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Ðàññìîòðåíû ìåòîäû, îñíîâàííûå íà âû÷èñëåíèè óñëîâíûõ âåðîÿòíîñòåé, ñ ïî-

ìîùüþ êîòîðûõ îöåíèâàþòñÿ âåðîÿòíîñòè îøèáîê 1-ãî è 2-ãî ðîäà ïðè èììóíî-

õðîìàòîãðàôè÷åñêîì àíàëèçå.  Ïðèâåäåíû ìåòîäû îöåíêè ïîäîáíûõ îøèáîê: àíàëèòè-

÷åñêèé, ÷èñëåííûé è îñíîâàííûé íà ðàññìîòðåíèè ìåòîäà êàëèáðîâî÷íûõ  êðèâûõ.

Ïîëó÷åí ãðàôèê çàâèñèìîñòè âåðîÿòíîñòè  ëîæíîãî ñðàáàòûâàíèÿ îò êîíöåíòðàöèè

àíàëèçèðóåìîãî âåùåñòâà.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ðèñêè ëîæíîãî ñðàáàòûâàíèÿ, ëîæíîïîëîæèòåëüíûé è ëîæíî-

îòðèöàòåëüíûé ðåçóëüòàòû, îøèáêè 1-ãî è 2-ãî ðîäà.

The methods based on conditional probabilities calculation used for estimation of the

first and the second type of immunochromatographic analysis error are described. The three

methods of such errors estimation are presented: the analytical, the numerical and the one

based on consideration of calibration curves method. The graph of misoperation probability

dependence from the analysed substance concentration was received.

Key words: false result risks, false-positive result, false-negative result, first and second type

errors.
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Èììóíîõðîìàòîãðàôè÷åñêèå ýêñïðåññ-òåñòû ÿâëÿþòñÿ óñïåøíûì
ïðèìåðîì ïðèìåíåíèÿ íàíîòåõíîëîãè÷åñêîé ïðîäóêöèè. Ìåõàíèçì èõ

äåéñòâèÿ îñíîâàí íà âçàèìîäåéñòâèè ìåæäó îáúåêòàìè (ìàêðîìîëå-
êóëàìè, àíòèòåëàìè è ò. ï.) ñ õàðàêòåðíûì ðàçìåðîì ÷àñòèö ìåíåå
100 íì. Â ïîñëåäíèå ãîäû îíè ñòàëè îäíèì èç îñíîâíûõ èíñòðóìåíòîâ
â ðàçëè÷íûõ îáëàñòÿõ ìåäèöèíñêîé äèàãíîñòèêè, êîíòðîëÿ êà÷åñòâà
ïðîäóêöèè è îöåíêè çàãðÿçíåíèÿ îêðóæàþùåé ñðåäû. Ïðè÷èíîé òàêîé
ïîïóëÿðíîñòè ÿâëÿåòñÿ èõ äîñòóïíîñòü, îïåðàòèâíîñòü è îòñóòñòâèå
æåñòêèõ  òðåáîâàíèé ê êâàëèôèêàöèè îïåðàòîðà. Çà÷àñòóþ èññëåäóåìûé
îáðàçåö ìîæåò áûòü íàíåñåí íà òåñò-ïîëîñêó áåç äëèòåëüíîé ïðåäâàðè-
òåëüíîé ïðîáîïîäãîòîâêè, ïðè ýòîì ðåçóëüòàò òåñòèðîâàíèÿ ìîæåò áûòü
îöåíåí âèçóàëüíî áåç èñïîëüçîâàíèÿ äîïîëíèòåëüíîãî îáîðóäîâàíèÿ.

Òåì íå ìåíåå, äàííûé ìåòîä íå ëèøåí íåäîñòàòêîâ. Äî ïîñëåäíåãî
âðåìåíè îíè áûëè ñâÿçàíû ñ íåâîçìîæíîñòüþ àâòîìàòèçèðîâàííîãî

ïîëó÷åíèÿ äîêóìåíòàöèè, ñóáúåêòèâíîé èíòåðïðåòàöèåé ðåçóëüòàòîâ
òåñòèðîâàíèÿ è îòñóòñòâèåì êîëè÷åñòâåííûõ îöåíîê. Â ïîñëåäíåå âðåìÿ
ñèòóàöèÿ íåñêîëüêî óëó÷øèëàñü áëàãîäàðÿ ïîÿâëåíèþ îñíîâàííûõ íà
íîâûõ òåõíîëîãèÿõ òåñò-ñèñòåì è àâòîìàòèçèðîâàííûõ ïðèáîðîâ
ðåãèñòðàöèè âûõîäíûõ ñèãíàëîâ. Î÷åâèäíî, ÷òî ìàññîâîå âíåäðåíèå â
ïðîèçâîäñòâî è ïðèìåíåíèå ðàññìàòðèâàåìûõ ñèñòåì äîëæíî ïðåäâà-
ðÿòü èññëåäîâàíèå âîçìîæíîñòåé  èñïîëüçîâàíèÿ èììóíîõðîìàòîãðà-
ôè÷åñêîãî ïîäõîäà äëÿ äîñòèæåíèÿ íå òîëüêî êà÷åñòâåííûõ, íî è
êîëè÷åñòâåííûõ ðåçóëüòàòîâ àíàëèçà. Íåêîòîðûå ðåçóëüòàòû òàêîãî
ðîäà èññëåäîâàíèé ïðèâåäåíû â ðàáîòàõ [1, 2] è ìåòîäèêàõ èçìåðåíèé
[3,  4].

