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«/Tabopamopuu MeouUUHCKUE —YacmHble
mpeboBaHUA K KaYyecmasy U KoMnemeHmMHocmu»

4.1.2.3 lNonumukKa Kayecmaea

b) ...moKa3eieame ctpemneHue K xopolien n1abopaTtopHON NPAKTUKE,... U
MOCMOAHHOMY CO8EpUWEeHCMB80BAHUIO Kayecmeaa 1abopamopHbIX ycnye

C) ornpedenamb mpebo8aHUA K KaYecmasy U pe2yasapHO UX nepecmampusame...

4.12 [locmosaHHoe yay4yweHue

JlabopamopHsbil nepcoHan NOCMOAHHO yayduwaem 3¢PeKTUBHOCTb CO34aHHOMN
cucmemol MeHeOXMeHMa Ka4ecmada, BKNo4an npeaHaaumu4veckud,
aHaaumMu4YecKul u nocmaHaaumu4eckul npoyecces....




|\/|O,£I,€J'Ib dHA/IMTUHECKOIro Ka4yecCTBad
(pabouan rpynna EQALM: Petersen PH et al, 1996)

TpeboBaHuA K
aHanNNTU4YeCcKomy
KayecTBY

AN

Co3aaHume KoHTpornb
aHanuTn4YecKoro aHanuTU4YecKoro
KayecTBa KayecTBa




NCTOYHUKN TpeboBaHUM K aHANNTUYECKOMY KauyecTBy

Pe3zynomamel onpoca Ha calime www.westgard.com (Ha4ano 2015 2o0a)

Mo 0aHHbIM U3 409 nabopamopul

PaspaboTaHHbie B nabopaTopuu (TpeboBaHuA ‘ | 39,
KJUHULMCTOB) =

YcTaHoBneHHble Rilibak L] 13,6%

YctaHoBneHHble RCPA _ 16,7%

PazpaboTaHHble B NabopaTopuu (UcTopUYeckre) L 17,9%

PaspaboTaHHble B 1abopaTopuu (paccumTanHble) L 28,5%

Mybnukaymm (pyKoBOACTBA, CTaTbK) — 31,1%

YeraHosnenHble CLIA - | 40,75

Buuonorieckan BapuaLng | 50,5%

Yeranosnenksie npoussogurenc N s 5

BOK/PT (rpynna cpasHeHNs) — 53,0%



http://www.westgard.com

TpaaAnuMoHHan oWMbKa onpeaeneHmns
TpeOOBaHUM K aHA/IMTUYECKOMY KauyecTByY

FOCT P 53133.2-2008 «[paBuna npoBeaeHns BHYTPU1abopaTOPHOro KOHTPO/IS Ka4ecTBa
KO/IMYECTBEHHbIX METOA0B KNMHUYECKMX NabOPaTOPHbIX UCCNeA0BAHUMN...»

Tabnuua. «lMpedenbHo donyckaemble 3HaYeHUA cmeleHus (B) n koapopumumeHTa
Bapuaunmn (CV) onpeaenenuna nabopaTopHbIX NOKa3aTesie 8 yCmMaHOB0YHOUI cepuu»

WUccnepgosaHne buonornyeckmx xumaxkocten Kog OKMMY By, % CVyp, % Byy, % CV,, %

1. WUccneposaHue ypoBHA

" 09.05.042 +17 16 +15 15

ANAHNHTPAHCAMMHA3bI™ B KPOBKU

2. WccnepoBaHMe ypoOBHA anbbymunHa B 09.05.011 45 4 4 4
KPOBM

3. WccnepoBaHue ypoBHA amumnasbl™ B Kposn 09.05.045 116 11 +15 10

4. Viccneposarine yposha | 09.05.041  +11 11 +10 10
acnapTaTpaHCaMMHa3bl™ B KpOBU

5. WccnepoBaHue ypoBHA obuero 6enka B 09.05.010 45 3 45 3
KpOBM

6. MccnepoBaHuMe ypoBHA 0b6LEero 09.05.021 117 16 115 15
6unnpyburHa B KpoBm

7. WccnepoBaHue ypoOBHA ramma- 09.05.044 +16 11 +15 10

rnyTamuHTpaHcdepasbl™ B Kposu



http://www.westgard.com/biodatabasel.htm

nyywud ucmoYHUK TEwmae HG OCHOBE

KOMNOHeHmMos buosoau4yeckol sapuayuu

Number| Biological Variation | Desirable specification
Sample Analyte of

Papers cv, Cvg |CV (%)| B(%) | TE (%)
B- |Erythrocytes, count 7 3,2 6,3 1,6 1,7 4,4
B- |Hematocrit 11 2,7 6,4 1,4 1,7 4,0
B- |Hemoglobin 13 2,9 6,8 1,4 1,8 4,2
B- |Platelets, count 7 9,1 21,9 4,6 5,9 13,4
P-  |Activated partial thromboplastine time 3 2,7 8,6 1,4 2,3 4,5
S-  |Albumin 24 3,2 4,8 1,6 1,4 4,1
S- |Cholesterol 46 6,0 15,3 3,0 4,1 9,0
S-  |Creatinine 28 6,0 14,7 3,0 4,0 8,9
S-  |Prostatic specific antigen (PSA) 3 18,1 72,4 9,1 18,7 33,6
S-  [Thyroid stimulating hormone (TSH) 9 19,3 24,6 9,7 7,8 23,7



