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МЕТОДОЛОГИЯ ШЕСТЬ СИГМ : ОПРЕДЕЛЕНИЯ ТЕРМИНОВ   

Å ШЕСТЬ СИГМ ï ЭТО ПОДХОД К СОВЕРШЕНСТВОВАНИЮ ПРОЦЕССОВ 

ЧЕРЕЗ ПОИСК И ИСКЛЮЧЕНИЕ ПРИЧИН ДЕФЕКТОВ И СНИЖЕНИИ 

ВАРИАЦИЙ, ФОКУСИРУЯСЬ НА КРИТИЧЕСКИ ВАЖНЫХ ДЛЯ 

ПОТРЕБИТЕЛЯ ВЫХОДНЫХ ФАКТОРАХ  

Å ПРОЦЕСС ï ДЕЙСТВИЯ, КОТОРЫЕ ПРЕОБРАЗУЮТ НАБОР ВХОДНЫХ 

ФАКТОРОВ В ВЫХОДНЫЕ С ЦЕЛЬЮ ПРОИЗВОДСТВА ПРОДУКТА, 

ОКАЗАНИЯ УСЛУГИ ИЛИ ВЫПОЛНЕНИЯ ЗАДАЧИ. 

Å КОЛИЧЕСТВЕНОЕ ОПИСАНИЕ ПРОЦЕССА ï ФАКТИЧЕСКИЕ СВЯЗИ 

МЕЖДУ ЕГО ВЫХОДНЫМИ И ВХОДНЫМИ ФАКТОРАМИ ; 

ОПИСЫВАЕТСЯ УРАВНЕНИЕМ  Y = f(X) + ε, ʛʜʝ  :  

Å Y ï ʚʳʭʦʜʥʦʡ ʬʘʢʪʦʨ (ʨʝʟʫʣʴʪʘʪ), X ï ʚʭʦʜʥʳʝ ʬʘʢʪʦʨʳ (ʦʙʲʝʢʪʳ 

ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʳʝ ʜʣʷ ʧʦʣʫʯʝʥʠʷ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘ), f ï ʬʫʥʢʮʠʷ, ʩʘʤ ʧʨʦʮʝʩʩ, 

ʧʨʝʦʙʨʘʟʫʶʱʠʡ ʚʭʦʜʥʳʝ ʬʘʢʪʦʨʳ (X) ʚ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪ (Y), ε ï ʦʰʠʙʢʘ, 

ʚʘʨʠʘʮʠʷ ʧʨʦʮʝʩʩʘ, ʧʨʠʚʦʜʷʱʘʷ ʢ ʜʝʬʝʢʪʫ ʠ, ʩʣʝʜʦʚʘʪʝʣʴʥʦ,  

ʠʩʢʘʞʘʶʱʘʷ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪ ʧʨʦʮʝʩʩʘ (Y).     

Å ДЕФЕКТ -  РЕЗУЛЬТАТ ПРОЦЕССА (Y), НЕ УДОВЛЕТВОРЯЮЩИЙ 

ЗАДАННЫМ СПЕЦИФИКАЦИЯМ, ВОЗНИКАЮЩИЙ ВСЛЕДСТВИЕ 

ВЛИЯНИЯ НА ПРОЦЕСС (f) ВАРИАЦИИ (ε) .  
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МЕТОДОЛОГИЯ ШЕСТЬ СИГМ : ОПРЕДЕЛЕНИЯ ТЕРМИНОВ   

Å СПЕЦИФИКАЦИИ ï ЭТО ЗНАЧЕНИЯ ХАРАКТЕРИСТИКИ (Y) ИЛИ 

ПРОЦЕССА ОТКЛОНЕНИЕ ОТ КОТОРЫХ СЧИТАЕТСЯ 

НЕПРИЕМЛЕМЫМ  

Å ЕДИНИЦА ï В МЕТОДОЛОГИИ ШЕСТЬ СИГМ ЭТО 

УНИВЕРСАЛЬНОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ ОБЪЕКТА ИССЛЕДОВАНИЯ, 

КОТОРЫЙ МОЖЕТ СОСТОЯТЬ ИЗ РЯДА ХАРАКТЕРИСТИК (Y1,Y2 и 

тд.).   

Å СЛОЖНОСТЬ ЕДИНИЦЫ ï ЭТО КОЛИЧЕСТВО ВОЗМОЖНОСТЕЙ 

ДЕФЕКТА\УСПЕХА ПРИ ЕЁ ПРОИЗВОДСТВЕ.  

Å СПОСОБНОСТЬ ПРОЦЕССА ï ЭТО СРАВНЕНИЕ ТРЕБУЕМОЙ 

ОПЕРАЦИОННОЙ ШИРИНЫ ПРОЦЕССА (СПЕЦИФИКАЦИИ) С ЕГО 

ФАКТИЧЕСКОЙ ШИРИНОЙ,КОТОРАЯ ОПРЕДЕЛЯЕТСЯ 

ВЕЛИЧИНОЙ ЕГО ВАРИАЦИИ (ε)  

Å СПОСОБНОСТЬ ПРОЦЕССА КАК ПРАВИЛО ВЫРАЖАЮТ В 

ВИДЕ КОЛИЧЕСТВА ДЕФЕКТОВ НА МИЛЛИОН 

ВОЗМОЖНОСТЕЙ (КДМВ) ИЛИ СИГМА ЗНАЧЕНИЯ (Z).   
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МЕРЫ УРОВНЯ ДЕФЕКТОВ  

ÅДля создания равных условий при прямом сравнении уровня дефектов разных по 

сложности Единиц, определяют количество дефектов на одну возможность.  

ÅКоличество Дефектов на Одну Возможность (КДВ) = Количество Наблюдаемых 

Дефектов на Единицу \ Количество Возможностей на Единицу. Для удобства 

расчета Уровня Дефектов при Возрастании Количества Возможностей и Снижении 

Количества Дефектов на Единицу используют Количество Дефектов на Миллион 

Возможностей.   

ÅКоличество Дефектов на Миллион Возможностей (КДМВ) = КДВ × 1 000 000 ; 

Хорошо подходит для многократно повторяющихся процессов.  

ÅСИГМА ЗНАЧЕНИЕ (Z) – Это количество Стандартных Отклонений (δ), процесса, 

помещающихся между Средним Зачением и Пределом Спецификации, 

установленной для этого же  процесса. Z = (ПС-X) \ ϭ, где ПС – Предел 

Спецификации процесса, X – Среднее Значение Спецификации процесса, ϭ – 

Стандартное Отклонение (вариация) процесса.    
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МЕРЫ УРОВНЯ ДЕФЕКТОВ  

Å КОЛИЧЕСТВО ДЕФЕКТОВ НА ЕДИНИЦУ (КДЕ) – ПОКАЗЫВАЕТ  

СРЕДНЕЕ КОЛИЧЕСТВО ДЕФЕКТОВ НА ОДНУ ЕДИНИЦУ ;  

Å КДЕ = КОЛИЧЕСТВО НАБЛЮДАЕМЫХ ДЕФЕКТОВ \ КОЛИЧЕСТВО 

ПРОИНСПЕКТИРОВАННЫХ ЕДИНИЦ ;  

