
599

Russian Clinical Laboratory Diagnostics. 2019; 64(10)
DOI: http://dx.doi.org/10.18821/0869-2084-2019-64-10-599-602

Hematology

ГЕМАТОЛОГИЯ	

©Коллектив авторов, 2019

Петрова О.В.1,2, Шабанова Г.Р.1, Мурыгина О.И.1, Панова Е.В.1, Никулина Д.М.2
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Оценивали качество выполнения гематологических исследований с помощью сигмометрии. Исследование проводили в 
ФГБУ «Федеральный центр сердечно-сосудистой хирургии». Данные собирали в период 2017 г. Ежедневно контролиро-
вались следующие гематологические показатели: лейкоциты, эритроциты, тромбоциты, гемоглобин. Для проведения 
внутрилабораторного контроля качества использовали сертифицированный аттестованный 3-х уровневый (Level 1 
(Low), Level 2 (Norma), Level 3 (High)) контрольный материал «CBC-XE Hematology control» (фирмы  «R and D Systems», 
USA). Исследование гематологических показателей крови проводили на автоматических гематологических анализато-
рах «Sysmex XT- 2000i» и «Sysmex XT- 1800i» («Sysmex Corporation», Япония). Значения сигмометрии были рассчитаны с 
использованием CV (коэффициента вариации), систематической погрешности (Bias) и общей допустимой аналитиче-
ской ошибки (ТЕмакс).
 На анализаторе «Sysmex XT – 2000i» значения Sigma тромбоцитов были в пределах от 3 до 4, а у лейкоцитов, эритро-
цитов и гемоглобина  значения Sigma больше 4. На анализаторе «Sysmex XT – 1800i» значения Sigma у лейкоцитов, эри-
троцитов, тромбоцитов и гемоглобина  значения Sigma были больше 4.
 На основании полученных результатов сделали выводы по выбору контрольного материала, частоте и кратности про-
ведения внутрилабораторного контроля качества. Внедрение сигмометрии в повседневную деятельность клинической 
лаборатории позволит улучшить качество определения тромбоцитов, что требует дальнейших наблюдений.
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The purpose – evaluated the quality of the implementation of hematology studies using sigmametry.  Studies were perfomed at the 
Federal state budgetary establishment “Federal center cardiovascular surgery”. The data were collected in the period for 2017 
y. The following hematology parameters were monitored daily: white cells, red blood cell, platelet, hemoglobin. For conducting 
laboratory quality control we used certified three-level (Level 1 (low) , Level 2 (normal)and Level 3 (High)) control material 
“CBC-XE Hematology control” (“R and D Systems”, USA). The study of blood hematology parameters was carried out on an 
automatic hematology analyzer “Sysmex XT- 2000i” and “Sysmex XT- 1800i” (“Sysmex Corporation”, Japan). Sigmametry 
values were calculated the CV (coefficient of variation), the systematic error (Bias) and the total allowable analytical error (TE 
max).  On the analyzer «Sysmex XT- 2000i» sigma values for platelet were between 3 and 4. For white blood cells, red blood cells, 
hemoglobin the value of the sigma was greater than 4.
On the analyzer «Sysmex XT- 1800i» for platelet, white blood cells, red blood cells, hemoglobin the value of the sigma was greater 
than 4. Based on the results obtained, we drew conclusions on the choice of control material and the frequency of the internal 
laboratory quality control. The introduction of sigmametry in the daily activities of clinic laboratory will improve the quality of the 
determination of platelet, which requires further observation.
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Результаты гематологических исследований имеют 
важное значения для диагностики заболеваний, оценки 
тяжести патологических процессов, оценки эффектив-
ности проводимого лечения и прогноза исхода заболе-
вания [1-7]. 

В связи с чем качеству лабораторных исследований, 
в том числе и гематологическим исследованиям, предъ-
являются особые требования: результаты лабораторных 
исследований должны быть точны и надежны.

Контроль качества лабораторных исследований осу-
ществляется на всех этапах лабораторного анализа. На 
аналитическом этапе контроль качества осуществляет-
ся с помощью внутрилабораторного контроля качества 
(ВЛКК) и участием клинических лабораторий в про-
граммах внешней оценки качества (ВОК) лабораторных 
исследований [1]. 

Однако результаты ВЛКК и ВОК не всегда дают объ-
ективную информацию о наличии ошибок (погрешно-
стей) в работе клинических лабораторий.

В зарубежной литературе имеются данные о возмож-
ности использования концепции 6 сигм для оценки ка-
чества лабораторных исследований. Концепция 6 сигм 
направлена на улучшение качества лабораторных иссле-
дований. Данная концепция была разработана в 80-х го-
дах прошлого века компанией «Motorola». В основу бы-
ли положены статистические методы расчёта значения 
сигмы на основании биологической вариации [8-10].

В отечественной литературе имеются единичные 
данные по использованию концепции 6 сигм для оценки 
качества лабораторных исследований. 

Цель – оценить качество выполнения гематологиче-
ских исследований с помощью расчета.