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî âíå çàâèñèìîñòè îò òèïà òåñòà (êà÷åñòâåííûé

èëè êîëè÷åñòâåííûé) îñíîâíûì åãî íàçíà÷åíèåì ÿâëÿåòñÿ îïðåäåëåíèå
íàëè÷èÿ èëè îòñóòñòâèÿ âåùåñòâà â ïðîáå. Èç-çà íåñîâåðøåíñòâà òåñò-
ñèñòåì  (äåôåêòû òåõíîëîãèè èçãîòîâëåíèÿ òåñòîâûõ ïîëîñîê, ïîãðåø-
íîñòè ñðåäñòâ èçìåðåíèé (ðèäåðà), èñïîëüçóåìûõ äëÿ èçìåðåíèÿ èíòåí-
ñèâíîñòè ñâå÷åíèÿ ìàðêåðîâ â èññëåäóåìîì âåùåñòâå, ðàçâåäåíèÿ ïðîá,
ñëóæàùèõ äëÿ ïîñòðîåíèÿ êàëèáðîâî÷íûõ êðèâûõ (ÊÊ) (ãðàäóèðî-
âî÷íûõ õàðàêòåðèñòèê), îïðåäåëåíèÿ êîíöåíòðàöèè ñ ïîìîùüþ ÊÊ)
âñåãäà èìååòñÿ âåðîÿòíîñòü ïðèíÿòèÿ íåâåðíîãî ðåøåíèÿ ïî ðåçóëüòàòàì
àíàëèçà.

Òàêèì îáðàçîì, èñïîëüçîâàíèå èììóíîõðîìàòîãðàôè÷åñêèõ òåñò-
ñèñòåì äëÿ îïðåäåëåíèÿ íàëè÷èÿ è èçìåðåíèÿ êîíöåíòðàöèè  âåùåñòâ
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â ïðîáàõ âñåãäà ñîïðîâîæäàåòñÿ ðèñêîì èõ âîçìîæíîãî ëîæíîãî ñðàáà-
òûâàíèÿ. Êîëè÷åñòâåííîé ìåðîé ñëóæèò âåðîÿòíîñòü ýòîãî ñðàáàòûâà-
íèÿ. Ðàññìîòðèì áîëåå ïîäðîáíî ìåòîäû, îñíîâàííûå íà âû÷èñëåíèè
ñîîòâåòñòâóþùèõ âåðîÿòíîñòåé, ñ ïîìîùüþ êîòîðûõ ïðîâîäèòñÿ îöåíêà
ðèñêîâ ëîæíîãî ñðàáàòûâàíèÿ òàêèõ òåñò-ñèñòåì.

Ïîä ðèñêîì ëîæíîãî ñðàáàòûâàíèÿ ïîíèìàåòñÿ âåðîÿòíîñòü, ñ
êîòîðîé ðåçóëüòàò îïðåäåëåíèÿ êîíöåíòðàöèè àíòèãåíà â ïðîáå ìîæåò
áûòü êàê ëîæíîïîëîæèòåëüíûì, òàê è ëîæíîîòðèöàòåëüíûì.

Ëîæíîïîëîæèòåëüíûé ðåçóëüòàò (îøèáêà 1-ãî ðîäà) óêàçûâàåò íà
ïðèñóòñòâèå âåùåñòâà â ïðîáå, â òî âðåìÿ êàê åãî ðåàëüíàÿ  êîíöåíòðàöèÿ
ìåíüøå êðèòè÷åñêîãî óðîâíÿ, à ëîæíîîòðèöàòåëüíûé (îøèáêà 2-ãî
ðîäà) – ïîêàçûâàåò íà îòñóòñòâèå âåùåñòâà â ïðîáå, â òî âðåìÿ êàê åãî
êîíöåíòðàöèÿ ïðåâûøàåò êðèòè÷åñêèé  óðîâåíü.

Â ñâîþ î÷åðåäü, ïîä êðèòè÷åñêèì óðîâíåì ïîíèìàåòñÿ ìàêñèìàëüíî
äîïóñòèìàÿ êîíöåíòðàöèÿ âåùåñòâà â ïðîáå. Ñ÷èòàåòñÿ, ÷òî ïðè êîí-
öåíòðàöèè àíòèãåíà â âåùåñòâå ìåíüøå êðèòè÷åñêîãî àíòèãåí ðåàëüíî
îòñóòñòâóåò, à ïðè êîíöåíòðàöèè âûøå êðèòè÷åñêîé – ïðèñóòñòâóåò.

Ïåðå÷åíü ñèòóàöèé, êîòîðûå ìîæíî òðàêòîâàòü êàê îøèáêè ïåðâî-
ãî è âòîðîãî ðîäîâ ïðè èììóííîì àíàëèçå, ïðèâåäåí â òàáëèöå.

