . . . . . .

: -
.  (  2- )

 1997 -
 18 -

 «
».



3

"  - -

. ,
."

" -
"

 « -
» (  295  21.12.1993 .):

2. .
2.9.

2.10.  ( ) ,

 «
»

(  45  7.02.2000 .)
1.5.2.

 ( ) -
 ( , )

.
, -

. -
 «

».



4

 1

1.
....................................................................................................5

2. ...............................10
2.1.

............................................................................................................10
2.2. ...................................................11
2.2.1.

( )
( ) .......................................................................12

2.2.3.
...................................................................................................17

2.2.4. .........19
2.2.5. . ...21

3.  ( ) ...............22
4. .............................................26



5

1.

 ( -
), -

. -

, .

 – , , ,
. ., ,

. , -
, .

,
, - -

.
,

, .
, -

-
, ,  ( )

. -
.

 ( -
) . -

-
-

1,2,3 ,
,

3 .

, -
.

 – , -
, -

. -
, . -

-
 (S)  (CV%):

S  = 

2

1

1

( )x xi cp
i    (1)

: S ,
X i  i- ,
X ,
N .



6

S
CV% =   ------------   100%    (2)

 X

, -
, . . , -

.
 – , -

.  (B) -
-

 « » ,
:

 - 
% =   -----------------   100%    (3)

:    – -
,

 – 
.

, ,
,

.
:

 (  20) 
;

 (
 5-7, 4  );

,
,

( ,
);

.
-

, -

-
 ( ) .

 1.
, ,

. ,
 “ ” .



7

+3S-2S -1S +1S +2S-3S

. 1. 

,  - 
 - .

, , -
. -

 ( , , -
. .). ,

-
. ,

,  ( -
, , ,  “ ” -

, ). -
: , -

, -
. ,

,
,  – -

, .



8

, ,
 [5,6].

-

:

,
,

 68.3% 
 1S; 95.5%  - 

 2S; 99.7%  -  3S
, :

-  1  3 
,  1S;

-  1  20 
,  2S;

 -  1  333 -
,  3S.

.

 ( )
.

.  - 
,  ( ) -

,
.

, , -
.

 – , -
, -

.
.

-
 2.  (

)  (
),  ( )

 ( ). -
-

 3.



9

. 2. 

. 3. 

:
1. . ., . ., . ., . . . -

. . – .: 1997.
2. . ., . . -

. // . . . – 2000. -  6.
3.

.  45 
7.02.2000 .

4. . . ., 1985, . 323.
5. . . . . – .: , 1981.
6. . . -
. – .: , 1975.



10

2.

2.1. -

,
.

:
1) . :

, , , -
, , , -

;
2) . : -

,  ( , ,
. .),  ( ,

. .), .;
3) . :

, ,
.

-
:

 - -
 ( . .

, );
 - -

 ( ,
, , -

/ . .);
 - -

.

-
, :

 ( -
). -

 ( ), -
 ( , )

;
 ( -

);
 ( );

;
.



11

-
, , , -

, . -
.

,
. . , -

 ( , ,
, -

.).

, -
.

:
 ( , -

, . .).
,

;
.

 ( )
;

( ) .
,

;
, ,  (

),  (
),  ( )

. .;
, -

;
 ( ,

. .) ;
 ( . .).

-
.

2.2.
-
-
-

.
, ,
, .



12

-
.

-  ( ) ( . . 4).
2.2.1.
( ) -

 ( )

, -
 2-3 .

. -
, ,

 “ ”, . . -
-

.
 (

) -
.

 (
):
1.  ( ) -

 20-30 ,
, . ,

,  20-30 ,
.

2 ,  10-15 . .
2.  ( ),

 (S)  CV%.
3.

(“ ”) -
. , -

, -  3S, 
. , -

 CV% . -
 ( .  1). -

, , -
.

4.  CV% -
 CV20% ( . 1).  CV%  CV20%, -

.
: -

-
 ( )  10 .

10 , -
.  (  1



13

 2)  CV10%  T  1. 
CV%  1/2  CV10%.

5.
, %

(  3) 
20% ( . 1). -

 B% ,
.

6. -
: –1S, +1S, –2S, +2S, –3S, +3S.

7. , -
 ( )

.
, . .

-
 ( . . 4).

. 4. -

:
 QC (  « »,

176  22.12.1995, 58  05.09.2000).



14

,
-

, -
: -

, -

.
-

- .
 45  07.02.2000 -

-
,  «

Westgard». -

,
.

.
« » :

12S –  2S,
:

13S –   (  3S);
22S –  (  2S)

 (  2S);
R4S –

 2S (
);

41S –      (
 1S)  (  1S);

10  – 
.

, . -
, ,  – -

, .
, -

, .

« » . -
 12S -



15

, ,
 2S.

 ( , «QC») -
-

, , -
 (  45 

 7.02.2000), -
. -

-
 « »  ( ).

,  « » .
,

, - .

 « » :
12S –  2S.
7x  – ;
7t   – -

;
31S – 1S 1S.
5x  – ;

,
.

, - , -
 5A- .

. 5  3S, -
,

 ( / -
).

. 5B  2S, -
,

 2S ( -
).

. 5
.  – 4 1S,

2S,  - 10
,

+2S.



16

. 5 .  20 -  13S

. 5 .  15  16 -  22S,  31  32 - -
 R4S.



17

. 5 .  13 -  12S  41S,  26 - 
 12S  10

2.2.3. -

-
 45  7.02.2000 . -

.

