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???????????? ????????? ? ?? ??? ??? ?????? ???????, ? ?? ????? ??? ????????? ? ???????????
?????? ???????????? ??? ??????? ??????? [1].
??? ?????? ???????????? ?? ??? ?????? ?? ???????????? ????????????? ??? ?? ?????. ?? ?????
?????????? ?? ??? ????????????? ???????? ??? ??????????? ????????????? ? ???????????????
???????? ? ????????? ??, ?????????? ? ???????? ????????????.
????????? ????????, ???????????? ??? ?????? ???????????? ?? ???
??? ??????? ?? ??? ???????????? ????? ????????????? ??????? [4]. ??? ???? ?? ???????????
????????? ???????? ????????????? ??????? ?? ???????? ??. ???????? ?? ??? ?? ???????????
????????????? ?????? ????? ??????? ?????????????. ????????, ??? ?????????? ?????????????
??????? ????????? ???? ?????????????? ?????????? ???????? ? ??????? ?????????????
???????. ?????????????? ?????????????? ??????????? ????????????? ?????? ??????? ????????
?? ????????????? ??????? ? ?????. ????????, ??????????? ??????? ??? ??????????????
??????????? ???????? ???????????? ??????????? ????????????????, ? ?????????, ???????,
???????? ????????, ??, ? ?.?. ?????? ??? ?? ???????? ?? ????????????? ???????.
?????? ???????? ????????????? ?????? ???????? ??, ??? ????????? ?? ?????????????
?????????????? ????????? ??? ?????????????? ??????? ?????????, ? ???????? ??? ????????.
??? ????? ?????? ???????? ????????????? ??????? ???????? ??, ??? ??? ??????????? ???
«?????? ????». ??????? ? ???? ??, ??? ?? ??????????? ?? ????? ? ?? ?????? ?????????????
???????. ????????, ???????????? ?????? ????????????? ???????, ?? ???????????????. ??????
?? ?????? ???? «??????? ?????» ??????? ???? ????????? ? ?????????? ?????? ?????????,
???????????? ??? ???????????? ????????????? ??????, ???????????, ? ?????????, ??? ??????
???????????????? ????????? [4]. ? ????? ??????? ???????? ?????? ????????? ?????????????
????? ????? ??? ?????????? ??????? ??????? (??????????? ????????) ? ???????? ?????????
(????????? ????????).

?????????????? ??????????????
? ????? ???????? ?? ????????????? ?????????? ????? ? ??? ?????? ? ?????????????
??????????, ? ????????? Eurachem (??????????? ???????? ?? ????????????? ?????), CITAC
(?????????????? ? ??????? ???????????????? ????????? ? ????????????? ?????) [3]. ?? ??
?????? ???? ??????? ??????????? JCGM (???????????? ??????? ?????????? ?? ??????????).
????????????? ???????? ?? ?? ??? ?????? ? ????????? ???? ? ??? 18113-1-2015 [5] (c
01.01.2025 ???????? ? ???? ????? ???????? ???? ? ??? 18113-1-2024 [6]).
? ????????? ???? ? 51352-2013 [7] ????? ?????? ???????? ?? ?? ???. ?????? ?? ????????
????????? ??????????????, ??????? ?? ???????? ??????????? ?? ????????????? ??????.
? ????????????? ??????? ?? ?????????? (VIM3-2008), ??????? ? ??????????? ?? ????????
???????????? ? ??? 29-2013 [8], ????? ???????????? ????????? ?? ?? ???, ?????? ?? ??
???????? ?????????????. ????????? ?????????????? ????????? ?????? ? ???????? ?????? ?
????????????? ???????????????? ?????????.
?????????? ???????? ???????? ?? ??, ??? ? ?????? ???????????? ?????????? ??????? ?????????
??????????. ????? ????, ?? ?????? ?????????? ???????????? ???????????? ??????????? ???
????? ? ??? ?? ???????????. ??? ??????? ? ??????????? ????????? ?????? ???????????? ?
???????????? ? ???? ? ??? 3534-1-2019 [9] ? ???? ? ??? 3534-2-2019 [10].
? ??????? 1 ?????? ???????? ?? ?? ???.
??????? ? 1. ???????? ?????????????? ????????????? ?? ???.
1. ???????? 6. ??????????
 1.1. ??????????????? ??????????? ????????? 7. ????????



  1.1.1. ???????? ????????? (????????????) 8. ?????????
  1.1.2. ??????? 9. ???????????? (???????????),

????????????? ?????????????
  1.1.3. ??????? ??????????  9.1. ???????? ???????
 1.2. ????????? ??????????? ?????????
(??????????????)

  9.1.1. ????????????

  1.2.1. ????????????? (??????????)    9.1.1.1. ??????????
  1.2.2. ????????????? ??????????????    9.1.1.2. ??????????
  1.2.3. ?????????????????   9.1.2. ??????????? ???????????

??????????
2. ?????? ???????? ????? (LoB)   9.1.3. ?????? ???????? ?????????
3. ?????? ??????????? (LoD), ?????????????
????????????????

 9.2. ???-??????

4. ?????? ??????????????? ??????????? (LoQ) 10. ???????????????? ?????????
5. ???????? ????????? (???????? ???? ??????
LLoQ ? ??????? ULoQ ?????????
??????????????? ???????????)

 

????????
?????? ????? ?????????? ????????, ??? ???????? ???????? ?????? ??????????? ??????????,
?????? ?????????? ???????????????. ??????? ???????? ???????? ? ???? ????? ???????, ???
????????? ? ??????????????? ??????. ?????????? ??? ???????????? ???? ?? ????? ???????
????? ????????? ? ??????????????? ???????????. ?????? ?????? ????????? ?? ?? ???????????.
??????????????? ???????????? ??????????? ??? ?????? ????????. ????????? ???????????? –
??? ?????? ?????????????? ??? ???????????? ?????????? [11] [8].  ?????? ??????, ????????? ?
GUM, ????????? ??? ???? ???????????, ??? ????? ???????????????? ?????????.
??????????????? ??????????? ?????????
 ???? ????????? ???????, ??????? ????? ???????????? ??? ??????? ???????????
??????????????? ??????????? [3].
?????????? ???????????

b=x- xref
Image not found or type unknown

, ???

b- ???????? (?????????? ???????????);
x

Image not found or type unknown - ???????? ???????? ? ????? ?????????;
xref

Image not found or type unknown
- ??????????? ???????? RM (??? ??????? ????????).