Çíà÷åíèå âåðîÿòíîñòè ðèñêîâ ëîæíîãî ñðàáàòûâàíèÿ âî ìíîãîì
îïðåäåëÿåòñÿ ïàðàìåòðàìè ÊÊ  è çàâèñèò îò ìíîãèõ ôàêòîðîâ.

Ïîäõîäû ê ðåøåíèþ ðàññìàòðèâàåìîé çàäà÷è è íåêîòîðûå ïîëó-
÷åííûå ðåçóëüòàòû åå ðåøåíèÿ ïðèâåäåíû â ðàçðàáîòàííîé àâòîðàìè
ìåòîäèêå èçìåðåíèé [5], ñòðóêòóðà è ñîäåðæàíèå êîòîðîé ñîîòâåòñò-
âóþò òðåáîâàíèÿì [6].

Ìåòîäèêà [5] îñíîâàíà íà ðåçóëüòàòàõ ýêñïåðèìåíòàëüíûõ èçìå-
ðåíèé ñâåòèìîñòè òåñò-ïîëîñîê ïðè èçâåñòíûõ êîíöåíòðàöèÿõ àíàëèçè-

Âîçìîæíûå ñèòóàöèè è õàðàêòåð îøèáîê 1-ãî è 2-ãî ðîäà

Èñòèííàÿ ñèòóàöèÿ Ðåçóëüòàò òåñòèðîâàíèÿ Õàðàêòåð îøèáêè

Îïðåäåëÿåìîå âåùåñòâî
â ïðîáå îòñóòñòâóåò

Îïðåäåëÿåìîå âåùåñòâî

â ïðîáå îòñóòñòâóåò
Îïðåäåëÿåìîå âåùåñòâî

â ïðîáå ïðèñóòñòâóåò

Îïðåäåëÿåìîå âåùåñòâî
â ïðîáå ïðèñóòñòâóåò

îòðèöàòåëüíûé

ïîëîæèòåëüíûé

îòðèöàòåëüíûé

ïîëîæèòåëüíûé

Îøèáêà îòñóòñòâóåò

Îøèáêà 1-ãî ðîäà (ëîæíî-
ïîëîæèòåëüíûé ðåçóëüòàò)

Îøèáêà 2-ãî ðîäà (ëîæíî-

îòðèöàòåëüíûé ðåçóëüòàò)
Îøèáêà îòñóòñòâóåò
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ðóåìîãî âåùåñòâà, íåîáõîäèìûõ äëÿ îïðåäåëåíèÿ ÊÊ êîíêðåòíûõ òèïîâ
òåñò-ïîëîñîê, íà ìåòîäèêàõ ïîñòðîåíèÿ ÊÊ [3, 4] è äðóãèõ íîðìàòèâíûõ
äîêóìåíòàõ, à òàêæå íà ìåòîäàõ ìàòåìàòè÷åñêîé ñòàòèñòèêè, ïîçâî-
ëÿþùèõ ïðîâîäèòü îöåíêó ðèñêîâ ëîæíîãî ñðàáàòûâàíèÿ. Ïðè ýòîì
ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ïðè ðàçðàáîòêå ìåòîäîâ îöåíêè ðèñêîâ ëîæíîãî
ñðàáàòûâàíèÿ â ðàñïîðÿæåíèè àâòîðîâ ïîëíîñòüþ îòñóòñòâîâàëà êàêàÿ-
ëèáî ïðåäâàðèòåëüíàÿ ñòàòèñòèêà, à òàêæå íîðìàòèâíûå òðåáîâàíèÿ ê
äîïóñòèìîìó óðîâíþ ðèñêîâ òàêèõ ñðàáàòûâàíèé.

Èñõîäÿ èç ÊÊ, ïðè ïîñòðîåíèè êîòîðûõ èçìåðÿåìîé âåëè÷èíîé
ÿâëÿåòñÿ êîýôôèöèåíò ñâåòîâîãî îòðàæåíèÿ (ÊÑÎ) àíàëèòè÷åñêîé
çîíû òåñòîâîé ïîëîñêè è, â êîíå÷íîì èòîãå, ñâåòèìîñòü ýòîé ïîëîñêè,
íåëüçÿ ãàðàíòèðîâàòü òî÷íûå ðåçóëüòàòû àíàëèçà ïðîá ñ íåèçâåñòíûìè
êîíöåíòðàöèÿìè. Âñåãäà èìåþò ìåñòî ðèñêè ñîâåðøåíèÿ îøèáîê 1-ãî
èëè 2-ãî ðîäà. È åñëè äëÿ ñèòóàöèé, ñâÿçàííûõ ñ âîçìîæíîñòÿìè
ñîâåðøåíèÿ îøèáîê 2-ãî ðîäà, èíîãäà èìååòñÿ àïðèîðíàÿ èíôîðìàöèÿ,
ñïîñîáñòâóþùàÿ èñêëþ÷åíèþ òàêèõ îøèáîê (ïîâåäåí÷åñêèå è
ìåäèöèíñêèå  ôàêòîðû), òî â ñëó÷àå âîçìîæíîãî ïðîÿâëåíèÿ îøèáîê
1-ãî ðîäà îíà îòñóòñòâóåò.