http://www.westgard.com/biodatabase1.htm

BbluncneHue Konuyectsa CUMM
(curmameTtpus)
B MeULIMHCKOMN nabopaTtopuun

http://www.westgard.com/SixSigCalc.htm

Slgma = (TEMGKC — [B])/CVG

TEmakc — Tpeb6OBaHUA K aHA/IMTUYECKOMY KavyecTBy
B — abcontoTHas BENYMHA CMELLLEHNA
CVa — BONrOCPOYHbIN KOIPPULUMEHT Bapmaumm

Tak nu ece npocmo?


http://www.westgard.com/SixSigCalc.htm

Kak ucnons3zosames memooonoauro «6 Sigma»?

Mpexae Bcero YeTko chopmynnpymnte ana cebs, 3a4em Bam 3TO HYKHO?

Ncxoaa u3 cBoux 3aa4, ycTaHOBUTE TpeboBaHUA K KayecTBy (Mnu
onpeaenuTecb, OTKyaAa byaete 6patb TEmakc )

Onpegenuntecb, oTKyaa byaete 6paTtb cmelleHmne (M novyemy?)

Onpepenntechb, Kak YacTto byaete NPoOBOAUTb CUTMAMETPUIO? (MHeHue
3KCrepmos — MUHUMYM pa3 8 200, MOKCUMYM pa3 8 K8apmar)

Caenas pacyeT, OLEHUTE NONYYEHHbIE Pe3yabTaTbl

Onpeaennte anropuTmbl obecneyeHms KayecTsa B Balleit 1abopaTtopuu
N MEPONPUATHA MO Ero YAydLLIEHUIO



W

[1nA 4ero s UCNONb3YIO CUTMaAMETPUIO?

OueHKa AOCTUTHYTOro aHA/IMTUYECKOrO KayecTBa

Cnuncok npobaemMHbIX aHanMToB

CnexeHune 3a Ka4eCTBOM MUCCNeoBaHUM Ha aHaNM3aTopax
Bbibop HOBOM aHAaNUTUYECKON CUCTEMbI UK
npeaBapuTeNbHaa OLEeHKa 3aABAEHHOro KayecTBa no
MHPOPMaLMM NPOU3BOAUTENS

[ThaHUPOBaHME aHANUTUYECKOrO KavyecTBa MM BbIDOP
KOHTPO/IbHbIX NPAaBMUA B 3aBUCUMMOCTU OT AOCTUTHYTOTO
VPOBHA Ka4yecTsa



OueHka OOCTUrHYTOro aHanNUMTUYECKOro Ka4yecTBa
(cnucok npobrnemHbix aHanuToB, Sigma < 4)

Ha 6a30BOM (MpUemMrnemMomM) ypoBHe TpeboBaHui No B1onornyeckon Bapnaumm aHanmnTos

AHamuT TEmaxc (%) | CVa (%) | B (%) | Sigma | CVmake (%) | Buaxe (%)
Harpwuit 0,9 0,9 0,2 0,8 0,4 0,3
Anb0yMuH 3,9 1,4 1,8 1,5 1,6 1,3
ACT 15,2 5,3 6,6 1,6 6,0 54
OO6muit 6e10K 3,4 0,8 1,4 2,5 1,4 1,2
Kpearunun 8,2 2,1 1,3 3,3 2,7 3,8
[mroxo3a 6,9 1,4 19 3,6 2,9 2,2
XoJecTepuH 8,5 15 2,2 4.2 2,7 4.0
Kannii 5,8 0,9 1,0 5,3 2,4 1,8
AJIT 32,1 4,8 4,1 5,8 12,2 12,0
Tpurnuuepuast 27,9 3,5 5,2 6,5 10,5 10,7
Keneso 30,7 2,7 2,3 10,5 13,3 8,8
bummpyonn 31,0 2,5 1,5 11,8 11,9 11.4

Pacuet konnyectBa curm no copmyne: Sigma = (TEwmaxc - B)/ CVa



CurmameTtpua
MOHUTOPUHT YPOBHA dHA/TUTUHECKOTIO Ka4eCTB4d
Ha aHa/M3aTopax

MmmyHoxumma

nEull®F

Beckman Coulter DxI Beckman Coulter DxI Siemens ADVIA Siemens ADVIA Roche Cobas 6000 Roche Cobas 6000
(2013) (2015) Centaur (2013) Centaur (2015) (2013) (2015)
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OueHKka OCTUrHYTOro aHanNUMTUYECKOro Ka4yecTea
(cooTHOoWwEeHUE CViponseon / CVa)