????????????? ???????????

b%=x-xrefxref?100%

Image not found or type unknown

, ???

b(%) – ???????? (????????????? ???????????).
??????? ??????????

R%=xxref?100%

Image not found or type unknown

, ???
R(%) - ??????? ??????????.
?????????? ? ????????????? ???????????, ? ????? ??????? ?????????? ????? ????
???????????? ??? ??????? ??????? ??????????? ???????.
????????????? ??????? ??????????

R'%=x'-xrefxspike?100%

Image not found or type unknown

, ???



x'
Image not found or type unknown

 – ??????? ???????? ??????? ??? ???? ? ?????????;
R'(%) – ????????????? ??????? ??????????;
xspike

Image not found or type unknown
 – ???????? ??????? ? ??????? ? ????????

????????????? ??????? ?????????? ????? ???? ???????????? ??? ??????? ????????? ????????
???? ??? ???????? ???? ??? ??????? ? ? ????????? ????????????? ??????? ? ????????
????????? ????????????.
????????? ???? ?????? ????? ???? ??????????? ??? ??????? ???????????? ??????? ??? ?????
??????????? ??????? ? ?????????????? ???????.

b=x- xref
Image not found or type unknown

b%=x-xrefxref?100%

Image not found or type unknown

R%=xxref ?100%, 

Image not found or type unknown

???

xref
Image not found or type unknown

 – ??????? ???????? ??? ????, ?????????? ?????????????? ???????.
????????? ???? ?????????????? ?????? ?????????????? ??? ?? ????? ?????????? ???????, ??? ?
??? ?????? ???????????? ?? ????????????? ???????????. ??? ????????? ?????? ????????
??????? ????????? ???????? ????????????, ??????????????? ?????????????? ??. ?????? ?
?????????, ? ?????????????? ?????????? ?????? ???????????? ??? ??????? ???????? ??????
???????????? [2].
???????
???????, ??? ??, ????????? ?????????? ?? ????????? ??.
?????? ?????, ?????????? ????????, ??? ??????? ?????? ???????? ????????????? ????????????
??????????? ??? ????? ????????????? ???????. ?????? ???????? ? ?????????????? ???????????
????????? ?????????? ???????? ???????? ??????????? ?? ????????. ? ????? ???????, ???????
?????????? ???????? ???????? ????????, ?????? ? ??????, ?? ?????????????? ???
????????????? ????????. ????? ????, ? ????????? CLSI EP21-A ? ????????? ????????
???????, ??? ??????? ????? ???? ????????? ?? ?????? ?????? ??????????? ????? ? ???????
???????? ?????????? ???????? [13]. ? ?????????, ??????? ????? ???? ????????? ?? ?????
???????? ? ?????? ??????? ?? ??????, ? ???????? ?????????? ????????? ? ??????????? ????? ?
?? ????????? ?????? ?????? ? ??????????? ?? ??????????? ???????????.
???????? ?????? ???????? ???????? ??????? ? ???? ? 51352 [7] ? CLSI EP21 [13]. ??????
????????? ???????? ?????? ???????????? ????? ?????? ??? ?????????? ???????? ??????
???????? ??????????????. ????? ????, ? ????????? ?????????? ??????????? ????????
???????????? ??? ????????. ????????????? ?????? ???????????? ?????????? ? ???????? ?
??????? ????? ??????????? ????????? ?? ? ???????????? ???????? ???????????? ?????? ??
?????????? ????? ??????????? ? ????? ???????????????? ????????????? ???????.
????? ?? ??????? ?????? ???????? ????? ???? ????????? ????????.
?????? ???????? ???????? ? ????????? ????????? ????????????? ???????. ??????? ?? ???
??????? ? ??????????? ?????? (L1, L2, L3) ? ??????????? ??????? (H1, H2, H3)
?????????????. ????????? ????????????? ?????, ????????? ?? ???? ???????? ? ???????
????????????? ? ???? ???????? ? ?????? ????????????? (H1, H, H3, L1, L2, L3). ????????
?????????? ????????????? ????? ?? ????????????? ???????. ???????????? ???????? ????????
?? ???????

???????=L1-L3H3-L3

Image not found or type unknown



???????? ???????????? ??? ???????? ?????? ???? ?????????? ?????????????? ???.
????????? ??????????? ????????? (??????????????)
?????? ????? ?????????? ????????, ??? ? ????????????? ? ????????????????? ????????
???????????????, ?? ?????????????? ??? ?????? ????????, ? ?????? ????????????? ?
?????????????????. ????????? ?????????? (????????, ? ??????? ??????????? ?????? ?? ??????
?????????) ? ????????? ??????? ????????????? ? ????????????????? ???????? ???? ? ???
5725-1-2002 [12]. ?????????? ? ????????????? ????????, ?????????? ?????????????
???????????????. ????????, ??? ???????, ? ??????? ???????????? ?????????????
?????????????? ????????? ???? ??????? ?????????????, ?? ??? ??????? ?????????????????.
????? ?????????? ????????, ??? ???????????? ??????? ????????????? ??????? ?????, ???
?????????????????. ??? ??????? ??? ?????????? ?????? ??????????? ?????????? ? ????????
????????????????? ????? ?????????? ????, ?????????? ?????? ????????????? ???????,
?????????? ?????????? ? ????? (?????? ?????????, ?? ??????????? ??????? ???
?????????????). ????? ????????, ??? ????????????? ?????? ?????????? ???????? ????????????
??? ????????????? ? ?????????????????.
????????????? ????????? ?? ???????????? ?????????? ?????????????:
Sr=Sr2, ???