Материал и методы. Исследование проводили в 
ФГБУ «Федеральный центр сердечно-сосудистой хи-
рургии» (г. Астрахань).

Проведен ретроспективный анализ данных третьей 
стадии ВЛКК за 2017 год. Ежедневно контролировались 
следующие гематологические показатели: лейкоциты 
(White blood cells (WBC)), тромбоциты (Platelet (PLT)), 
эритроциты (Red blood cells (RBC)), гемоглобин (Hemo-
globin (Hb)). 

Для проведения ВЛКК  использовали сертифициро-
ванный аттестованный 3-х уровневый (Level 1 (Low), 
Level 2 (Norma), Level 3 (High)) контрольный материал 
«CBC-XE Hematology control» (фирмы «Research and Di-
agnostics Systems», Inc., USA). 

Исследование гематологических показателей крови 
проводили на автоматических гематологических ана-
лизаторах «Sysmex XT- 2000i» и «Sysmex XT- 1800i» 
(«Sysmex Corporation», Япония).  

Основные параметры, используемые для расчета:
Коэффициент вариации (CV%) – отражает внутри-

лабораторную прецизионность, вычисляли по формуле: 
CV=(SD /X × 100%), где SD – стандартное отклонение, 
Х – среднее значение измерений величины [1].

Систематическая погрешность (Bias) – это разность 
между математически ожидаемым результатом измере-
ний и истинным значением. Bias = (Хср.- ИЗ / ИЗ ) x 100 
%, где Хср. – среднее значение, ИЗ –значение группы 
сравнения [1]. 

Основным источником информации о систематиче-
ской погрешности являются данные внешней оценки 
качества лабораторных исследований. В нашем иссле-
довании мы использовали данные представленные в 
External Quality Assessment Schemes (EQAS).

Общая допустимая аналитическая ошибка ТЕмакс 
– «интервал значений аналита в распределении резуль-
татов его измерения (90%, 95% или 99%-вероятность), 
установленный при использовании результатов опреде-
ленного метода измерения, включающий систематиче-
ские и случайные погрешности». Выражается в про-
центах и вычисляется по формуле: TE(%)=B+Z×CV, 
где В – смещение (систематическая погрешность); CV 
– долгосрочный коэффициент вариации; Z – квантиль 
нормального распределения для определенного уровня 
значимости, используется значение Z = 1,96, соответ-
ствующее двустороннему распределению с вероятно-
стью 95% [12] . 

Различают: общую ошибку (TE) определения анали-
та на конкретной аналитической системе; максимально 
допустимую аналитическую ошибку (TEмакс. или ТЕа), 
являющуюся интегральной характеристикой требова-
ний к качеству, установленных в данной лаборатории 
для каждого лабораторного показателя.

Количество сигм (Sigma-metric) – универсальная 
количественная характеристика качества аналитиче-
ской системы вычисляется по формуле: Sigma (SM) =  
(TEмакс-Bias)/CV, где TEмакс. – общая допустимая 
ошибка; Bias – систематическая погрешность; CV – ко-
эффициент вариации [12].

Результаты. Значения TEmax, В, CV контрольных 
измерений гематологических показателей крови пред-
ставлены в табл. 1 и 2.

Значения В и CV являются показателями качества 
лабораторных исследований, используются для оценки 
правильности и воспроизводимости лабораторных ис-
следований на всех стадиях ВЛКК.

Значения В и CV при исследовании гематологиче-
ских показателей на автоматических гематологических 
анализаторах, соответствовали значениям, указанным в 
ГОСТе [1], и указывали на правильность и воспроизво-
димость гематологических исследований.

При анализе полученных данных обнаружены разные 
значения CV в исследуемых показателях (см. табл.1,2).

При использовании контрольного материала 1 уров-
ня (Level 1) максимальные значения SM отмечаются при 
исследовании количества WBC (6,6; 8,4) и Hb (6,3;7,1) 
(табл. 3). 

При использовании 2 уровня контрольного материала 
(Level 2) максимальные значения SM выявлены при ис-
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следовании количества WBC (8,4; 20,3), RBC (12,1;10,0) 
и Hb (9,3;7,4). 

При использовании 3 уровня контрольного материа-
ла (Level 3) максимальные значения SM рассчитаны 
при исследовании количества WBC (13,3; 11,4) и Hb 
(10,6;15,6). 

Значения SM при определении количества PLT на 
автоматическом гематологическом анализаторе «Sys-
mex XT-2000i» были самые минимальные и меньше 4 
SM (см.табл.3). В тоже время при исследовании этого 
показателя на автоматическом гематологическом анали-
заторе «Sysmex XT-1800i» значения SM были больше 4 
во всех уровнях контрольного материала.

Из представленных данных видно, что значение SM 
зависит от CV (см. табл.1,2,3). 

Обсуждение. Сигмометрия позволяет рассчитать 
значения Sigma (SM) на основании данных о биоло-
гической вариации и оценить качество аналитической 
системы. Аналитическая система – понятие собира-
тельное, которое включает в себя прибор, реактивы, 
тест-системы, наборы реагентов. SM – количественная 
характеристика аналитической системы [8-10]. 