Å КОЛИЧЕСТВО ДЕФЕКТОВ НА ОДНУ ВОЗМОЖНОСТЬ (КДВ) – 

ПОКАЗЫВАЕТ КОЛИЧЕСТВО ДЕФЕКТОВ НА ОДНУ ВОЗМОЖНОСТЬ 

УСПЕХА ИЛИ НЕУДАЧИ, ПОЗВОЛЯЕТ КОРРЕКТНО СРАВНИТЬ УРОВНИ 

ДЕФЕКТОВ ЕДИНИЦ РАЗНОЙ СЛОЖНОСТИ ;   

Å КДВ = КОЛИЧЕСТВО НАБЛЮДАЕМЫХ ДЕФЕКТОВ НА ЕДИНИЦУ \ 

КОЛИЧЕСТВО ВОЗМОЖНОСТЕЙ НА ЕДИНИЦУ  

Å КОЛИЧЕСТВО ДЕФЕКТОВ НА МИЛЛИОН ВОЗМОЖНОСТЕЙ (КДМВ) – 

ПОКАЗЫВАЕТ СРЕДНЕЕ КОЛИЧЕСТВО ДЕФЕКТОВ НА МИЛЛИОН 

ВОЗМОЖНОСТЕЙ УСПЕХА ИЛИ НЕУДАЧИ, ЛУЧШЕ ВСЕГО ПОДХОДИТ 

ДЛЯ ПОВТОРЯЮЩИХСЯ ПРОЦЕССОВ ИЛИ ХАРАКТЕРИСТИК ;    

Å КДМВ = КДВ × 1 000 000  
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ÅКоличество Дефектов на Одну Возможность (КДВ) = Количество 

Наблюдаемых Дефектов на Единицу \ Количество Возможностей на 

Единицу. 

ÅДля удобства расчета Уровня Дефектов при Возрастании Количества 

Возможностей и Снижении Количества Дефектов на Единицу используют 

Количество Дефектов на Миллион Возможностей. 
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МЕТОДОЛОГИЯ ШЕСТЬ СИГМ : ОСНОВНАЯ КОНЦЕПЦИЯ   

Å АВТОР КОНЦЕПЦИИ – ИНЖЕНЕР ПО ОБЕСПЕЧЕНИЮ                      

НАДЕЖНОСТИ КОМПАНИИ МОТОРОЛА (АРИЗОНА)                                                              

БИЛ СМИТ (1929 – 1993).  

Å КОНЦЕПЦИЯ ШЕСТЬ СИГМ (1985г) ОСНОВАНА НА               

СТАТИСТИЧЕСКОЙ ЗАВИСИМОСТИ МЕЖДУ                                     

СЛОЖНОСТЬЮ ЕДИНИЦЫ и СПОСОБНОСТЬЮ                                      

ПРОЦЕССА в виде КОЛИЧЕСТВА ДЕФЕКТОВ и                                                      

Z – ЗНАЧЕНИЯ  

Å ЗАВИСИМОСТЬ Z – ЗНАЧЕНИЯ И КДМВ                                 

РЕАЛИЗОВАНА НА СИГМА ШКАЛЕ  

Total quality people 

15189.ru 



ЦЕЛЕВОЕ ЗНАЧЕНИЕ ДЛЯ СПОСОБНОСТИ ПРОЦЕССОВ  

Z = (ПС-X) \ ϭ 

Å ЦЕЛЬ КОМПАНИИ МОТОРОЛА : 6 СИГМ ИЛИ SD ПРОЦЕССА ДОЛЖНЫ 

РАЗМЕЩАТЬСЯ МЕЖДУ СРЕДНИМ ЗНАЧЕНИЕМ (X) И ПРЕДЕЛОМ 

СПЕЦИФИКАЦИИ(ПС) ДЛЯ ЭТОГО ЖЕ ПРОЦЕССА, ТО ЕСТЬ  Z = 6 ;                            

6 = (ПС – X)\ ϭ , ЧТО ДАЕТ 3,4 КДМВ  

Å ЦЕЛЕВОЕ ЗНАЧЕНИЕ СПОСОБНОСТИ ПРОЦЕССА (ШЕСТЬ СИГМ) 

СТАЛО НАЗВАНИЕМ И САМОЙ КОНЦЕПЦИИ  
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часто уровень ошибок от 1% до 2% для процессов системы здравоохранения 

рассматривается как превосходный. Такой уровень ошибок соответствует от 

10,000 до 20,000 DPM или эффективности процесса от 3,8 до 3,6 Сигм. На самом 

деле, мы должны стремиться к достижению уровня ошибок от 0,1% (4,6 Сигм) до 

0,01% (5,2 Сигм) и в конечном счете к 0,001 % (5,8 Сигм).  

Åт.е. «уровень успешности» работы составляет 99,9997%.  
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КРАТКОСРОЧНАЯ И ДОЛГОСРОЧНАЯ СПОСОБНОСТЬ ПРОЦЕССА  
Total quality people 
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СРАВНЕНИЕ СПОСОБНОСТИ РАЗЛИЧНЫХ ПРОЦЕССОВ 

ПРОЦЕСС  % ДЕФЕКТОВ Z - ЗАЧЕНИЕ 

БЕЗОПАСНОСТЬ  НА Ж\Д 0,000020% >6 

БЕЗОПАСНОСТЬ АВИАЛИНИЙ  0,000043% >6 

ПРОИЗВОДСТВО БАНКНОТ ЕВРО 0,001% 5.7 

АНАЛИТИКА В КДЛ  0,01% 5.5 

ПРОИЗВОДСТВО АВТОМОБИЛЬНЫХ ШИН 0,01% 5.5 

ПРОИЗВОДСТВО ЦИФРОВЫХ КАМЕР  0,01% 5.5 

БАНКИ КРОВИ  0,04% 5.4 

ПРЕАНАЛИТИКА В КДЛ   0,1% 4.5 

ДОСТАВКА И ВЫДАЧА БАГАЖА  0,4% 4.2 

ЗАПОЛНЕНИЕ ЗАЯВКИ НА ИССЛЕДОВАНИЕ  1,5% 3.5 
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СПОСОБНОСТЬ НЕКОТОРЫХ ЛАБОРАТОРНЫХ ПРОЦЕССОВ 
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Å МИНИМАЛЬНОЕ ТРЕБОВАНИЕ ДЛЯ ВЕЛИЧИНЫ 
СПОСОБНОСТИ ПРОЦЕССОВ В ПРОМЫШЛЕННОСТИ                   
3 СИГМЫ  

 

Å БОЛЬШАЯ ЧАСТЬ ПРОЦЕССОВ В ПРОМЫШЛЕННОСТИ 
РАБОТАЕТ НА УРОВНЕ 4-х СИГМ  

 

Å ЧАСТО, В СИСТЕМЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ СПОСОБНОСТЬ 
ПРОЦЕССОВ НА УРОВНЕ ОТ 3,6 ДО 3,8 СИГМ 
РАССМАТРИВАЕТСЯ В КАЧЕСТВЕ ПРИЕМЛЕМОЙ;НА 
САМОМ ДЕЛЕ, МЫ ДОЛЖНЫ СТРЕМИТЬСЯ К ВЕЛИЧИНЕ 
СПОСОБНОСТИ ПРОЦЕССОВ ОТ 5,2 ДО 5,8 СИГМ.  