Image not found or type unknown

 
Sr2

Image not found or type unknown
 – ????????? ?????????????, ?????????????? ?? ???????:

Sr2=i=1n(xi-x)2n-1, ???

Image not found or type unknown

xi
Image not found or type unknown

 – ???????? i-?? ?????????;
x

Image not found or type unknown
 – ??????? ?????????????? ???????? ?????????;

n – ?????????? ?????????.
?? ????????? ???????? ???????????? ?????????? ????????????? ?????????????? ???????????
???????? ?? ???????:

CV=SrX*100%
Image not found or type unknown

, ???
Sr 

Image not found or type unknown
– ??????????? ?????????? ?????????????;

x
Image not found or type unknown

 – ??????? ?????????????? ???????? ?????????.
????????????????? ????????? ?? ???????????? ?????????? ?????????????????:
SR=SR2

Image not found or type unknown

 , ???
SR2 

Image not found or type unknown
– ????????? ?????????????????, ?? ?????? ????? ??????? ??????????? ? ?????? ???

?????????????? ?? ???????:
SR2=Sr2+i=15Si2

Image not found or type unknown
, ???

Sr2
Image not found or type unknown

 – ????????? ?????????????;
Si2

Image not found or type unknown
 (????????? ???????? ?? 1 ?? 5) – ???????? ?????????????? ? ???????? ????????????

????????.
?? ????????? ???????? ???????????? ?????????? ????????????????? ??????????????
??????????? ???????? ????????????????? ?? ???????:

CV=SRX*100%
Image not found or type unknown

, ???
SR 

Image not found or type unknown
– ??????????? ?????????? ?????????????????;

x 
Image not found or type unknown

– ??????? ?????????? ???????.
????? ? ???????????? ?? ?????? ????????? ????? ????????? ???????? ?????????????????, ???
?????? ??????????? ??????? ????????. ??? ????????????? ???????, ?.?. ?????? ?? ????????
??????????????? (?????? ?????????? ????????????).



????????????? ?????????????? (LoB, LoD, LoQ)
????????? ????????????? ????????????? ????? ????? ??? ?????????????? ? ????????????
?????? ???????? ?? ??????? 1.
Image not found or type unknown

??????? ? 1. ????????? ????????????? ????????????? ????? ????? ??? ?????????????? ?
???????????? ??????.

???????? ????? LoB
? ???? ? ??? 18113-1 ???????????? ????????? ??????????? ????????? ???????? ?????.
????????? ???????? ????? (blank indication): ????????? ???????, ???? ??? ????????,
????????? ????, ??? ???????????? ????????????, ?? ??? ???????? ??????? ????????
?????????????? ????????????? ??? ?? ??????????? ? ?????????. (?.3.5 [5]).
???? ?????????? LoB ???????? ??, ?? ????? ?? ?????????????? ? ??? ???? ?? ???????????????
?????-???? ??????? ???????????? ??? ?????? ????????????. LoB ???????????? ??? ??????
????????? ??????? ???????? ?????, ??????? ? ???? ??????? ??????????? ??? ?????? LoD ? ???
??? ?????????????.
???? ????? LoB ?????????? ? ???????? ??????? ???????, ???? ?????? ????? ???? ???????? ?
???????? ???????????? ?????????? ????????.
??? ?????? LoB ????? ???? ???????????? ????????? ????????? ? ???????:

???????? ????????;
???????? ????? (??????? ??? ???????);
??????? ? ?????? ????????? ??????? (????????? ??????? ???????);
??????????? ???????? ? ???????? ????????????? (??????????);
?????????? ????????? ????????? 6-15 (?????? 10);
???????? ???????? ???? ? ???????? ??????? ???????, ???? ? ???????? ????????????
?????????? ???????? (???? ???? ?? ? ????? ???);



???????????? ???????? ???????????? ?????????? s0'
Image not found or type unknown

, ??????? ? ??????????
?????????? ??? ??????? LoD ? LoQ.

? ??????????? ?? ????, ???????????? ?? ??? ??????? s0'
Image not found or type unknown

 ???????? ?? ???????? ?????, ??????
???????? ????????? ???????.
s0'=s01n+1nb ??? ????????????? ???????? ?? ???????? ?????, ????
Image not found or type unknown

s0'=s0n
Image not found or type unknown

 ??? ???????? ?? ???????? ?????, ???
s0 - ??????????? ?????????? m ????????? ??????????? ? ??????? ????? ??? ?????? ???;
s0'

Image not found or type unknown
 -  ??????????? ??????????, ???????????? ??? ??????? LOD ? LOQ;