Âåðîÿòíîñòü ñîâåðøåíèÿ îøèáîê 1-ãî è 2-ãî ðîäà ïîâûøàåòñÿ ïî
ìåðå ïðèáëèæåíèÿ çíà÷åíèÿ ñâåòèìîñòè ê êðèòè÷åñêîìó ïîðîãó, ïîä
êîòîðûì ïîíèìàåòñÿ ñâåòèìîñòü, îòâå÷àþùàÿ êðèòè÷åñêîé
êîíöåíòðàöèè. Áîëåå òîãî, ìîæíî ïîêàçàòü, ÷òî ïðè êðèòè÷åñêîì
çíà÷åíèè êîíöåíòðàöèè âåðîÿòíîñòè ñîâåðøåíèÿ îøèáîê 1-ãî è 2-ãî
ðîäà ñðàâíèâàþòñÿ è äîñòèãàþò ìàêñèìàëüíîãî óðîâíÿ ðàâíîãî 0,5.

Â îòëè÷èå îò êà÷åñòâåííûõ, êîëè÷åñòâåííûå òåñò-ñèñòåìû ïîçâîëÿþò
îöåíèòü áëèçîñòü ðåçóëüòàòà îöåíêè êîíöåíòðàöèè ê êðèòè÷åñêîìó
çíà÷åíèþ, ïîýòîìó â äàííîé ðàáîòå è â ìåòîäèêå èçìåðåíèé [5]
îñíîâíîå âíèìàíèå óäåëåíî êîëè÷åñòâåííûì òåñò-ñèñòåìàì.

Ïðè îöåíêå ðèñêîâ (ðèñ. 1) ëîæíîãî ñðàáàòûâàíèÿ è âûäåëåíèÿ
îáëàñòåé, â êîòîðûõ  âîçìîæíî ëîæíîå ñðàáàòûâàíèå, íåîáõîäèìî
îáðàòèòü âíèìàíèå íà òî, ÷òî íà ñàìîì äåëå çíà÷åíèÿ ñâåòèìîñòè,
ñëóæàùèå äëÿ ïîñòðîåíèÿ ÊÊ ìåòîäîì íàèìåíüøèõ êâàäðàòîâ (ÌÍÊ),
èçìåðÿþòñÿ ñ ïîãðåøíîñòüþ, çíà÷åíèÿ êîòîðîé äëÿ êîíêóðåíòíîãî
ìåòîäà òåñòèðîâàíèÿ â îáëàñòè ìàëûõ êîíöåíòðàöèé ìîãóò áûòü
çíà÷èòåëüíûìè (ïîðÿäêà ñðåäíåêâàäðàòè÷åñêîãî îòêëîíåíèÿ (ÑÊÎ)
è áîëåå).

Ïðè îöåíêå ðèñêîâ ëîæíîãî ñðàáàòûâàíèÿ â êàæäîé òî÷êå k

(k  = 1, 2, ..., m, ãäå m – ÷èñëî ñòàíäàðòíûõ ðàçâåäåíèé àíàëèçèðóåìîãî
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âåùåñòâà) èçìåðåííîãî çíà÷åíèÿ ñâåòèìîñòè 
�
�  (ñðåäíåãî çíà÷åíèÿ

ñâåòèìîñòè ïî ðåçóëüòàòàì ìíîãîêðàòíûõ èçìåðåíèé) îòêëàäûâàþòñÿ

ïî îñè ñâåòèìîñòè â îáå ñòîðîíû îò ñðåäíåãî çíà÷åíèÿ îòðåçêè äëèíîé

�
�∆  (ïîãðåøíîñòü èçìåðåíèÿ ñâåòèìîñòè ïðè k-ì ñòàíäàðòíîì

ðàçâåäåíèè). Â  ðåçóëüòàòå ïîëó÷àåì òðè íàáîðà òî÷åê: ñðåäíèå çíà÷åíèÿ
ñâåòèìîñòè 

�
� , âåðõíèå è íèæíèå îöåíêè ñâåòèìîñòè 

��
�� ∆+ , 

��
�� ∆− .

Êàê èçâåñòíî [3], ïî ñðåäíèì çíà÷åíèÿì ñâåòèìîñòè ñ ïîìîùüþ ÌÍÊ
ñòðîèòñÿ ÊÊ. ×òî æå êàñàåòñÿ íàáîðîâ òî÷åê, ñîîòâåòñòâóþùèõ âåðõíèì
è íèæíèì îöåíêàì ñâåòèìîñòè, òî äëÿ íèõ ïîñðåäñòâîì ÌÍÊ ñòðîÿòñÿ
àíàëîãè÷íûå êðèâûå. Îñîáåííîñòü ïîñòðîåíèÿ ýòèõ êðèâûõ ñâîäèòñÿ
ê àïïðîêñèìàöèè ÌÍÊ ïîëó÷åííûõ ðàíåå çíà÷åíèé ïîãðåøíîñòè
çàâèñèìîñòÿìè, èñïîëüçóåìûìè ïðè ïîñòðîåíèè ÊÊ, à çàòåì ê îòêëà-
äûâàíèþ çíà÷åíèé 