AHanuThbl CVnpowussog (%) CVa (%) CC\;)HC;(T)::(:I:LE/HCM\Z
ANTT 0,8 4,8 0,16
ACT 1,2 5,3 0,23
Tpurnnuepungbl 1,0 3,5 0,29
Keneso 1,2 2,7 0,44
HaTtpuin 0,5 0,9 0,56
BunnpybuH 1,4 2,5 0,56
[ntoKo3a 0,9 1,4 0,64
XonectepuH 1,0 1,5 0,67
Obwunmn benok 0,6 0,8 0,75
KpeaTUHUH 1,6 2,1 0,76
Kannn 0,7 0,9 0,78

AnbbymunH 1,5 1,4 1,07



UTto naet cooTHoweHne CViponsson/ CVa ?
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000 vAR;NTII SYSMEX IMMULITE - UniCel
niee
TURBO | Coc100 | AUS800 [T 7T DxI800-2 | DxI800-1 | o | XN-9000
® MenmaHa 0,09 0,21 0,26 0,27 0,54 0,58 0,96 1,43
= MUHAMYM 0,00 0,06 0,13 0,36 0,09 0,00 0,83
MaKcumMym 0,52 1,15 0,64 1,05 1,31 1,49 2,86

OTcloAa, KOHKPETHbIE NAaHbl MEePONPUATUI MO YAYYULLIEHUIO
BOCMPOM3BOAMMOCTU (CTaBUNBbHOCTM) aHANUTUYECKUX CUCTEM




CBe,ﬂ,eHI/IFI 06 obecneyeHnn aHaIMTUYECKOro Ka4yecTBa
ROJIMHECTBEHHDbIX MCCﬂe,ﬂ,OBaHMVI

YyacTtue B nporpammax BeneHne
mexxnabopaTopHOro |BHYTpUIabopaTopHOro
MNepeyeHb aHANUTOB Yuyactne 8 BOK CpaBHeHUA KOHTPO/IA KayecTsa
pa=1Her=0 pa=1Her=0 fa=1Her=0
Umoeo: 94% 94%
Buoxumua
AnbbyMUH 1 1 1
KapbamasenuH 1 1 1
PeppnTuH 1 1 1
C-peaKTUBHbIN 6enok 1 1 1
UmmyHoxumusa
TponoHwuH | 1 0 0
AT-TI 1 1 1
NHTepneiknH - 6 0 0 1
KopTtnson 1 1 1
FremouuromeTpusa
NeikouunThl 1 0
SpUTPOLLUTDI 1 0 1
FemornobuH 1 0
[a3bl KPOBU_
pH 1 0 1
pCO2 1 0 1
p02 1 0 1
FremornobuH 0 0 0
KanuanapHaa KpoBb:
IntoKosa 0 0 1




CtpaTterus
BHYTPMNAabOPaTOPHOIro KOHTPOA Ka4eCcTBa
B 3aBMCMCMOCTM OT pe3y/ibTaTa CUrMaMeTpUmn

Ctparterus | Ctparterusi| Crparterus
Sigma>5 | Sigma4-5| Sigma<4
Crar. CtaTt. Crar.
KOHTpPOJb KOHTpOnb KOHTPONE
Hecrar. Hecrar. HecTar.
vonTRonE KOHTpONb | KOHTPONb
Q Ql Ql




YTO TaKOe HeCTAaTUCTUYECKUI (APYron) KOHTPOb?

Apegpoesa U.A., MouyeHosa H.H., MowkuH A.B. «TpebosaHua K aHAAUMUYECKOMY KaYyecmay: Ucnos6308aHuUe
KoHUenuuu buonoau4eckol sapuauuu», KnuH. nab. duaeHocmuka, 2009, Ne11, c.3

= onucaHue npobnembl n cnocobos ee peweHnda (BNAOTb A0
ONMCaHUA Npoueaypbl C yY4eTOM KOHKPEeTHOM npobaembl)

"  OUEHKa MCNOIb3yeMoro metoaa (BK/to4Yan, KOHCYNbTaumu C
opraHuzatopamu BOK, c npeactasutenamm
npousBoanTena)

" BeAeHMe AOKYMeHTauuu (B Yncie npovero, KOHTPOIb
3aKa3a, NOCTaBKU, XPaHEHNA peareHToB, KaAMbPaATOpPOB U
PACXOAHbIX MaTEPUA/IOB; KOHTPO/Ib NPOBEAEHUA
obcnyKmMBaHMA aHaM3aTopa)

= ob6pasoBaHune n obyyeHmne (bbiBaeT Nnoae3HO NnepeaaTb
npob6iemHble MeToAbl KBaAUMPULIMPOBAHHOMY NEPCOHANY)

*  AyaAuTHl



Cnacubo 3a sHumaHue!

Bonpocei?

MowwknH Anekcen Briagnmmposuy
amoshkin@nsi.ru
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