n - ?????????? ??????????? ??????????? ????????? ??????????, ??? ?????? ?? ???????
????????? ??? ???????? ???????? ?????????;
nb - ?????????? ??????????? ??????????? ?????????? ? ????????? ???????, ?? ???????
???????????? ???????? ?? ???????? ????? ? ???????????? ? ????????? ????????? [3].
?????? ??????????? LoD
? ????????? ???????? LoD ?????????? ????????? ????????. ? ??????? ?????? ???????????? ??
LoD ?????????? ???????? ???????????.
?????????? ????????? ??????? ??????? ??????????? ??????? ? ??????? ??????????? ????????.
?????? ??????????? ??????? (?????? ?????????????? ???????) ???????????? ????? ???????
????? ????????? ????????, ??????? ???????? ??????????????? ? ?????? ?. ?. ????? ?? ????????
????? ??? ????? ?????????? ?????. ????? ????? ?????????????? ??????????? ??????/???,
????????, ? ?????????????????? ???????.
??? ??????????? ??????? ??????????? ???????? (LoD ????????) ??????? ????????? ??????
????, ????????? ????? ??? ????????? ?????????, ??? ???? ???????? ?????????? ?????? ????
?????????? ?? ???? ?? ?????????, ??? ? ?????????? ??????? ??????????? ???? [3].
? ????? ?????? ?????? ??? ?????? LoD ?? ??????????. ?????? ???? ????? ??? ??????????????
?????? ???????????? ????????, ? ??????? ???????? ??????????? ????????? ????????????
?????????? ????????, ?????? ??????, ?????????? ???????????? ?? ??????? ????. ??????
?????????? ??????? ?????????? ?=0,05 ? ?????????? t-????????. ?????? ???????????? ??? ????
?????????? ?? ????????????? ??????? ??????? ?? 10 ???????? ?????, ?????????? ??????????
???????? ? ???????????? ?????? LoD, ? ???????? ?????.
????????? ?????? ????????? ??? ???????????? ??????
??? ???????????? ??????? (???????? ?????) ?????????????? ?????? ???????????, ???
??????????? ?????????? ??? ????????????? ??????????? ??????????, ?? ????? ???????? ???
???????????, ?.?. ????? ???? ??????? ? ????? ????????????? ? ????????????? ???????????.
??? ????????????? ???????????? ????????? ???????????? ????? ?????????? ?????
???????????? ???? ????? ????????????? ? ????????????? ??????????? ?? ?????????? ???????
???? ? ???? ?????????????? ????????? ????????????.
????????? ??????? ??????? ????? ????????????, ? ?????? ?????????? ??????? ???? ?????
????????????? ??????????? ????? ???????? – ? ???????????? ? ???????? ????????????,
????????, 5 % (??????????????? ??????????????).
?????????? ???????? – 20 ??? ?????? ?????????????? ???????????? (? ?????? ?????????
??????????? ?=0,05).



?????? ???????????? ??? ???????? ?=0,05 ????? ???????? ????????? ???????.
??????? ???????? ???? ???????????? ?????????? ???????? ? ?????????? ???????: LoD-20%
(0,8LoD), LoD ? LoD+20% (1,2LoD). ????? ???????? ?????????? ?????????? ?????????? ?
?????? ?? 20, 20 ? 3 ???????????? ??????????????.
 ????????? ???????????? ??? ?=0,05 ???????? ????????? 20 ??? 19 ?????????????
???????????, ?.?. ????????????? ????????? ?????? ???? ??????? ? 95% ??????????.
?????? ??????????????? ??????????? (LoQ)
???? ????? ??? LoQ ???????? ?????? ??????? ??????????????? ??????????? ??????????
????????. ? ???? ? ??? 18113-1 [5] ??????? ?????????.
?????? "?????? ???????????" ??????????? ??? ???????? ??????????? ???????? ??????????
????????, ??????? ???????? ???????????? ????? ?????????? ??? ?????????????? ? ???????????
???????? ???????????????. ?????? ????? ???? ????? ???????? ? ????????? "??????????
?????????????? ????????????".
?????? "?????? ?????????" ??????????? ??? ???????? ??????????? ???????? ??????????
????????, ??????? ???????? ???????????? ????? ???????? ????????????? ? ????????
????????????????? ?????????. ?????? ????? ????????? ? ????????? "??????? ???????
???????????", "??????? ??????? ??????????????? ???????????", "??????? ??????? ?????????"
? ?????????????? ???????????????? [5]. ????????? ?????? ?? ????????????? ? ?????????????.
?? ????????, ? ???????????? ? ??????? ?????? ????????????? ??????????, LoQ ????????????,
??? ???????????? ?????????? ????????, ??????????????? ??????????? ????????????
?????????? (s0'

Image not found or type unknown
) ?? ?????? ??????, ??????????? ?? ??????????? kQ [3]. ? IUPAC ??

????????? ???????? kQ ????????? 10, ? ???? ??????????? ?????????? ??????????????
????????? ??? ?????? ?????????????, ???? ??????????? ????????????? ??????????????
???????????? ?????????? (RSD, CV), ??????? 10%. ?????? ???????????? ????????? 5 ? 6, ???
????????????? CV, ??????? 20 ? 17% ?????????????? [3].
??????????? ?? ? ????? ?? ?????????? ?? ???????????? ???????? ?????? ???????????? LoQ ?
????? ????. ?????? ?????? ?? ????????? ?????? ???????????? ???????? ?????????? ?????
????????? ????? ?????????? ??????? [15]. ???? ?????? ??????????? ? ???, ??? ????? ?????????
???????? ?????? (?????? ?????????? ???????) ? ??????? ?? ????????? ? ??? ????????????
?????????????? ????????? ??? ???????? ? ????????????? ?????? ???????? ???????? ??????,
?.?. ??????? ??????????????? ???? ?????????????????. ????? ???????, ??????? ????????
?????? ????????????????? ???? ? ? ???? ? ??? ?????????? ???????? ?????????? ????????. ?.?.
?????????? ??????? ???????????? ????? ?????? ???? ????????????????? (????????? ?
?????????????).
???????? ?????? ???????? ??? ?????? ???????????? LoQ ???????? ??????????? ?????????
???????????? ??????????? ?????? LoQ. ??? ??????????? ???, ??? ??? ??????????? ??????? ?
????????????? ?????? LoQ ? ???????????? ???????? ?=0,5 ????? ???????? ?????????? ???
????, ??? ? ???? LoQ.
???????? ????? ???? ????????? ???, ??? ? ??????????? ????????????, ???????????? ? ???,
???????? ????????, ????????? ????????????, ????????? «???????». ??????? ????? ??, ??? ???
???????? ???? ??? ???? ?????? ????????? ????????? ?????????? ?????? ????? ? ???? ?????????
? ???, ??? ?????????? ???????? ?????? ??? ?????? ??????????????? ???????.
? ???????? ??????? ?????????? ????????, ????????, ? ?????-?????? ?????????????
????????????, ??????? ?????? ????? ????????????? ? ???????? ????????? ???????? ??????????
????????. ???????????, ??? ???????? ?????????? ???????????? ???????? ?? 10 ?/? ?? 1000 ?/?.
??? ??????????? ?????? ? ??????? ??????? ?????????? ?????????? ????????? ???????? ??????,