 

Å ОБЪЕКТИВНО,СПОСОБНОСТЬ МНОГИХ ПРОЦЕССОВ НЕ 
МОЖЕТ ДОСТИГНУТЬ 6 СИГМ, НО ЕСЛИ ПОЯВЛЯЕТСЯ 
ВОЗМОЖНОСТЬ ЕЁ ДОСТИГНУТЬ,НЕОБХОДИМО СДЕЛАТЬ 
ВСЕ ВОЗМОЖНОЕ, ЧТОБЫ ОНА БЫЛА РЕАЛИЗОВАНА.   

 

МИНИМАЛЬНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ К ВЕЛИЧИНЕ СПОСОБНОСТИ  
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СПОСОБЫ ОПРЕДЕЛЕНИЯ СПОСОБНОСТИ ЛАБОРАТОРНЫХ ПРОЦЕССОВ  

Å ПРЕАНАЛИТИЧЕСКИЙ И ПОСТАНАЛИТИЧЕСКИЙ ЭТАПЫ  

Å ПРИМЕНЯЕТСЯ ПОДСЧЕТ КДМВ НА ВЫХОДЕ ПРОЦЕССА, ПОСЛЕ 

ЧЕГО ПРИ ПОМОЩИ СИГМА ШКАЛЫ ВЕЛИЧИНУ КДМВ 

ПЕРЕВОДЯТ В Сигма (Z) - ЗНАЧЕНИЕ.  

Å ПРАКТИЧЕСКИ, ЛИБО ПОДСЧИТЫВАЮТ ПРОЦЕНТ ДЕФЕКТОВ, 

ПЕРЕСЧИТЫВАЮТ ЕГО В КДМВ, ПОСЛЕ ЧЕГО КДМВ ПЕРЕВОДЯТ 

В Z – ЗНАЧЕНИЕ, ЛИБО ПОСЛЕДОВАТЕЛЬНО РАССЧИТЫВАЮТ 

КДЕ, КДВ И КДМВ, ПОСЛЕ ЧЕГО КДМВ ПЕРЕВОДЯТ В                        

Z – ЗНАЧЕНИЕ.  

Å  АНАЛИТИЧЕСКИЙ ЭТАП  

Å ПРИМЕНЯЕТСЯ ОПРЕДЕЛЕНИЕ Сигма (Z) – ЗНАЧЕНИЯ ;  

Å ПРАКТИЧЕСКИ, CНАЧАЛА ОПРЕДЕЛЯЮТ ВАРИАЦИЮ ПРОЦЕССА 

И ВЕЛИЧИНУ АНАЛИТИЧЕСКОГО СМЕЩЕНИЯ, ПОСЛЕ ЧЕГО, 

ИСПОЛЬЗУЯ В КАЧЕСТВЕ СПЕЦИФИКАЦИЙ ВЕЛИЧИНУ ТЕа 

ОПРЕДЕЛЯЮТ ВЕЛИЧИНУ Z – ЗНАЧЕНИЯ ПРИ ПОМОЩИ 

ФОРМУЛЫ :  Z = TEa% – Bias% \ CV%   

Å РЕАЛИЗАЦИЯ - ЧЕРЕЗ МЕТОДИЧЕСКИЙ ПОДХОД :                     

ОПРЕДЕЛЕНИЕ, ИЗМЕРЕНИЕ, АНАЛИЗ, УЛУЧШЕНИЕ,КОНТРОЛЬ                                                      
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АЛГОРИТМ ОПРЕДЕЛЕНИЯ СПОСОБНОСТИ ЛАБОРАТОРНЫХ ПРОЦЕССОВ  

АЛГОРИТМ 

ДЛЯ ПРЕ - И 

ПОСТ - 

АНАЛИТИКИ 

АЛГОРИТМ 

ДЛЯ 

АНАЛИТИКИ 
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МЕТОДИЧЕСКИЙ ПОДХОД ОИАУК И ИНСТРУМЕНТЫ ШЕСТЬ СИГМ  

ОПРЕДЕЛЕНИЕ 

ИЗМЕРЕНИЕ 

АНАЛИЗ 

УЛУЧШЕНИЕ 

КОНТРОЛЬ  

Å ФОРМУЛИРОВКА ПРОБЕМЫ И ЦЕЛИ, ВЫБОР ПРОЕКТА  

Å АНАЛИЗ ИЗМЕРИТЕЛЬНОЙ СИСТЕМЫ 

Å ИСХОДНЫЕ ПОКАЗАТЕЛИ  

Å КАРТЫ ПРОЦЕССА  

Å ИДЕНТИФИКАЦИЯ И ОТФИЛЬТРОВЫВАНИЕ КЛЮЧЕВЫХ  

   ВХОДНЫХ ФАКТОРОВ (X) В УРАВНЕНИИ :  Y = f (X) + e  

Å БАЗИСНЫЕ СТАТИСТИКИ, ГРАФИЧЕСКИЙ АНАЛИЗ И  

   НАБЛЮДАТЕЛЬНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ  

Å АНАЛИЗ СПОСОБНОСТИ, ДОВЕРИТЕЛЬНЫЕ ИНТЕРВАЛЫ 

Å КОРРЕЛЯЦИЯ  

Å ЛИНЕЙНАЯ РЕГРЕССИЯ И ПОДГОНКА КРИВОЙ  

Å РАЗРАБОТКА ЭКСПЕРИМЕНТОВ  

Å УПРАВЛЕНИЕ ПРОЦЕССАМИ  

Å ПЛАН КОНТРОЛЯ ПРОЦЕССА  

Å КОНТРОЛЬНЫЕ ДИАГРАММЫ И СТАТИСТИЧЕСКИЙ  

  КОНТРОЛЬ ПРОЦЕССА   
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ПРЕАНАЛИТИЧЕСКИЙ ЭТАП КЛТП; ОПРЕДЕЛЕНИЕ СПОСОБНОСТИ 

ПРОЦЕССА ВЗЯТИЯ ОБРАЗЦА КРОВИ У ПАЦИЕНТОВ СТАЦИОНАРА   

1) КДЕ = Кол.Наблюдаемых Дефектов \ Кол.Пр.Единиц за 21 день 

Å  10\2300 = 0,0043 

2) КДВ = КДЕ\Кол.Возможностей на Единицу  

Å 0,0043\5 = 0,00086  

3) КДМВ = КДВ × 1 000 000 = 860  

4) Трансформация КДМВ в Z-значение на Сигма Шкале; 860 КДМВ = 4,6 Сигм  

ПРИЕМ И РЕГИСТРАЦИЯ 
ОБРАЗЦА В 

 ЛАБОРАТОРИИ

СОЗДАНИЕ ЭТИКЕТОК 

ДЛЯ ОБРАЗЦОВ 

ИДЕНТИФИКАЦИЯ ПАЦИЕНТА 

(РУТИННЫЙ ИЛИ ЭКСТРЕННИЙ)

ВЗЯТИЕ 

ОБРАЗЦА 

МАРКИРОВКА 

ОБРАЗЦА 

ТРАНСПОРТИРОВКА 

ОБРАЗЦА В ЛАБОРАТОРИЮ

Y
ʂʆʅʊɽʁʅɽʈ 

ɼʃʗ ʆɹʈɸɿʎɸ ; 

ɾɻʋʊ 

ʍ

f

Ů

Y =f(X)+Ů 

ʂɸʈʊɸ ʇʈʆʎɽʉʉɸ 
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АНАЛИТИЧЕСКИЙ ЭТАП КЛТП; ОПРЕДЕЛЕНИЕ СПОСОБНОСТИ 

ПРОЦЕССА ТЕСТИРОВАНИЯ    

Å ОСНОВНАЯ ПРИЧИНА – НЕВОЗМОЖНОСТЬ ОПРЕДЕЛИТЬ КРИТЕРИЙ 

ДЕФЕКТА ДЛЯ РЕЗУЛЬТАТА ТЕСТИРОВАНИЯ, а именно :  

Å Является ли результат теста дефектным, когда его значение 

будет отлично от истинного значения ? (и как Вы будете 

определять величину истинного значения в пробе пациента, если 

Вы выполняете только однократное тестирование?)  