�
�∆  â íóæíûõ òî÷êàõ ââåðõ è âíèç îò ÊÊ. Òàêèì

îáðàçîì, ïîëó÷àþòñÿ òðè êðèâûå, ðàññ÷èòàííûå ïî òðåì óêàçàííûì
íàáîðàì òî÷åê: ÊÊ, ðàññ÷èòàííàÿ ïî ñðåäíèì çíà÷åíèÿì ñâåòèìîñòè

ïî ÌÍÊ,  âåðõíÿÿ è íèæíÿÿ õàðàêòåðèñòèêè. Ñîîòâåòñòâóþùèå ãðàôèêè
ïðåäñòàâëåíû íà ðèñ. 2, ïðè ýòîì ÊÊ ñòðîÿòñÿ â ïðåäïîëîæåíèè, ÷òî
îíè ìîãóò áûòü îïèñàíû ôóíêöèÿìè:

Ðèñ. 1. Ãðàôèê çàâèñèìîñòè ïîãðåøíîñòè èçìåðåíèÿ êîíöåíòðàöèè îò
ïîãðåøíîñòè èçìåðåíèÿ ñâåòèìîñòè â ìåòîäå êàëèáðîâî÷íûõ êðèâûõ

(íà ïðèìåðå îáðàòíîé çàâèñèìîñòè)
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Ðèñ. 2. Ðàñïðåäåëåíèå ôóíêöèè ïëîòíîñòè óñëîâíîé âåðîÿòíîñòè êîíöåíòðàöèè,

íàéäåííîå ÷èñëåííûì ìåòîäîì (îáðàòíàÿ çàâèñèìîñòü äëÿ ñòàíäàðòíûõ
ðàçâåäåíèé áåíçîäèàçåïèíà)

� � �� � ��
��

� � �
−= −                                                  (1)

Â ñëó÷àå îáðàòíîé çàâèñèìîñòè (êîíêóðåíòíûé àíàëèç)

� � � �
��

� � � �
−= +                                                 (2)

ãäå I(n) – ÊÊ, îïèñûâàþùàÿ çàâèñèìîñòü ñèãíàëà îò êîíöåíòðàöèè n,
ïîñòðîåííàÿ ïî ñðåäíèì çíà÷åíèÿì ñâåòèìîñòè 

�
� ; À, B, C

 
– ÷èñëåííûå

êîýôôèöèåíòû, 
 
ðàññ÷èòàííûå â ñîîòâåòñòâèè ñ ìåòîäèêîé èçìåðåíèé

[3].
Èç ðèñ. 1, ïðåäñòàâëÿþùåãî îáðàòíóþ çàâèñèìîñòü, ñëåäóåò, ÷òî ðàçáðîñ

èçìåðåííûõ çíà÷åíèé ñâåòèìîñòè ïðè çàäàííîé êîíöåíòðàöèè n
k
  â

ïðåäåëàõ èíòåðâàëà 
�

�∆� , îïðåäåëÿåìîãî ïîãðåøíîñòüþ èçìåðåíèé ñâå-
òèìîñòè, ïðèâîäèò ê ïîãðåøíîñòè èçìåðåíèÿ êîíöåíòðàöèè ïî êàëèá-
ðîâî÷íîé êðèâîé, ðàâíîé èíòåðâàëó 

�
�∆� .

Ïðåäïîëîæèì, ÷òî êîíöåíòðàöèÿ àíàëèçèðóåìîãî âåùåñòâà â ïðîáå

��
� �< . Ýòî çíà÷èò, ÷òî èçìåðåííîå ñ ïîìîùüþ ÊÊ çíà÷åíèå êîí-
öåíòðàöèè n

k
  áóäåò òàêæå íàõîäèòüñÿ ëåâåå  êðèòè÷åñêîé êîíöåíòðàöèè

n
êð
, è íà ýòîì îñíîâàíèè áóäåò ïðèíÿòî ðåøåíèå îá îòñóòñòâèè âåùåñòâà

â ïðîáå. Íî ïîñêîëüêó êîíöåíòðàöèÿ èçìåðÿåòñÿ ñ ïîãðåøíîñòüþ,
ãðàíèöû êîòîðîé îïðåäåëÿþòñÿ èíòåðâàëîì ��	

����
���� ∆+∆− , ïðè

â ñëó÷àå ïðÿìîé çàâèñèìîñòè (ñýíäâè÷-àíàëèç)
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íåêîòîðûõ óñëîâèÿõ ìîæåò ïîëó÷èòüñÿ òàê, ÷òî ÷àñòü ýòîãî èíòåðâàëà

��
	 � �

� �
� � �+∆  áóäåò íàõîäèòüñÿ ïðàâåå êðèòè÷åñêîé êîíöåíòðàöèè, è

èçìåðåííîå çíà÷åíèå êîíöåíòðàöèè ñ îïðåäåëåííîé âåðîÿòíîñòüþ ìîæåò
îêàçàòüñÿ â ýòîé ÷àñòè èíòåðâàëà. Åñëè íà îñíîâàíèè òàêîãî èçìåðåíèÿ
ïðèíèìàåòñÿ ðåøåíèå î ïðèñóòñòâèè  âåùåñòâà â ïðîáå, â òî âðåìÿ êàê
îíî ðåàëüíî îòñóòñòâóåò, òî áóäåò ñîâåðøåíà îøèáêà 1-ãî ðîäà (ñì.
òàáëèöó).  Âåðîÿòíîñòü ïîïàäàíèÿ èçìåðåííîãî çíà÷åíèÿ êîíöåíòðàöèè
â èíòåðâàë ��	