?.?. ????????? ?? ?????? ??? ??????? ??????? ?????? ?????????, ????? ????? ???????????
???????? ???????????? ?????? ?????????? ????????. ?????????? ??????, ??? ?????????, ?????
??????????. ????????? ?????? ????????? ????? ?? ???????? ????? ???????????????? ?????????
????????????? ???????. ???? ????? ???????? ????? ???????????????? ??????? ??
????????????? ?????? ?????????. ???? ?? ?????? ??????????. ????? ??????? ???????? ???
?????????? ???????? ?????? (???????????????? ??? ?). ????? ?????????? ???????? ????????
?????? ? ?????????? ??? ???????? ? ?????????? ??????. ? ????? ?????? ?????? ????????
?????? ??? ??????? ? ???????? ??????? ??????????????? ??????????? ??????????. ?????? ?
?????? ???????? ??????? ?? ?????????? ???????? ??? ?????????.
?? ???????????? ???????, ????????, CRM, ??????? ???????? ? ??????????????,
???????????????? ????????? ???????? ????? ? ???????? ????????? ?????????? ????????? ? 10
????????????. ???????????? ????????????? ???????? ??? ??????????? ???????? ?? ??????
?????????? ?=0,05 (???????????????? ???? ?). ? ????? ???????? ?????? ????, ???
????????????? ???????????? ????????????? ???????? ???????????? ???????? ??????. ???????
???????? ??? ???????? ??????? ? ???????????? ?????? ? ??????? ??????? ???????????????
??????????? ????????????? ????????? ???????? ????????, ????? ????????????? ????????
??????? (?????? ???????) ????????? ?????? ???????? ??????. ????????, ????? ?????????????
???????? ??? ??????????? ???????? ?????????? ????? ?? ?????? ???????? ??????, ??? ????? ??
?????? ?????????????? ????????? ????? ?? ??????? ???????? ??????, ????????? ????????????.
? ???? ????????? ???????? ?????????, ?? ???????? ??????????? ????? ? ??????????????.
????? ??????????? ????????, ????? ?????????? ?? ????? ???????????????? ?????????
????????????? ??????? ???????????. ??? ?????? ? ?????????? ????????? ??????????,
????????????! ?????? ?????? ????? ???????????????? ??? ??????? ?????? ???????? ??????
??????? ???????????? ?????????? ? ?????????????????, ????????? ? ?????????? ?? ?????
?????????. ?????? ??????????? ???????? ?????? ????? ????????? ??????? ??????? ?????????,
?.?. ???????? ????? ???????????????? ????????? ????, ??? ???????? ?????????????????
(????????, ?? ????????, ??????? ???????????? ??????).
?? ??????? 2 ???????????? ????? ?????????? ??????? ??? ?????? ??????? ? ?????? ???????
??????????????? ??????????? ?????????? ???????? ?? ????????????? ??????? ? ??????
????????? ????????? ?????????. ?? ???? ?? ??????? ???????????? ???????? ??????????? ?
????????????? ???????????? ?????????????? ????????? ?????? ???????? ???????? ????????
???????? ??????. ??????????????, ??? ???????? ????? ???????????????? ?????????
??????????, ?? ???????? ???????? ???????????? ???????? ?????????????????.
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??????? ? 2. ????? ?????????? ??????? ??? ?????? ??????? ? ?????? ??????? ???????????????
??????????? ?????????? ???????? ?? ????????????? ??????? ? ?????? ????????? ?????????
?????????. ???????????? ???????? ??????????? ? ????????????? ???????????? ??????????????
????????? ?????? ???????? ???????? ???????? ???????? ??????. ??????????????, ??? ????????
????? ???????????????? ????????? ??????????, ?? ???????? ???????? ???????????? ????????
?????????????????.

 
??????????? ????? ?????????? ??????? ????? ????? ???????????, ?? ??? ???????, ??? ????????
???????? ? ?????? ??????????? ?????????? ????????, ????????, SRM, CRM, ????????????
????, ??????????? ???????, ????????? ?????? ???????? ??? ??????????? ????????
???????????? ? ???????? ???????????????? ??? ????????.
?????????? ????????????? ???????
?????????? – ??????? ???? ?? ????? ???????????, ??? ?? ???????, ??. ? ????? ???????, ???
???????? ??????????, ????? ??? ??????? ??? ???? ?????????. ? ?????? ???????, ??????????
????????????? ??????? ?????? ?????????? ???? ?? ??????, ??? ???????????? ????????????
???????? ???????????? ?????????? ????????. ????? ????, ?????????? ??? ?? ?????? ????????
??? ????????????? ???????? ??????? ??? ??? ??????? ???????? ? ??? (?????? ????????????
?????? ???????) ? ??? ?????????? ??????? ???????. ???? ?????? ???????????? ? ??????
????????? – ??? ????????????? ???????? ??????? ???.
? ????????? ???? ? ??? 18113-1 [5] ???????????? ??? ??????????? ?????????? ?????????????
???????. ??? ??????????? ????????? ????????? ????????????? ???????, ??? ??????? ??????
??????? ?????????????? ???????? ???????????? ??????????? (???????).
????? ? ????????? ????????? ????????? ? ???, ??? ????????? ?????????? ??????? ?????
?????????? ???????????? ??? ??????? ?????????? ??????. ?.?. ? ????????? ?????????? ??????
??????????? ?? ???? ????????????? ???????, ? ?? ???????? ??????????????.
?????, ??? ???????? ??????? ????? ?????????? ????????? ?? ???? ????????? ????????? (?
????????? ?? ???????).
? ?????????? ??? ??????? ?????????????? ???????????. ? ?????????, ?????????? ??????
????????? ??? ?????? ? ?????????? ?????????????? ????????? ????????. ? ??????? ??????????
????????????? ????????? ???????????? ?????????????? ? ?????????????? ?????????. ?????
????, ??????? ???, ??????????? ?? ????????? ?????????, ????? ???? ??????? ?????????, ???
??????? ???????????.
? ?????????, ????????????? ??????? ??? ?????????? ????? ?????? ???????. ?????? ?? ?????
??? ??? ???????????? ???????????? ??? ???????????? ??????????.
??? ??????, ??????????? ?? ????????? ????????????????? ???????, ?????????? ?????? ??
???????. ??? ????? s-???????? ????? ? ??? ?? ?????????? ????????? ??????? (5-7)
???????????? ? ?????? ????????????? ?????????? ????????. ??? ???? ??????? ????, ?????
????????? ????????????.
?????????? ??????? ????? ??????? ???????, ??? ????????????? ? ????????????????. ???? ????
? ???????????????? ????????????. ???? ????, ??? ??? ???????? ?????????????????????
?????????, ???????????? ?????????? ??????????? ?????????? ???????????????
???????????????. ?????? ?? ???? ?? ??????????? ????????? ?? ??????????? ??????????
??????????????. ???? ?????, ??? ???????? ????????????? ????????? ????????? ????? ??????
???????? ?????-?????????????, ????????????? ???????? ? ???????? (??? ?????? ?????????,
????? ??? ?????????? ? ????????).
? ????????? ??????? ?????????? ???????????? ?????????? ????????????? ???????.