Å Или дефект будет только тогда, когда результат теста будет 

выходить за контрольные границы 2s ?  

Å Или за некоторые другие контрольные границы ?  

Å Или за общую допустимую ошибку определения аналита (TEa) ?  

Å Или тогда, когда тест станет причиной врачебной ошибки ?  

Å Либо причиной смерти пациента ?  

ПОЧЕМУ ДЛЯ ОЦЕНКИ CПОСОБНОСТИ ПРОЦЕССА ЛАБОРАТОРНОГО  

ТЕСТИРОВАНИЯ ИСПОЛЬЗУЮТ ОПРЕДЕЛЕНИЕ Z – ЗНАЧЕНИЯ ? 

Y(Дефект?) = f(X(Реагент,Проба)) + ε (Вариация) 

Total quality people 

15189.ru 



ОПРЕДЕЛЕНИЕ Z(Cигма)-ЗНАЧЕНИЯ ДЛЯ ПРОЦЕССА ТЕСТИРОВАНИЯ    

ЧТО НУЖНО ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ Z-ЗНАЧЕНИЯ ДЛЯ ПРОЦЕССА ТЕСТИРОВАНИЯ ? 

Å Спецификация для теста в виде величины допустимой ошибки 

определения аналита (TEa)  

Å Валидационные\Верификационные характеристики метода (CV, Bias) 
для концентраций аналита, соответствующих Уровням Принятия Клинического 

Решения.  

Sigma(Z) = (TEa% – BiasНабл% ) \ CV%Набл  

Å TEa = SE + Z RE 

Å TEa % = Bias % + 1,65 CV % 
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Z – ЗНАЧЕНИЕ МЕНЯЕТСЯ В ТРЕХ СЛУЧАЯХ :  

ÅЦЕНТРАЛЬНАЯ ТЕНДЕНЦИЯ РАСПРЕДЕЛЕНИЯ ПРОЦЕССА (СРЕДНЕЕ 

ЗНАЧЕНИЕ) ПРИБЛИЖАЕТСЯ ИЛИ УДАЛЯЕТСЯ ПО ОТНОШЕНИЮ К ПРЕДЕЛУ 

СПЕЦИФИКАЦИИ ДЛЯ ЭТОГО ЖЕ ПРОЦЕССА  

ÅПРИ СУЖЕНИИ ИЛИ РАСШЕРЕНИИ ДИАПАЗОНА РАСПРЕДЕЛЕНИЯ ПРОЦЕССА  

ÅПРИ УДАЛЕНИИ ИЛИ ПРИБЛИЖЕНИИ ПРЕДЕЛА СПЕЦИФИКАЦИИ ОТ ВАРИАЦИИ 

ПРОЦЕССА.    
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СПОСОБНОСТЬ ШЕСТЬ СИГМ И ПРИЕМЛЕМОСТЬ МЕТОДА 

Biasmeas = TEa - (ТEa\Sigma) ×smeas  

     Y         =   b   -        а        ×  X           

      ИНТЕРПРЕТАЦИЯ MEDx  

1. НЕПРИЕМЛЕМЫЙ ;  > 2 Sigma  

2. ПЛОХОЙ : 2-3 Sigma  

3. ПОГРАНИЧНЫЙ : 3-4 Sigma 

4. ХОРОШИЙ  4-5 Sigma 

5. ПРЕВОСХОДНЫЙ  5-6 Sigma 

6. МИРОВОЙ КЛАСС < 6 Sigma   

Sigma(Z) = (TEa% – Biasmeas% ) \ CV%meas   

Å  Biasmeas  = TEa – 2smeas  

Budget TEa for Stable Performance 

TEa\Sigma 
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ГРАФИК ПРИНЯТИЯ РЕШЕНИЯ И МИШЕНЬ  

Biasmeas = TEa - (ТEa\Sigma) ×smeas  

     Y     =   b   -        а           ×X           

Sigma(Z) = (TEa% – Biasmeas% ) \ CV%meas   

 

АНАЛИТИЧЕКИЕ 

ХАРАКТЕРИСТИКИ  

МЕТОДА 

TEa 

TEa\Sigma 

TEa\Sigma 
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Понять каким образом анализ Шесть Сигм объединяет эти три компонента 

может помочь рисунок мишени со стрелой. 

ÅМишень, ее форма, определяется метрической системой Шесть Сигм.  

ÅРазмер мишени определяется размером требований к качеству.  

ÅМесто, в котором стрела поражает эту мишень, определяется аналитическими 

характеристиками метода.  
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 ПЛАНИРОВАНИЕ ВКК И ВАЖНОСТЬ ЕГО ПРОВЕДЕНИЯ   

Å 89,5% ЛАБОРАТОРИЙ ИСПОЛЬЗУЮТ ОДИНАКОВЫЕ КОНТРОЛЬНЫЕ ПРАВИЛА 

ДЛЯ ВСЕХ АНАЛИТОВ  

Å 55,3% ЛАБОРАТОРИЙ ИСПОЛЬЗУЮТ ТОЛЬКО КОНТРОЛЬНОЕ ПРАВИЛО 2SD  

Å 82,6% ЛАБОРАТОРИЙ ПОВТОРЯЕТ ИССЛЕДОВАНИЕ КОНТРОЛЬНОГО 

МАТЕРИАЛА ПРИ НАРУШЕНИИ КОНТРОЛЬНЫХ ПРАВИЛ  

Å 84,9% ЛАБОРАТОРИЙ ИССЛЕДУЮТ НОВЫЙ КОНТРОЛЬНЫЙ МАТЕРИАЛ  

Å 93,7% ЛАБОРАТОРИЙ ВЫПОЛНЯЮТ ПОВТОРНУЮ КАЛИБРОВКУ СИСТЕМЫ И 

ПОВТОРНО ИССЛЕДУЮТ КОНТРОЛЬНЫЙ МАТЕРИАЛ 

Å 1 ИЗ 6 ЛАБОРАТОРИЙ ПО КРАЙНЕЙ МЕРЕ 1 РАЗ В МЕСЯЦ ИГНОРИРУЮТ СВОИ 

РЕЗУЛЬТАТЫ КК   

ПЛАНИРОВАНИЕ ВКК – ПРОЦЕСС ВЫБОРА КОНТРОЛЬНЫХ ПРАВИЛ, N 

И ОБЩЕЙ СТРАТЕГИИ КК СООТВЕТСТВУЮЩИХ ТРЕБОВАНИЯМ 

КАЧЕСТВА И НАБЛЮДАЕМЫМ ВЕЛИЧИНАМ НЕВОСПРОИЗВОДИМОСТИ 

И НЕПРАВИЛЬНОСТИ ДЛЯ ДАННОГО ЛАБОРАТОРНОГО ТЕСТА.    