-
.

 ( )
 (CV%)  ( %) -

.
, -

 ( ).
 1 -

-
-

. ,

.



18

 1.  (B%) -
 (CV%), -

 10  20 
1 .

10,
%

CV10,
%

20,
%

CV20,
%

1. 17 18 15 15
2. 5 5 4 4
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.
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.
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, ,
. -

,
“ ”.
( ) .

-
.

 5  (CV%)  20% -
,

2 .

 5.
 CV%  (1989 .).

CV% CV%
1.72 1.62
2.29 1.91
2.07 0.67
2.66 1.28
1.54 2.50
1.02 1.69

(4) -
. -

. -
.
, , -

, -
, .

-
 (CV% ). -

 (CV% ).

:  CV% 
.

.
: -

, -
. ,

,
. -

.
 6 -

,
 [1].
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, ,
, -

, .

 6.  (CV%),
.

CV% (
)

CV% (
)

CV% (
)

1.4 6.3 7
2.2 7.4 4.2
2.2 5.4 4.2
0.9 5.4 2.3
2.2 8.3 -
6.2 10.0 7.4
0.4 1.1 1.3
1.5 4.3 4.3
2.2 8.8 8.0

-
-
-

. , -
, , ,

, , . . -

.
, ,

:
CV%   1/2 CV %

-
/  ( )

-
:

CV% ( ) ( )CV% CV%2 2

2

. ,
.

, .
8.2.

 ( ). -
, , , -
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, , -
.

 ( ) -
, -

.
.

:
 (B%) 

, . .,
B%  1/2 CV%  ,

 CV%  –  CV%, 
.

3 -
, :

 (B %) -
 (CV% ):

B %
( ) ( )CV% CV%2 2

4
-

, -
 ( ) .

, -
.
, .

9.

 (EGE-Lab Working Group of
IFCC,1992 .) , -

, -

 [2].
9.1.

:
1) CV%   1/2 CV% ;
2) CV%   CV% .

 (2) ,
 (1) -
. -

 (2) , -
 (1) - , .

,
,
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( ).
-

, -
-

.
, -

, . -
, , -

, -
.

9.2.
 (

,  % )
:

1) B%
( ) ( )CV% CV%2 2

4
;

2) SE   1/16 .

 (2) ,
 (1) -
. -

 (2) , -
 (1) - , .

 (2), 
 IFCC.

,  (1)  (2) -
, :

3) B%    2CV% .
9.3. -

 8 -
 (CV% )  (B% ), -

 [2] -
.
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 8. -
 (CV% )  (B% ) .

CV% B%
1.4 (1.8) 1.1 (2.8)

13.6 13.6
3.7 6.5 (7.4)
7.2 6.2

2.3 (4.9) 1.6 (4.6)
11.3 9.8

- 7.4 21.8
2.2 1.9 (4.4)

3.8 (4.7) 3.9
15.9 8.9

IgG 1.9 (3.7) 5.0
IgA 2.2 (3.8) 12.5
IgM 2.3 (5.4) 12.7

2.4 1.6 (4.8)
0.9 (1.5) 0.7 (1.8)

4.5 2.1 (9.0)
2.2 2.8 (4.4)
20.7 19.8
3.9 4.1 (7.8)
3.6 4.2

1.1 (2.6) 1.6 (2.2)
6.3 5.3

0.3 (0.7) 0.2 (0.6)
1.4 1.5 (2.8)

 ( ) 3.4 (4.1) 4.1 (6.8)
8.1 8.9

2.4 (4.0) 2.3 (4.8)
11.5 156

4.0 (4.7) 5.5 (8.0)
4.2 4.0 (8.4)
4.0 3.1 (8.0)

0.7 (1.0) 0.5 (1.4)
2.7 4.1
2.7 4.7
3.4 6.4

CV%
 ( .  (1) ). -

, -
,

.
B%  ( .

 (1) ). , -
,
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-
 ( .  (3) ).

-
.

, ,
.

9.4. -

,
.

. -
, -

,
. ., ,

.
-

, -
, -

. , -

.
 (EQAS Organizers Working

Group on Quality Goals) [4] -
 (D% ):

D%   2.33  CV% + B% ,  99% ,
D%  1.65   CV% + B% ,  95% ,

 CV%  B%  - .

 CV%  B% -
,  ( .  9.1-9.3), 

:

D%   2.33  0.5  CV%  + 
( ) ( )CV% CV%2 2

4
,

D%   1.65  0.5  CV%  + 
( ) ( )CV% CV%2 2

4
 9 

,  (  99% -
).

 9.
.
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D%
0.9
2.13
2.8
4.16
4.36
4.8
7.0
7.2
7.9
10.4
12.4
12.6
13.2
13.8
14.3
15.1
20.8
23.1

- 29.2
36.2
42.6
45.3
45.9
68.0

 ( ) -
, , -

,
.  ( -

)
. -

.
-

,
.

 5-9:
1. Fraser C.G. Standards for clinical chemistry tests, 1985.
2. Fraser C.G. et al. // Eur.J.Clin.Chem.Clin.Biochem. – 1992. – Vol. 30. – P. 311-317.
3. Petersen H. et al. // Eur.J.Clin.Chem.Clin.Biochem. – 1996. – Vol. 34. – P. 983-999.
4. Ricos C. et al. // Eur.J.Clin.Chem.Clin.Biochem. – 1996. – Vol. 34. - P. 159-165.
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