����
��� ∆+  ïðîïîðöèîíàëüíà åãî äëèíå, äðóãèìè ñëîâàìè,

è âåðîÿòíîñòü ñîâåðøåíèÿ îøèáêè 1-ãî ðîäà ïðîïîðöèîíàëüíà äëèíå
ýòîãî èíòåðâàëà (ýòî óòâåðæäåíèå ñïðàâåäëèâî â òîì ñëó÷àå, êîãäà
ôóíêöèÿ ðàñïðåäåëåíèÿ ïëîòíîñòè âåðîÿòíîñòè äëÿ êîíöåíòðàöèè
ÿâëÿåòñÿ ðàâíîìåðíîé).

Â ïðîòèâîïîëîæíîì ñëó÷àå, êîãäà àíàëèçèðóåìîå âåùåñòâî â ïðîáå
çàâåäîìî ïðèñóòñòâóåò, ò.å.  ��

� �> , ïîëó÷åííàÿ ïî ÊÊ êîíöåíòðàöèÿ n
k

äîëæíà íàõîäèòüñÿ ïðàâåå êðèòè÷åñêîé êîíöåíòðàöèè n
êð
. Íàëè÷èå

ïîãðåøíîñòè èçìåðåíèÿ êîíöåíòðàöèè, êàê è â ïðåäûäóùåì ñëó÷àå,
ìîæåò ïðèâåñòè ê ïîïàäàíèþ èçìåðåííîãî çíà÷åíèÿ â èíòåðâàë

��
	 � �

� �
� � �−∆ , íà îñíîâàíèè ÷åãî âîçìîæíî ðåøåíèå îá îòñóòñòâèè

àíàëèçèðóåìîãî âåùåñòâà â ïðîáå, â òî âðåìÿ êàê îíî íà ñàìîì äåëå
ïðèñóòñòâóåò, ò. å. áóäåò ñîâåðøåíà îøèáêà 2-ãî ðîäà. Ñëåäîâàòåëüíî,
äëÿ îöåíêè ðèñêîâ ëîæíîãî ñðàáàòûâàíèÿ íåîáõîäèìî îöåíèòü
âåðîÿòíîñòè ïîïàäàíèÿ èçìåðåííûõ çíà÷åíèé êîíöåíòðàöèè â óêàçàí-
íûå èíòåðâàëû.

Â äàëüíåéøåì ïðåäïîëîæèì, ÷òî ïîãðåøíîñòè èçìåðåíèé, î êîòî-
ðûõ ãîâîðèëîñü ðàíåå, ÿâëÿþòñÿ ñëó÷àéíûìè.

Äëÿ îöåíêè âåðîÿòíîñòåé ëîæíîãî ñðàáàòûâàíèÿ â îáùåì ñëó÷àå
íåîáõîäèìî çíàòü ôóíêöèþ ðàñïðåäåëåíèÿ ïëîòíîñòè âåðîÿòíîñòè
êîíöåíòðàöèè ïðè îïðåäåëåííîì çíà÷åíèè ñâåòèìîñòè, ò. å. ñâåòèìîñòü
è êîíöåíòðàöèÿ äîëæíû ðàññìàòðèâàòüñÿ êàê çàâèñèìûå ñëó÷àéíûå
âåëè÷èíû. Ïðè ýòîì ôóíêöèÿ ðàñïðåäåëåíèÿ ïëîòíîñòè âåðîÿòíîñòè
äëÿ èíòåíñèâíîñòè ñâå÷åíèÿ ïðè çàäàííîé êîíöåíòðàöèè ñ áîëüøîé
òî÷íîñòüþ ìîæåò âûãëÿäåòü êàê íîðìàëüíàÿ, ÷òî ïîäòâåðæäåíî ýêñ-
ïåðèìåíòàëüíî ðåçóëüòàòàìè. Â òî æå âðåìÿ ôóíêöèÿ ðàñïðåäåëåíèÿ
ïëîòíîñòè âåðîÿòíîñòè (â äàëüíåéøåì ïëîòíîñòü âåðîÿòíîñòè) äëÿ
êîíöåíòðàöèè ïðè çàäàííîé èíòåíñèâíîñòè ñâå÷åíèÿ â îáùåì ñëó÷àå
îòëè÷àåòñÿ îò íîðìàëüíîé, ò. ê. çíà÷åíèÿ êîíöåíòðàöèé ïîëó÷àþòñÿ èç
çíà÷åíèé ñâåòèìîñòè ñ ïðèìåíåíèåì íåëèíåéíûõ ïðåîáðàçîâàíèé,
îáðàòíûõ ïðåîáðàçîâàíèÿì (1), (2).