Å ЭТУ ПЛОХУЮ ПРАКТИКУ ПРОВЕДЕНИЯ ВКК МОЖНО УЛУЧШИТЬ ИЛИ 

УСТРАНИТЬ ПРИ ПОМОЩИ ПРОВЕДЕНИЯ ПЛАНИРОВАНИЯ ВКК    

ПО ДАННЫМ Westgard QC Inc :   
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МАТЕМАТИЧЕСКИЕ МОДЕЛИ ПЛАНИРОВАНИНЯ КАЧЕСТВА  

Budget TEa for InStable Performance Budget TEa for Stable Performance 
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ÅМатематические модели планирования ВКК основаны на уравнениях 

бюджета допустимой общей ошибки определения аналита.  
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МОДЕЛЬ TEa ДЛЯ НЕСТАБИЛЬНОГО ПРОЦЕССА И КРИТИЧЕСКИЕ ОШИБКИ   

TEaTEa

ȹREcrit

1,65s

smeas

Bias 

meas

Budget TEa for InStable Performance 

TEaTEa

ȹSEcrit

1,65sBias 

meas

smeas

ΔSEcrit = [(TEa – Biasmeas) \Smeas] – 1,65 

ΔREcrit =  (TEa – Biasmeas) \Smeas × 1,65 

Six Sigma Capability 

Six Sigma Capability 

МЕЖДУ СПОСОБНОСТЬЮ ШС(Z) И 

ВЕЛИЧИНАМИ КРИТИЧЕСКИХ ОШИБОК 

(ΔSEcrit, ΔREcrit ) СУЩЕСТВУЕТ ПРЯМАЯ 

ЗАВИСИМОСТЬ 
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ÅΔ SE : Термин, характеризующий величину изменения систематического компонента 
TEa, выраженного в виде её отношения к величине стандартного отклонения метода, 
наблюдаемого  в условиях его стабильной работы. Например, величина Δ SE равная 2, 
указывает, что систематический сдвиг эквивалентен величине двум стандартным 
отклонениям метода в условиях его стабильной работы. Используя математическую 
модель планирования бюджета TEa для нестабильной работы метода, можно 
определить величину изменения систематического компонента TEa, (то есть Δ SEcrit), 
которую необходимо детектировать при помощи процедуры КК с целью поддержания 
установленных требований к качеству.                                                (то есть самой 
величины TЕa).   

ÅКритическая систематическая ошибка (SEcrit) : Величина систематической 
ошибки, которую необходимо детектировать для поддержания установленных 
требований к качеству метода. Рассчитывается по формуле [(TEa - 
biasmeas)/smeas] - 1.65, где TЕа это допустимая общая ошибка (требования к 
качеству), biasmeas это неточность, а smeas это непрецизионность (стандартное 
отклонение) процедуры измерения. 
ÅРассчитывают на основании уравнения, которое получают из уравнения модели 
планирования качества для нестабильного процесса (бюджета допустимой общей 
ошибки для нестабильного процесса :  

ÅTEa >= BIASmeas + ΔSESmeas + 1,65ΔRESmeas ;  
ÅBIASmeas = TEa - ΔSESmeas + 1,65ΔRESmeas ; Прнимают условие : ΔRE = 1  
ÅBIASmeas = TEa – (ΔSE + 1,65)Smeas ;  
Å(ΔSE + 1,65)Smeas = TEa – BIASmeas ;  
ÅΔSE + 1,65 = TEa – BIASmeas / Smeas ;  
ÅΔSE = [TEa – BIASmeas / Smeas] – 1,65, Отсюда : TEa – BIASmeas / Smeas (СпШС(Z)) = 
ΔSE +1,65 
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¶Δ RE : Термин, характеризующий величину изменения случайного компонента 
TEa,выраженного в виде кратности ее стандартному отклонению метода, 
наблюдаемому в условиях его стабильной работы. Например, величина Δ RE равная 2, 
указывает, что изменение величины случайного компонента TЕa эквивалентно двум 
стандартным отклонениям метода, наблюдаемых в условиях его стабильной работы. 
Используя математическую модель планирования бюджета TEa для нестабильной 
работы метода, можно определить величину изменения случайного компонента TEa, 
(то есть Δ REcrit), которую необходимо детектировать при помощи процедуры КК с 
целью поддержания установленных требований к качеству.                                                         
(то есть самой величины TЕa).  

¶Критическая случайная ошибка (REcrit) : Величина случайной ошибки, 
являющейся причиной 5% -ого максимального уровня дефектов аналитического 
процесса, которую необходимо детектировать для поддержания установленных 
требований к качеству метода. Рассчитывается по формуле (TEa- 
biasmeas)/1.65smeas, где TЕа это допустимая общая ошибка (требования к 
качеству), biasmeas  это неточность, а smeas это непрецизионность (стандартное 
отклонение) процедуры измерения.   
¶Рассчитывают на основании уравнения, которое получают из уравнения модели 
планирования качества для нестабильного процесса (бюджета допустимой общей 
ошибки для нестабильного процесса : 
¶TEa >= BIASmeas + ΔSESmeas + 1,65ΔRESmeas ; 
¶1,65ΔRESmeas = TEa – BIASmeas ;  
¶1,65ΔRE = TEa – BIASmeas /Smeas ;  
¶ΔRE = TEa – BIASmeas /Smeas × 1\1,65 ;  
¶ΔRE = BIASmeas /Smeas ×1,65   
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ЗАВИСИМОСТЬ ПЛАНИРОВАНИЯ ПРОЦЕДУР КК ОТ ВЕЛИЧИН 

СПОСОБНОСТИ МЕТОДА И КРИТИЧЕСКИХ ОШИБОК  

График Критической ошибки для ΔSEсrit 

Pfr 

Ped 

Величина Ped 

зависит от 

величины ΔSE и Z 

МЕЖДУ СпШС(Z), ΔSE и Ped СУЩЕСТВУЕТ ПРЯМАЯ ЗАВИСИМОСТЬ 

Величина Ped 

зависит от 

величины ΔSE и Z 
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¶График Функции Мощности (Power-function graph) : Графическое представление 

эффективности процедуры ВКК, где вероятность отброса аналитической серии 

откладывается на оси Y, а величина аналитической ошибки на оси X для конкретного 

контрольного правила и количества измерений контрольного материала.  

¶Кривая мощности (Power curve) : Линия на Графике Функции Мощности, 

характеризующая эффективность определённых контрольных правил и N  

¶График Критической Ошибки (Critical-error graph) : Это График Функции Мощности, на 

оси X откладывается величина Критической Ошибки, которую необходимо 

детектировать при помощи процедуры ВКК. Облегчает оценку и сравнение 

вероятности детекции ошибки при помощи различных процедур ВКК. 

ÅВероятность ложного отброса (Probablility false rejection(Pfr)) характеризует 

вероятность отброса аналитической серии в ситуации, когда отсутствует 

аналитическая ошибка, исключая присущую неточность процедуры измерения. В 

идеале, величина Pfr должна быть 0,00, а это значит, что аналитическая серия не 

будет ложно отброшена. На практике же, идеальной величиной Pfr считается 0,01, а ее 

значение допускается вплоть до 0,05 или 5% .   