Считается, что значения SM меньше 1 указывает на 
неприемлемое качество лабораторных исследований, от 
1 до 3 – технологический процесс нестабилен, от 3 до 
4 – необходимо менять методику определения лабора-
торного показателя, от 4 до 5 – качество лабораторных 

исследований удовлетворительное [11-13]. 
В тоже время зарубежные авторы, использующие кон-

цепцию 6 сигм для оценки качества биохимических ис-
следований показали, что значения сигмы равное 4 ука-
зывает на хорошее качество лабораторных исследований. 
И авторы считают, что клинические лаборатории должны 
стремиться к значению сигмы равному 4 [14-17].

Результаты проведенного нами статистического ана-
лиза выявили следующие особенности:

Значения SM при исследовании эритроцитов, лей-
коцитов и гемоглобина во всех уровнях контрольного 
материала были больше 4, что указывало на хорошее 
качество проведения данных исследований на автомати-
ческих гематологических анализаторах. 

Значения SM при исследовании тромбоцитов были в 
диапазоне от 3 до 4, несмотря на то, что в своей работе 
мы используем три уровня контрольного материала и 
значения CV были в допустимых ГОСТу значениях для 
данного показателя. 

В литературе показана возможность использования 
сигмометрии для интерпретации результатов внутрила-
бораторного контроля качества, для организации меро-
приятий, направленных на повышение качества иссле-
дований на основании значений SM. 

При значениях SM меньше 3 авторы [12,15,17] пред-
лагают улучшить методику проведения исследования за 
счет использования контрольного материала 3 уровней, 

Т а б л и ц а  2
Значения TE max, В, CV контрольных измерений на Sysmex XT- 1800i

Исследуемый 
показатель

Уровень контрольного материала
Level 1 Level 2 Level 3

TEmax B CV TEmax B CV TEmax B CV
WBC 19,4 1,7 2,1 19,4 1,7 0,9 19,4 1,7 1,6
RBC 5,6 1,5 0,6 5,6 1,5 0,4 5,6 1,5 0,7
PLT 16,5 6,1 2,6 16,5 6,1 2,1 16,5 6,1 1,6
Hb 5,2 0,2 0,7 5,2 0,2 0,7 5,2 0,2 0,3

Т а б л и ц а  1
Значения TEmax, В, CV контрольных измерений на Sysmex XT- 2000i

Исследуемый 
показатель

Уровень контрольного материала
Level 1 Level 2 Level 3

TEmax B CV TEmax B CV TEmax B CV
WBC 19,4 1,7 2,7 19,4 1,7 2,1 19,4 1,7 1,3
RBC 5,6 1,5 0,7 5,6 1,5 0,3 5,6 1,5 0,6
PLT 16,5 6,1 3,3 16,5 6,1 2,8 16,5 6,1 2,7
Hb 5,2 0,2 0,8 5,2 0,2 0,5 5,2 0,2 0,5

Т а б л и ц а  3
Значения SM контрольных измерений на Sysmex XT-2000i Sysmex XT- 1800i 

Показатель Контрольный материал
Level 1 Level 2 Level 3

SM SM SM
Sysmex XT-2000i Sysmex XT-1800i Sysmex XT-2000i Sysmex XT-1800i Sysmex XT-2000i Sysmex XT-1800i

WBC 6,6 8,4 8,4 20,3 13,3 11,4
RBC 6,2 6,4 12,1 10,0 7,5 5,7
PLT 3,1 4,1 3,7 5,1 3,9 6,5
Hb 6,3 7,1 9,3 7,4 10,6 15,6
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проводить контроль качества два раза в день с правилом 
Westgard 13S/22S/R4S/41S.

При значениях SM от 3 до 4 для повышения качества 
проведения исследований необходимо использовать 
контрольный материал 2 уровней, контроль необходимо 
проводить два раза в день с правилом Westgard 13S/22S/
R4S/41S[12,15,17] .

При значениях SM больше 4 для проведения внутри-
лабораторного контроля качества необходимо использо-
вать контрольный материал 2 уровней, контроль прово-
дить один раза в день [12,15,17].

При значениях SM от 4 до 6 – правилами Westgard 
пренебрегают, кроме  тех случаев, когда одно значение 
ВЛКК выходит за 12,5S [12,15,17].

При значениях SM больше 6 – правилами Westgard 
пренебрегают, кроме тех случаев, когда одно значение 
ВЛКК выходит за 1 3S [12,15,17].

Таким образом, с помощью определения значения 
сигмы для каждого  показателя периферической крови 
мы оценили качество гематологических исследований. 
Качество гематологических исследований – хорошее. 
Для улучшения качества исследования количества тром-
боцитов в периферической крови необходимо проводить 
ВЛКК 2 раза в день, что в дальнейшем планируем сде-
лать.

Надеемся, что внедрение концепции 6 сигм в повсед-
невную деятельность клинической лаборатории позво-
лит улучшить качество определения тромбоцитов, что 
требует дальнейших наблюдений.

Конфликт интересов. Авторы заявляют об отсут-
ствии конфликта интересов.
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