Метрология  № 11,  2012                                                                                   13

Äëÿ îöåíêè âåðîÿòíîñòè îøèáîê 1-ãî è 2-ãî ðîäà íåîáõîäèìî
âûáðàòü ñîîòâåòñòâóþùèå ãèïîòåçû è êðèòåðèè ïðèíÿòèÿ èëè íåïðè-
íÿòèÿ íóëåâîé ãèïîòåçû. Â ñëó÷àå ýêñïðåññ-òåñòîâ ãèïîòåçû âûáè-
ðàþòñÿ ñëåäóþùèì îáðàçîì:

ãèïîòåçà Í
0
 (íóëåâàÿ) – âåùåñòâî íå ñîäåðæèòñÿ â èññëåäóåìîì

îáðàçöå (ñîäåðæèòñÿ â êîíöåíòðàöèè ìåíüøå êðèòè÷åñêîé);
ãèïîòåçà Í

1
 – âåùåñòâî â èññëåäóåìîì îáðàçöå ñîäåðæèòñÿ â êîí-

öåíòðàöèè áîëüøå êðèòè÷åñêîé.
Ðåàëèçàöèÿ êðèòåðèÿ ïðèíÿòèÿ ãèïîòåçû â ñëó÷àå èñïîëüçîâàíèÿ

ÊÊ ñâîäèòñÿ ê ñëåäóþùåìó:
ñ ïîìîùüþ ìèêðîàíàëèçàòîðà ýêñïåðèìåíòàëüíî èçìåðÿåòñÿ ñâå-

òèìîñòü I(n) êàê ôóíêöèÿ ñòàíäàðòíûõ ðàçâåäåíèé, ò. å. îïðåäåëÿåòñÿ
íàáîð òî÷åê ��

��
�� , ïðèíàäëåæàùèõ ýòîé ôóíêöèîíàëüíîé çàâèñè-

ìîñòè;
ñ èñïîëüçîâàíèåì ïîëó÷åííûõ ýêñïåðèìåíòàëüíûõ äàííûõ ïî ìå-

òîäèêå [3] ñòðîèòñÿ ÊÊ,  ïî êîòîðîé â äàëüíåéøåì îïðåäåëÿåòñÿ
çíà÷åíèå êîíöåíòðàöèè n àíàëèçèðóåìîãî âåùåñòâà â ïðîáå;

åñëè ïîëó÷åííîå çíà÷åíèå ìåíüøå êðèòè÷åñêîãî n
êð
, òî ïðèíèìàåòñÿ

ãèïîòåçà Í
0
, â ïðîòèâíîì ñëó÷àå ïðèíèìàåòñÿ êîíêóðèðóþùàÿ ãèïîòåçà

Í
1
.
Îöåíêà âåðîÿòíîñòåé îøèáîê 1-ãî è 2-ãî ðîäà  îñíîâàíà íà îïðåäå-

ëåíèè ïëîòíîñòè ðàñïðåäåëåíèÿ óñëîâíîé âåðîÿòíîñòè ���
�
���� =

äëÿ êîíöåíòðàöèè îïðåäåëÿåìîãî âåùåñòâà ïðè ñâåòèìîñòè I
k 
 àíàëèòè-

÷åñêîé çîíû òåñò-ïîëîñêè. Îòìåòèì, ÷òî I
k
 îòâå÷àåò ëþáîìó çíà÷åíèþ

ñâåòèìîñòè, ñîîòâåòñòâóþùåìó k-ìó èçìåðåíèþ êîíöåíòðàöèè àíàëè-
çèðóåìîãî âåùåñòâà, â òîì ÷èñëå è ñðåäíåìó çíà÷åíèþ ïî ìíîãîêðàò-
íûì èçìåðåíèÿì.

Êàê óæå ãîâîðèëîñü, êîíöåíòðàöèÿ è ñâåòèìîñòü ðàññìàòðèâàþòñÿ
êàê çàâèñèìûå ñëó÷àéíûå âåëè÷èíû ñ ïëîòíîñòüþ âåðîÿòíîñòè ñîâ-
ìåñòíîãî ðàñïðåäåëåíèÿ äâóõ ñëó÷àéíûõ âåëè÷èí ��� ��� .

Ïëîòíîñòü ðàñïðåäåëåíèÿ óñëîâíîé âåðîÿòíîñòè äëÿ êîíöåíòðàöèè
îïðåäåëÿåìîãî âåùåñòâà ïðè çàäàííîé ñâåòèìîñòè òåñò-ïîëîñêè  ìîæåò
áûòü çàïèñàíà â âèäå

� � � � �
� � �

� � � � �

�

�

� �

� � � � �
� � � �

� � � � � ��
+∞

−∞ =

= =

∫
,                                    (3)
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ãäå ��� ���  – ïëîòíîñòü  ðàñïðåäåëåíèÿ  óñëîâíîé  âåðîÿòíîñòè  ñâåòè-
ìîñòè   ïðè   çàäàííîé   êîíöåíòðàöèè  n,   èìåþùàÿ   íîðìàëüíûé  çàêîí
ðàñïðåäåëåíèÿ

�

�

� � � � ��

� � ��
� � � �

� � �

� � � �

�� � �
�

−−
σ=

πσ
,                                 (4)