ÅВероятность обнаружения ошибки (Probability for error detection (Ped)) характеризует 

вероятность отброса аналитической серии в ситуации, когда аналитическая ошибка 

присутствует в дополнение к присущей неточности процедуры измерения. В идеале, 

величина Ped cоставляет 1,00, что означает 100%-ную детекцию аналитической 

ошибки в ситуации когда она имет место. На практике, в качестве идеальной может 

рассматриваться величина Ped 0,90 или 90%, поскольку, как правило, будет очень 

дорого для лаборатории достичь более высоких величин те. 0,95,0,99 или 1,00  
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ЗАВИСИМОСТЬ ПЛАНИРОВАНИЯ ПРОЦЕДУР КК ОТ ВЕЛИЧИН 

СПОСОБНОСТИ МЕТОДА И КРИТИЧЕСКИХ ОШИБОК  

График Критической ошибки для ΔREсrit 

Ped 

Pfr 

Величина Ped 

зависит от 

величины ΔRE и Z 

МЕЖДУ СпШС(Z), ΔRE и Ped СУЩЕСТВУЕТ ПРЯМАЯ ЗАВИСИМОСТЬ 
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СПОСОБНОСТЬ ШС(Z) , ΔSEcrit И ЭФФЕКТИВНОСТЬ ПРОЦЕДУР КК 

(Ped,Pfr) 

ȹSEcrit

1,65s
Smeas

TEa

Bias

1,65s1,35s

Ped   ,Pfr Ped   ,Pfr

6 Sigma

= 3 Sigma3 Sigma

0,05 (1) 

0,89 (5) 

0,91(6) или 

91% Ped 2 

3 

4 

ЧЕМ ОПРЕДЕЛЯЕТСЯ Pfr И КАК РАССЧИТЫВАЕТСЯ Ped ? 

Pfr 

3SD CONTROL 

LIMIT 
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Å  АЛГОРТИТМ РАССЧЕТА Ped :  

1.Величина площади хвоста распределения ошибки, который отсекает граница 

требования к качеству теста, равна 0,05 или 5%.Факт такого отсечения и 

соответственно 5% риск получить плохой   результат является условием 

определения медицински важной систематической ошибки.   

2.  Мы знаем, что середина распределения ошибки равна 1,65 и располагается ниже 

границы требования к качеству (сплошная линия красного цвета)  

3.  Мы знаем, что разница между требованием к качеству (6,0s) и контрольной границей 

(3,0s) равна 3,0s (6,0s - 3,0s).  

4.  Следовательно, контрольная граница отсекает хвост распределения ошибки в 3,0s – 

1,65s = 1,35s или в 1,35s слева от середины распределения (3,00s – 1,65s). 

5.Найдем величину площади над хвостом распределения ошибки для Z-значения 1,35. 

Из таблицы, эта величина равна 0,088508, то есть это величина площади 

распределения над хвостом слева от   контрольной границы. Площадь 

распределения ошибки выше хвоста будет равна 1,0000 минус величина площади 

над хвостом (0,088508), то есть 1,0000 - 0,088508 = 0.911492, округляя получаем 

величину 0,91% или 91%. То есть, 91%-ную вероятность детекции медицински 

значимой систематической ошибки.   

ÅКАК ОПРЕДЕЛЯЕТСЯ Pfr :  

ÅPfr определяется величинами площадей над хвостами распределения, не несущего 

ошибку, которые отсекает с двух сторон этого распределения контрольная граница. 

ÅОБЩАЯ ЗАКОНОМЕРНОСТЬ :  

ÅПРИ СУЖЕНИИ КОНТРОЛЬНЫХ ГРАНИЦ И КОЛИЧЕСТВА N, КАК ПРАВИЛО 

ПОВЫШАЮТСЯ ВЕЛИЧИНЫ Pfr и Ped.  
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ȹSEcrit

1,65s
Smeas

TEa

Bias

Ped   ,Pfr Ped   ,Pfr

6 Sigma

3 Sigma

ȹSEcrit

1,65s
Smeas

TEa

Bias

Ped  Pfr Ped    Pfr

4,5 Sigma

3 Sigma

2,25 Sigma

СПОСОБНОСТЬ ШС(Z), ΔSE И ЭФФЕКТИВНОСТЬ ПРОЦЕДУР КК (Ped) 

1 2 

5 

4 

3 

6 

ПОВЫШЕНИЕ 

Smeas (1) 

СНИЖЕНИЕ 

CпШС(Z) (2) 

СНИЖЕНИЕ 

ΔSEcrit (3) 

ПОВЫШЕНИЕ 

Ped (6)  

СНИЖЕНИЕ 

Ped (4) 

СУЖЕНИЕ 

ГРАНИЦ QC(5) 

СНИЖЕНИЕ 

CпШС(Z) (2) 

СНИЖЕНИЕ 

CпШС(Z) (2) 
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СПОСОБНОСТЬ ШС(Z) , ΔRE И ЭФФЕКТИВНОСТЬ ПРОЦЕДУР КК (Ped,Pfr) 

TEaTEa

ȹREcrit

1,65s

Smeas

3 Sigma

6 Sigma

3 Sigma

6 Sigma

3SD  

CONTROL LIMIT 

3SD  

CONTROL LIMIT 

Ped Ped 

Pfr 
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СПОСОБНОСТЬ ШС(Z), ΔREcrit И ЭФФЕКТИВНОСТЬ ПРОЦЕДУР КК (Ped) 

TEa

ȹREcrit

1,65s
Smeas

4 Sigma4 Sigma

TEa

3 Sigma 3 Sigma

ȹREcrit

2 Sigma 2 Sigma

ПОВЫШЕНИЕ 

Smeas (1) 

СНИЖЕНИЕ 

CпШС(Z) (2) 

СНИЖЕНИЕ 

ΔREcrit (3) 

ПОВЫШЕНИЕ 

Ped (6)  

СНИЖЕНИЕ 

Ped (4) 

СУЖЕНИЕ 

ГРАНИЦ QC(5) 

СНИЖЕНИЕ 

CпШС(Z) (2) 

СНИЖЕНИЕ 

CпШС(Z) (2) 

1 
4 

3 

5 

6 

TEaTEa

ȹREcrit

1,65s

Smeas

3 Sigma

6 Sigma

3 Sigma

6 Sigma

1,65s

ȹREcrit

2 
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ÅОБЩАЯ ЗАКОНОМЕРНОСТЬ :  

ÅПРИ СУЖЕНИИ КОНТРОЛЬНЫХ ГРАНИЦ И КОЛИЧЕСТВА N, КАК ПРАВИЛО 

ПОВЫШАЮТСЯ ВЕЛИЧИНЫ Pfr и Ped. 

Total quality people 
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 Z(Cигма)-ЗНАЧЕНИЕ ПРОЦЕССА ТЕСТИРОВАНИЯ И ПЛАНИРОВАНИЕ ВКК   

СИГМА – ШКАЛА  

ПРАВИЛА  

ВЕСТГАРДА  

Total quality people 

15189.ru 



ÅВероятность обнаружения ошибки (Probability for error detection (Ped)) характеризует 

вероятность отброса аналитической серии в ситуации, когда в результатах 

тестирования присутствует аналитическая ошибка в дополнение к присущей 

неточности процедуры измерения. В идеале, величина Ped должна cоставлять 1,00, 

что означает 100%-ную детекцию аналитической ошибки в ситуации когда она имет 

место. На практике, часто для выбора процедуры ВКК, используют величину Ped 0,90 

или 90%, поскольку, как правило, будет очень дорого для лаборатории достичь более 

высоких величин те. 0,95,0,99 или 1,00.   

