Додаток 5
до Порядку внутрішньолабораторного контролю якості досліджень при виявленні серологічних маркерів ВІЛ методами імуноферментного та імунохемілюмінесцентного аналізів 

(пункт 4 розділу VII)
ОЦІНКА
 відтворюваності результатів вимірювань

	Номер за порядком виміру ВКЗ
	ОГ* ВКЗ
	ОГкрит**
	КП 
(ОГ ВКЗ/ ОГкрит)

	 № 1
	
	
	

	 № 2
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	 № 4
	
	
	

	 № 5
	
	
	

	 № 6
	
	
	

	 № 7
	
	
	

	 № 8
	
	
	

	 № 9
	
	
	

	 № 10
	
	
	

	 № 11
	
	
	

	 № 12
	
	
	

	 № 13
	
	
	

	 № 14
	
	
	

	 № 15
	
	
	

	 № 16
	
	
	

	 № 17
	
	
	

	 № 18
	
	
	

	 № 19
	
	
	

	 № 20
	
	
	

	
	Статистична обробка отриманих результатів КП***  

	
	Хсер (середнє значення)
	

	
	SD (стандартне відхилення)
	

	
	CV20= SD /Xсер×100
	

	
	Хсер - SD
	

	
	Хсер + SD
	

	
	Хсер -2SD
	

	
	Хсер +2SD
	

	
	Хсер -3SD
	

	
	Хсер +3SD
	


_______________

*ОГ – оптична густина (англ. – optical dencity (OD)).
**ОГкрит (англ. – Cut off (CO)) – порогове (критичне) значення оптичної густини або оптичного сигналу.

***На основі отриманих результатів аналізу проводять обчислення Х (співвідношення оптичної густини ВКЗ (ОГВКЗ) до оптичної густини відсікаючого рівня (ОГкрит) або S/CO), стандартного відхилення SD та коефіцієнта варіації (CV10) за такими формулами (етап 1):

Хсер = (∑Хі)/10; 

                    __________

SD =√∑ (Хі-Хсер)2 /9;

СV10 = SD /Xсер×100 %,  

де Хі (Х1, Х2…Х10) – отримані значення КП при кожному вимірі ВКЗ,

Хсер – середнє значення,
SD – стандартне відхилення,

СV10 – коефіцієнт варіації результатів 10 вимірювань.

        Надалі розраховують Хсер, SD та CV20  для всіх 20 вимірювань та повторно оцінюють показники CV за такими формулами (етап 2):

Хсер= (∑Хі)/20; 

            __________

SD = √∑ (Хі-Хсер)2 /19;

СV20= SD /Xсер×100 %,  

де Хі (Х1, Х2…Х20) – отримані значення КП при кожному вимірі ВКЗ,

Хсер – середнє значення,
SD – стандартне відхилення,

СV20  –  коефіцієнт варіації результатів 20 вимірювань.

Якщо в рядку результатів, отриманих для ВКЗ, є значення, що перевищує ± 3SD, його відкидають. При цьому слід провести додаткові дослідження ВКЗ для отримання необхідної кількості значень для повторного розрахунку СV20.