??????????????? ?????? ???? ????? ??????????, ??????? ????????????? ??????????
???????????? ??????????? ?????? ??? ???????????? ??????????. ?????? ?????? ??? ??????
?????????? ?? ?????? ????? ???? ?????? ?????????????.
???? ???????????? ?????????? ? ???? ???????? ?????????? ????????? ?????????????
??????????. ??????? ??????? ???? ? 51352 [7], ???????????? ???????? ??????? ????????????
???????? ??????????, ? ????????? ????? ????? ???????????? ???????????? ???????????????
(???????? ??????????) ? ?????????????? ???????? ?????? ?????????? ?? CLSI EP-06 [15],
??????? ????????? ???????? ??????????, ?.?. ?????????? ?????????????? ??????? ??? ??????
??????????.
?????? ?????????? ? ???????????? ? ???? ? 51352
????????????? 5-7 ????????? ? ??????????/?????????? ??????????????. ??? ?????????????
???????? ????????? ???????????? ??????????? ?? ?????? ????????? (???? ??? ???????
???????). ?????????? ????? ???????? ??????????. ?????????? ? ???????????? ?????????
?????????? ???????? ?????????? ???????????? ? ??????????? ?????????. ???????? ??????????
??????? ???????? ? ????? ?? 10 ????????. ??? ?????? ????????????? ????? ???????? ??????
???????? ???????? ? ???????????? ???????? ?
?=???/?? *100%, ???
??? - ?????????? ?? ?????????????? ??????? (????????????) ???????? ????????????
?????????????? ??????? ? ??????????? ?????;
?? - ????????? (?????????????) ???????? ???????????? ??????? ? ??????????? ?????. ????????
???? ? 51352 [7] «???? ?? "??????????" ????? ???, ??? ????????? ?????????????????,
????????? ????????? ??????????? ????????????? ????? ???????????? ???? ?????». ??? ?????
?? ????????, ? ?????????? ?????? ???????? ????? ?? ????? ?????? ?????????.
?????? ?????????? ? ?????????????? ???????????? ?????????? ???????
??? ????????, ??????????? ???????? ?????????? ??????? – ??? ???????????, ???????
?????????? ???? ? ??????????? ???????? ????? ????? ????? ???????????? ???????????, ?
?????? ????????? ? ???????????. ?? ??????????, ????????? ?????? ????? ?????? ?? ?????????
????????? ????????? ? ?????? ??????. ????????????? 5-7 ????????? ? ??????????/??????????
?????????????? ?????????? ????????. ??? ? ??? ??????? ???? ? 51352, ????????????
???????????, ?? ????? ?????????????? ? ?????? ????????? ?????????? ???????? (SRM, CRM
? ?.?.). ???????? ?????????? ??????? ??????????????? ???????? ? ????? ?? 3 ????????. ???
?????? ????????????? ????? ???????? ?????? ???????? ????????. ? ???????? ?????????
?????????? ?????????? ?????????? ??? ????????? ???????? ?????????? ????????. ? ????????
??????????? ?????????? ?????????? ???????? ???????? ?????????? ????????. ???????? ??????
???????????? ?????????? ???????. ???????? ???????????? ???????? ?????????? ???????
?????????? ? ????????? ?? -1 ?? 1: -1 (????? ????) ???????? ?????? (??????????????)
???????? ???????? ???????????; 1 (????) – ?????? (??????????????) ???????? ?????????????
???????????; 0 – ?????????? ???????? ?????????? (?? ?? ??????????? ???????????). ??????
??????? ????????? ????????, ???? ??????????? ?????????? ??????? ?? ?????? 0,7.
??? ?? ??????, ?? ???????????? ??????????? ???????? ?????????? ??? ??????? ?????????
??????? ?? ??????? ???? ?????. ??????, ????? ???????? ???????? ? 1 ???????? ??????! ??? ?
??????????? ? ???????????? ?????? ??????????????. ????? ????, ???????? ????????? ?
?????????? ?????????? ????? ?? ????? ?????????.
?????????????? ????? ?????? ??????????
????????????? 5-7 ????????? ? ??????????/?????????? ??????????????. ?????????? ?????
???????? ?????????? ??? ????? ?????? ??????. ???????? ?????????? ? 3-5 ???????? ?