ÅВероятность ложного отброса (Probablility false rejection (Pfr)) характеризует 

вероятность отброса аналитической серии в ситуации, когда в результатах 

тестирования отсутствует аналитическая ошибка, исключая присущую неточность 

процедуры измерения. В идеале, величина Pfr должна быть 0,00, а это значит, что 

аналитическая серия не будет ложно отброшена. На практике же, идеальной величиной 

Pfr считается 0,01, а допускается ее значение вплоть до 0,05 или 5%.   

ÅОБЩАЯ ЗАКОНОМЕРНОСТЬ :  

ÅПРИ СУЖЕНИИ КОНТРОЛЬНЫХ ГРАНИЦ И КОЛИЧЕСТВА N, КАК ПРАВИЛО 

ПОВЫШАЮТСЯ ВЕЛИЧИНЫ Pfr и Ped. 
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CТРУКТУРА КАРТЫ ОПЕРАТИВНЫХ СПЕЦИФИКАЦИЙ (OPSpecs Chart) 

Biasmeas =    TEa             – (ΔSE+1,65) × smeas                                             

Y               =  Yintercept – Slope          × X  

ΔSE+1,65 после 

отсечения процедурой 

ВКК 

Smeas 

TEa 

Вiasmeas 

Pe

d 

Total quality people 
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ÅМатематическая основа карты операционных спецификаций, которая демонстрирует 

величину аналитического смещения (ΔSEcrit) и неприцизиозности, допустимых для 

различных процедур ВКК, чьи контрольные правила и Ns даны в расположенной 

справа таблице-ключе.  

ÅОБЩАЯ ЗАКОНОМЕРНОСТЬ :  

ÅПРИ СУЖЕНИИ КОНТРОЛЬНЫХ ГРАНИЦ И КОЛИЧЕСТВА N, КАК ПРАВИЛО 

ПОВЫШАЮТСЯ ВЕЛИЧИНЫ Pfr и Ped. 

ÅДля специфического значения Ped (0,90 или 90%) наклоны кривой соответствуют 

величинам ΔSEcrit+1,65, которые остаются после расширения границ контрольных 

правил и соответственно после отсечения этими границами “нативной” величины 

ΔSEcrit+1,65. Величинами этих отсеченных значений ΔSEcrit+1,65 определяется 

чувствительность детекции ΔSE (то есть ΔSE, оставшейся после отсечения) 

различными процедурами ВКК. В связи с этим, чем шире задается процедурой ВКК 

контрольная граница, тем больше будет отсеченная величина ΔSEcrit+1,65 и тем 

меньше будет чувствительность этой процедуры ВКК в определении оставшейся 

после отсечения ΔSE и наоборот, тем уже будет задаваться процедурой ВКК 

контрольная граница, тем меньше будет отсеченная величина ΔSEcrit+1,65 и тем 

больше будет чувствительность этой процедуры ВКК в определении оставшейся 

после отсечения ΔSE.  

ÅИз уравнения бюджета допустимой общей ошибки для нестабильного процесса 

(модели планирования качества для нестабильного процесса) выводят величину 

BIASmeas : 

ÅTEa >= BIASmeas + ΔSESmeas + 1,65ΔRESmeas ;  

ÅBIASmeas = TEa - ΔSESmeas + 1,65ΔRESmeas ; Прнимают условие : ΔRE = 1 ;  

ÅBIASmeas = TEa – (ΔSE + 1,65)Smeas ;  
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АВТОМАТИЗАЦИЯ ПЛАНИРОВАНИЯ ВКК : OPSpect Chart ПРИ ПОМОЩИ EZ Rules 3   
Total quality people 
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СОЗДАНИЕ ГРАФИКА КРИТИЧЕСКОЙ ОШИБКИ ДЛЯ  ΔSE ПРИ ПОМОЩИ EZ Rules 3  
Total quality people 
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¶График Функции Мощности (Power-function graph) : Графическое представление 

эффективности процедуры ВКК, где вероятность отброса аналитической серии 

откладывается на оси Y, а величина аналитической ошибки на оси X для конкретного 

контрольного правила и количества измерений контрольного материала.  

¶График Критической Ошибки (Critical-error graph) : Это График Функции Мощности, на 

оси X откладывается величина Критической Ошибки, которую необходимо 

детектировать при помощи процедуры ВКК. Облегчает оценку и сравнение 

вероятности детекции ошибки при помощи различных процедур ВКК.  

¶SEcrit = [(TEa - biasmeas)/smeas] - z 

ÅREcrit = (TEa - biasmeas)/zsmeas 
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СОЗДАНИЕ ГРАФИКА КРИТИЧЕСКОЙ ОШИБКИ ДЛЯ  ΔRE ПРИ ПОМОЩИ EZ Rules 3  
Total quality people 
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РЕАЛИЗАЦИЯ МНОГОСТУПЕНЧАТОЙ ПРОЦЕДУРЫ ВКК   

ВЫСОКАЯ  

ВЕЛИЧИНА 

Ped 

НИЗКАЯ 

ВЕЛИЧИНА 

Pfr 

 

ВЫСОКАЯ 

АВТОМАТИЗАЦИЯ 

ПЛАНИРОВАНИЯ ВКК 

Total quality people 
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МНОГОСТУПЕНЧАТАЯ ПРОЦЕДУРА ВКК :  

1. Cтартовая (“start - up”) или “управляемая событием (“event-driven”) процедура ВКК. 

Её задача – обеспечить высокую вероятность детекции ошибки и гарантировать 

правильную работу аналитической системы в начале аналитической серии и до 

выдачи в клинику результатов исследования проб пациентов. Как правило эта 

процедура основана на высокой величине Ped.  

2.  Мониторная процедура ВКК должна давать низкую вероятность ложных отбросов, 

для того, чтобы избежать ненужных повторных исследований контрольных 

материалов и тем самым устранить издержки связанные с ненужной повторной 

работой персонала и потерей времени. Как правило эта процедура основана на 

низкой величине Pfr.  

3.Процедура ВКК по средним нормалям пациентов (“Average of normals” (AON)). Ее 

задача - обеспечить мониторинг стабильности аналитической серии для 

определения того, когда следует проводить ревалидацию процесса тестирования.  
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АВТОМАТИЗАЦИЯ И СПОСОБНОСТЬ ЛАБОРАТОРНЫХ ПРОЦЕССОВ   

ИНТЕГРИРОВАННЫЕ 

АВТОМАТИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ  

4 - 6 ПОКОЛЕНИЯ И ЛИС 

ГЕНЕРИРУЮТ СПОСОБНОСТЬ 

ЛАБОРАТОРНЫХ ПРОЦЕССОВ 

ОТ 5,5 СИГМ И ВЫШЕ 

Total quality people 
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СПОСОБНОСТЬ ЛАБОРАТОРНЫХ ПРОЦЕССОВ,РАЦИОНАЛИЗАЦИЯ 

ПЕРСОНАЛА МЕДИЦИНСКОЙ ЛАБОРАТОРИИ, ВЫБОР СТРАТЕГИИ ВКК И 

СТОИМОСТЬ ЛАБОРАТОРНОГО ТЕСТИРОВАНИЯ   

QI QI 

Стат.  

контроль 

Другой  

контроль 

QI 

ʉʪʨʘʪʝʛʠʷ 

Sigma <4 
 

 

 

ʉʪʨʘʪʝʛʠʷ 

Sigma >5 
 

 

 

Стат. 

контроль 

Другой  

контроль 

Стат. 

контроль 

Другой  

контроль 

ʉʪʨʘʪʝʛʠʷ 

Sigma 4-5 
 

 

 

Å ПРИ ВОЗРАСТАНИИ СПОСОБНОСТИ ЛАБОРАТОРНЫХ ПРОЦЕССОВ 

СНИЖАЕТСЯ ТРЕБОВАНИЕ К КВАЛИФИКАЦИИ ПЕРСОНАЛА 

ЛАБОРАТОРИИ И УПРОЩАЕТСЯ СТРАТЕГИЯ ВКК, ЧТО В ИТОГЕ 

ПРИВОДИТ К  

Å СНИЖЕНИЮ СТОИМОСТИ ЛАБОРАТОРНОГО ТЕСТИРОВАНИЯ  
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СПОСОБНОСТЬ ПРОЦЕССА И ЭФФЕКТИВНОСТЬ ЛАБОРАТОРНОГО 

ТЕСТИРОВАНИЯ; МОНИТОРИНГ ТЕРАПИИ 

Å ЭФФЕКТИВНОСТЬ МОНИТОРИНГА ТЕРАПИИ ПАЦИЕНТА 

ОЦЕНИВАЕТСЯ ПРИ ПОМОЩИ РЕФЕРЕНТНОЙ ВЕЛИЧИНЫ 

ИЗМЕНЕНИЯ (Reference Change Value (RCV)) (Callum G.Fraser) :     

 
Å ПРИ ВОЗРАСТАНИИ СПОСОБНОСТИ 

ПРОЦЕССАТЕСТИРОВАНИЯ И СООТВЕТСТВЕННО СНИЖЕНИИ 

ВЕЛИЧИНЫ ЕГО ВАРИАЦИИ, СНИЖАЕТСЯ ВЕЛИЧИНА RCV :    

Å CНИЖЕНИЕ ВЕЛИЧИНЫ RCV CПОСОБСТВУЕТ БОЛЕЕ РАННЕЙ  ДЕТЕКЦИИ 

СТАТИСТИЧЕСКИ ДОСТОВЕРНЫХ ИЗМЕНЕНИЙ (ТО ЕСТЬ 

ОБУСЛОВЛЕННЫХ ДИНАМИКОЙ РАЗВИТИЯ САМОГО ПАТОЛОГИЧЕСКОГО 

ПРОЦЕССА, НО НЕ ПОГРЕШНОСТЬЮ ИЗМЕРЕНИЙ) В РЕЗУЛЬТАТАХ 

СЕРИЙНЫХ ОПРЕДЕЛЕНИЙ АНАЛИТА В ПРОБАХ ПАЦИЕНТА ПРИ 

ПРОВЕДЕНИИ МОНИТОРИНГА ЕГО ТЕРАПИИ.   

Total quality people 
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ÅРеферентная Величина Изменения (“Reference Change Value”(RCV)), 

термина,описанного Фрейзером (Fraser) ,который учитывает как аналитическую 

вариацию, так и внутрииндивидуальную биологическую вариацию, а именно :     

ÅRCV = 2 1/2 * Z *(CVa2 + CVi2) 1/2 

ÅГде Z - это “покрывающий фактор” (то есть 1,96 для 95% или 2,33 для 99% 

вероятности) ;   

ÅCVa - это невоспроизводимость или коэффициент вариации процедуры измерения 

; 

ÅCVi - это внутрииндивидуальная биологическая вариация аналита.  
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СПОСОБНОСТЬ ПРОЦЕССА  И ЭФФЕКТИВНОСТЬ ЛАБОРАТОРНОГО 

ТЕСТИРОВАНИЯ; ДИАГНОСТИКА  

Å ДЛЯ РАСЧЕТА КОЛИЧЕСТВА РЕПЛИКАТИВНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ  ПРОБЫ 

ПАЦИЕНТА НЕОБХОДИМОГО ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ ТОГО, ЧТО ПОЛУЧЕННАЯ 

ОЦЕНКА ГОМЕОСТАТИЧЕСКОЙ ВЕЛИЧИНЫ С ОПРЕДЕЛЁННОЙ 

ВЕРОЯТНОСТЬЮ ОТКЛОНЯЕТСЯ НА ОПРЕДЕЛЁННЫЙ ПРОЦЕНТ ОТ ЕЁ 

ИСТИННОГО ЗНАЧЕНИЯ МОЖНО ИСПОЛЬЗОВАТЬ СЛЕДУЮЩУЮ ФОРМУЛУ, 

ПРЕДЛОЖЕННУЮ Callum G.Fraser :     

Å ПРИ ВОЗРАСТАНИИ СПОСОБНОСТИ ПРОЦЕССА ТЕСТИРОВАНИЯ И 

СООТВЕТСТВЕННО СНИЖЕНИИ ВЕЛИЧИНЫ ЕГО ВАРИАЦИИ, СНИЖАЕТСЯ 

КОЛИЧЕСТВО РЕПЛИКАТИВНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ ;      

Å СНИЖЕНИЕ ПОТЕНЦИАЛЬНОГО КОЛИЧЕСТВА РЕПЛИКАТИВНЫХ 

ИССЛЕДОВАНИЙ СПОСОБСТВУЕТ УВЕЛИЧЕНИЮ 

ЭФФЕКТИВНОСТИ ПРОЦЕССА ЛАБОРАТОРНОГО ТЕСТИРОВАНИЯ  
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ÅДИАГНОСТИКА : подтверждение \ отклонение диагноза. 

ÅМОНИТОРИНГ ТЕРАПИИ : течения заболевания или ответа(реакции) организма 

пациента на проводимую терапию.  

ÅГОМЕОСТАТИЧЕСКАЯ ТОЧКА : Точка вокруг которой колеблются результаты 

индивидуума, получаемые в разное время.  

ÅD – Желаемый процент отклонения результата от гомеостатической точки, 

которая задается требованием к качеству.  

Total quality people 

15189.ru 



ЗАКЛЮЧЕНИЕ  

Å   МЕТОДОЛОГИЯ ШЕСТЬ СИГМ ОБЕСПЕЧИВАЕТ :  

Å СТАНДАРТНУЮ ОЦЕНКУ КАЧЕСТВА И 

ЭФФЕКТИВНОСТИ ЛАБОРАТОРНЫХ ПРОЦЕССОВ 

(ШКАЛА ШЕСТЬ СИГМ)  

Å ПРОВЕДЕНИЕ ПЛАНИРОВАНИЯ ВКК И ВЫБОР 

ОБЩЕЙ СТРАТЕГИИ ПРОВЕДЕНИЯ ВКК  

Å ЭФФЕКТИВНУЮ ОЦЕНКУ КОЛИЧЕСТВА 

РЕПЛИКАТИВНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ АНАЛИТА ПРИ  

ПРОВЕДЕНИИ ДИАГНОСТИЧЕСКОГО ТЕСТИРОВАНИЯ    

Å ОЦЕНКУ ЭФФЕКТИВНОСТИ МОНИТОРИНГА          

ТЕРАПИИ  

Å ОПТИМИЗАЦИЮ РАБОТЫ ПЕРСОНАЛА 

МЕДИЦИНСКОЙ ЛАБОРАТОРИИ  

www.15189.ru 
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