???????????? ???????. ??????????? ?????? ??? ?????? ?????????????? ???????? ?????
????????????? ???????? ????????????? ??? ?????? ??????????? (?????????) ??????? ?? 1 ?? 4-
5. ????????? ???????? ???????? ??? ?????? ?????????????? ?????????. ???? ?????? ????????
???????? ??? ?????? ???????? ?????? ???????, ?? ??????? ????????? ????????.
????????? ??? ????????????? ??????????????? ??????? ??????????? ? ?????????????
????????????? ??????? ??????????? ?????????????? ????????, ??? ????????????? ???????
???????? ??????? ??????????? ??????????.
????????
? ???? ? 51352 [7] ??????? ?????????.
??? ?????????? ????? ?? «????????» ?????????, ??? ???????, ?????? ?????? ???????????
????????? (??????) ? ????????????? ?????. ?????? ??????????? ????????? (??????) ?????
???????????? ????????????? ????? ? ??????????? ????????????? ????????????? ????????.
???? ?? «????????» ??, %, ???????? ?? 8-10 ????????. ? ??????????? ????? ??????????
???????????? ?????????????? ???????? ? ?????????? ?? ???????? ? ????????? ?? ???????:

??=??????100%
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??? ??? – ?????????? ?? ?????????????? ??????? (????????????) ???????? ????????????
?????????????? ???????? ? ??????????? ?????;
?? – ????????? (?????????????) ???????? ???????????? ???????? ? ??????????? ?????.
???????? «????????» ?????? ?????????? ? ???????? ?? 90 % ?? 110 %. [7].
? ????????? ????? ???? ?? ???????? ???????????? ?????, ?.?. ????????????? ??????? ??? ??
???????? ???????????? ? ????????? ?????.
?????????
? ???? ? 51352 [7] ???????, ??? ???????? ?????????? ?????????? ?? ?????????????? ???????,
???????????? ? ??????????? logit-log (?? ??? ??????? ??????????? ???????? ???????????
????????? ????? ????????????? ???? - ?? ? ??????? ????????????? ????? - ?0, ? ?? ??? ???????
- ???????? ???????????? ???????? ? ??????????????? ????????). ???? ?????? ??????? ????????
?? ???????? ????????????? ??????????, ?? ?????????? ??????????? ??/?0 ? 100, ???? ??
???????? ???????-???????? – ??????????? [(??-?0)/(?????-?0) ? 100]. ???????? ??????????
???????? ? ??? ?? ????????, ??? ? ???????? ???????????? ?????????????? ????????.
???????? ?????????? ???????? ???????????? ???????????? ???????? ? ????????????? ????? ?
??????? ??????????? ???????; ??? ???????? ?? ?????? ? ??????? ??????? ??????????? ??
??????? ? ???????, ??? ??? ?? ????? ??????? ????????????? ?????????? ? ???????????
???????? ??????????? ??? ????????????? ??????? ?????? ?????.
? ????????? ????? ???? ?? ????????? ???????????? ?????, ?.?. ????????????? ??????? ??? ??
???????? ???????????? ? ????????? ?????.
???????????? (???????????), ????????????? ?????????????
???????????? («???????????») ????????????? ???????? – ??? «???? ?? ??????????? ?????????
??????? ?????????????? ??? ?????????, ?? ??????????? ?????????? ?????????? ??? ??????????
????????. ???????????? ??????????, ????????? ??????? ???????? ??? ?????????? ??
?????????????» [3]. ????????????? ? ?? ??? ???????????? ????? ???? ???????? ?????????????
??????????????.
?? ??????? 3 ???????????? ????? ????????? ????????????? ????????????? ?????????????.
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??????? ? 3. ??????????????? ????????????? ????????????? ?????????????.

 
?????????? ???????? ???????? ?? ??, ??? ??? ?????? ???????????? ?? ?????? ???????? ??
?????? ??? ????????? ?????? ?????????. ???????? ?????? ???????? ?? ????????? ????????
????????, ?.?. ??????????? ?????????????? ??? ???????????? ?? ????????. ???? ????????
???????? ???????? ????? ???? ??????? ????????????? ? ???????? ?????????? ????????, ??
??????? ?? ????????????? (????????????? ?????????????). ???? ?? ????? ???? ????????
???????????? ????????????, ?.?. ??? ????? ?????????????? ?????????. ???? ?? ????????
???????? ?? ????? ?????????????? ????, ?? ??? ???????? ???????? ?????????.
??????? ???????????? ???????????? ?????? ??????? ? ???????????????? ???????, ??????
???????????? ?????????. ??? ?? ?????, ??????????? ??????? ????????? ??????? ????????????
???????????? ?? ??? ????????? ??????. ?? ??????? ?????? ?????? ?? ??????????? ???????????
?????????? ????? ?????? ?? ????? ????????? ??????????.
??????????????? ?????????????? ??????????????
?? ??????? 4 ???????????? ??????? ?????????????, ??? ?????? ??????? ??????????????
??????????? ??????????????? ??.

   
??????????? ???????? ???????

?????????
??????????? ?????????

 

    ??????????
?????????

??????????
?????????  

??????????
???????

??????????
?????????

TP FP

?????????????
????????????????

????????
PPV

??????????
?????????

FN TN

?????????????
????????????????

????????
NPV



   
???????-

?????????
TPR

????????-?????
TNR

 

??????? ? 4. ??????? ????????????? ??? ??????? ??????????????? ?????????????.

 
?? ??????? 5 ???????????? ???????? ??????????????? ?? ? ????????? ???????.
Image not found or type unknown

??????? ? 5. ???????? ??????????????? ?????????????? ????????????? ? ????????? ???????.

???????????????? ?????????
???, ???????, ???????? ???????? ? ??????? ??? ?????????? ?????????????? ??????????????.
???????? ?? ??, ??? ???????????????? ????????? ????? ? ?????? ???????? ? ???????,
????????? ????????????? ?? ????????????? ? ????????? ?? ??? ????????? ?????? ??????? ?
??????????? ? ???? ????????? ???? ? ??? 17511-2022 [17].
????????????? ??????? VIM ?? ?????????? [11] ?????????? ???????????????? ????????? (??)
????????? ???????.
???????????????? ????????? (????????????????) ????. measurement uncertainty,
uncertainty of measurement, uncertainty: ??????????????? ????????, ???????????????
????????? ???????? ????????, ????????????? ?????????? ???????? ?? ?????????
???????????? ??????????.
?????????? 1. ???????????????? ????????? ???????? ????????????, ?????????????
???????????????? ?????????, ? ??? ????? ????????????, ????????? ? ?????????? ?
???????????? ?????????? ????????, ? ????? ?????????????? ????????????????.
?????? ???????? ?? ????????? ??????????????? ??????? ?? ??????, ? ?????? ?????
????????? ????????????? ??? ???????????? ???????????????? ?????????.
?????????? 2. ?????????? ????? ????, ????????, ??????????? ??????????, ??????????
??????????? ????????????????? ????????? (??? ??????? ??? ?????) ??? ????????
?????? ????????? ? ????????????? ???????????? ?????? (2.26 (3.9) [11]).
?? ?????? ????????? ?????.
?????? ????? ?? – ??? ?????????????? ??????????????, ????????? ????????????? ??? ??????
????????????. ????????????? ?????????????? ? ???? ???????????? ??????????????
?????????????? ????????.
?? – ??? ?????????? ??? ????????????? ?????? ??, ????????, ????????? ?????????. ????? ????,
?? ???????????? ??? ???????????? ??????????????? ???????????????? ????????
???????????????? ???????? ??????? ? ????????????? ?????????. ???????????????
???????????????? ?????????? ??? ??????????? ?? ?? ???????????? ??????? ?????? ?? ??



???????? ????????? ?????????? ???????? ? ???.
??????????
? ????????? ?????? ??????? ???????? ?????????????? ?????????????? ?? ???, ????????????
???????? ?????? ???????????? ?? ????????????? ???????????. ???????? ?????????? ??????
?????????? ? ????????????? ?????????????, ??? ???????? ???????????? (???????????).
??????? ??????? ? ?????? ???????????? ???????????????? ????????? ? ??????? ??
?????????????.
?????????????? ? ?????? ?????????? ????? ??????? ??????????????, ??????????? ? ?????????
??????????.
?????????? ????????? ?????????
????? ?????? ???????? ?? ?????????? ????????? ?????????.
?????? ??????????
[1] ???? ? ??? 9000-2015 ??????? ??????????? ????????. ???????? ????????? ? ???????.
[2] ???? ? ???/??? 17000-2022 ?????? ????????????. ??????? ? ????? ????????.
[3] ????????? ????????????? ???????: ???. ? ????. ??. 2-?? ???. ??? ???. ?. ?. ????????????.
?????????????? ???????? ???????????????? ? ????????????? ??????????: ???. ? ????. ??. 3-??
???. ??? ???. ?. ?. ??????. ??????????? ??? ???????????. – ???.: ??? «?????????», 2016. – 312
?., ??. ISBN 978-5-91884-075-7
[4] ???? 34100.1-2017/ISO/IEC Guide 98-1:2009 ???????????????? ?????????. ????? 1.
???????? ? ??????????? ?? ????????? ???????????????? ?????????.
[5] ???? ? ??? 18113-1-2015 ??????????? ??????? ??? ??????????? in vitro. ??????????,
??????????????? ????????????? (??????????). ????? 1. ???????, ??????????? ? ?????
??????????.
[6] ???? ? ??? 18113-1-2024 ??????????? ??????? ??? ??????????? in vitro. ??????????,
??????????????? ????????????? (??????????). ????? 1. ???????, ??????????? ? ?????
??????????.
[7] ???? ? 51352-2013 ??????????? ??????? ??? ??????????? ?? ?????. ?????? ?????????.
[8] ??? 29-2013 ???????????? ?? ?????????????????? ??????????????. ???????????????
??????? ??????????? ???????? ?????????. ??????????. ???????? ??????? ? ???????????.
[9] ???? ? ??? 3534-1-2019 ?????????????? ??????. ??????? ? ???????? ???????????. ????? 1.
????? ?????????????? ??????? ? ???????, ???????????? ? ?????? ????????????.
[10] ???? ? ??? 3534-2-2019 ?????????????? ??????. ??????? ? ???????? ???????????. ?????
2. ?????????? ??????????.
[11] ????????????? ??????? ?? ??????????: ???????? ? ????? ??????? ? ???????????????
???????: ???. ? ????. ? ??. / ??????. ????.-??????. ??-? ?????????? ??. ?. ?. ??????????,
???????. ???. ??-? ??????????. ???. 2-?, ????. — ???.: ??? «????????????», 2010. — 82 ?.
ISBN 978-5-91259-057-3.
[12] ???? ? ??? 5725-1-2002 ???????? (???????????? ? ??????????????) ??????? ?
??????????? ?????????. ????? 1. ???????? ????????? ? ???????????.
[13] NCCLS. Estimation of Total Analytical Error for Clinical Laboratory Methods;
Approved Guideline. NCCLS document EP21-A [ISBN 1-56238-502-X]. NCCLS, 940 West
Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2003.)
[15] ??????????? ?.?. ????????????? ???????????????? ????????? ? ?????? ????????????
??????????? ??????? ??? in vitro ??????????? // ????????? ?????. 2023. ? 1. ?. 5-15.



[16] NCCLS. Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures: A
Statistical Approach; Approved Guideline. NCCLS document EP6-A (ISBN 1-56238-498-8).
NCCLS, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2003.
[17] ???? ? ??? 17511-2022 ??????? ??????????? ??? ??????????? in vitro. ?????????? ?
???????????? ??????????????? ???????????????? ????????, ??????????? ????????????,
??????????? ?????????? ???????????? ? ???????? ?????????????? ????????? ????????.
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