ãäå ����  – ïëîòíîñòü ðàñïðåäåëåíèÿ âåðîÿòíîñòè êîíöåíòðàöèè;
����  – ñðåäíåå çíà÷åíèå ñâåòèìîñòè (ìàòåìàòè÷åñêîå îæèäàíèå) ïî

ðåçóëüòàòàì ìíîãîêðàòíûõ èçìåðåíèé, âûïîëíåííûõ íà íàáîðå òåñò-
ïîëîñîê îäíîãî òèïà; �

� ��σ  – äèñïåðñèÿ (ðàçáðîñ) çíà÷åíèé ñâåòèìîñòè
îòíîñèòåëüíî ñðåäíåãî çíà÷åíèÿ, ÿâëÿþùàÿñÿ â îáùåì ñëó÷àå ôóíêöèåé
êîíöåíòðàöèè n (íåðàâíîòî÷íûå èçìåðåíèÿ).

Äëÿ âû÷èñëåíèÿ èíòåðåñóþùåé íàñ ïëîòíîñòè ðàñïðåäåëåíèÿ âåðî-
ÿòíîñòè ���

�
���� = , îïðåäåëÿåìîé ñ ïîìîùüþ (3), íåîáõîäèìî çíàòü

ïëîòíîñòü ðàñïðåäåëåíèÿ âåðîÿòíîñòè êîíöåíòðàöèè ���� , òàê êàê
ïëîòíîñòü âåðîÿòíîñòè ��� ���  èçâåñòíà èç (4).

Â äàííîé ðàáîòå ðàñïðåäåëåíèå âåðîÿòíîñòè ����  ïðåäïîëàãàåòñÿ
ðàâíîìåðíûì âî âñåé îáëàñòè åå îïðåäåëåíèÿ ââèäó îòñóòñòâèÿ êàêîé-
ëèáî àïðèîðíîé èíôîðìàöèè î íåé.

Ýòî îçíà÷àåò, ÷òî äëÿ ïðÿìîé çàâèñèìîñòè

( )��� �
� � ������ ������	
������
��	����
���
�������

� �
� � �������� ��������	
������
��	����
���
�������

� � �
� �

�

 −= 


äëÿ îáðàòíîé çàâèñèìîñòè

�
� � ������� �����	
������
��	����
���
�������

� �
� � �������� ��������	
������
��	����
���
�������

� �
� �

�


= 



ãäå 
���

�  – ìàêñèìàëüíî âîçìîæíàÿ ïî ìåäèöèíñêèì è áèîëîãè÷åñêèì
îñíîâàíèÿì êîíöåíòðàöèÿ  àíàëèçèðóåìîãî âåùåñòâà â ïðîáå; n

ï 
– ïî-

ðîãîâûé óðîâåíü êîíöåíòðàöèè, íà÷èíàÿ ñ êîòîðîãî íà÷èíàåò íàáëþ-
äàòüñÿ ñèãíàë ñâåòèìîñòè ïðè ïðÿìîé çàâèñèìîñòè è, íà÷èíàÿ ñ êîòîðî-
ãî, ïåðåñòàåò íàáëþäàòüñÿ ñèãíàë ñâåòèìîñòè ïðè îáðàòíîé çàâèñèìîñòè.

Ýòî â ñâîþ î÷åðåäü îçíà÷àåò, ÷òî èíòåãðèðîâàíèå â çíàìåíàòåëå
(3) äîëæíî ïðîâîäèòüñÿ íå îò –∞ äî +∞, à â èíòåðâàëå [

� ���
�� � ] äëÿ

ïðÿìîé çàâèñèìîñòè è [
�


�� ] – äëÿ îáðàòíîé.
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Ïðè îöåíêå ðèñêîâ ëîæíîãî ñðàáàòûâàíèÿ êàê âåðîÿòíîñòè ïîïà-
äàíèÿ èçìåðåííûõ êîíöåíòðàöèé â òå ÷àñòè èíòåðâàëîâ, ãäå âîçìîæíî
âîçíèêíîâåíèå îøèáîê 1-ãî è 2-ãî ðîäà, íåîáõîäèìî â ñîîòâåòñòâèè ñ
(3) âû÷èñëèòü ïëîùàäü ïîä ôóíêöèåé ðàñïðåäåëåíèÿ ïëîòíîñòè âå-
ðîÿòíîñòè äëÿ ñâåòèìîñòè íà èíòåðâàëå êîíöåíòðàöèé, ãäå âîçìîæíà
îøèáêà êîíòðîëÿ.

Èñõîäÿ èç ýòèõ ñîîáðàæåíèé, îöåíêó ðèñêîâ ëîæíîãî ñðàáàòûâàíèÿ
ìîæíî ïðîâåñòè ñëåäóþùèì îáðàçîì:

äëÿ ïðÿìîé çàâèñèìîñòè

��

�

�

��

�

���

�

�

� � � � ��

� � �

� � � � ��

� � �

� � � � �

� � �

�

� � � �� � �

� �

� �

� �

�

�

� � � �� �

�

�

� � � ��

�
�

�

� � � � � � ��

� ��

� � � �� ��

+∆

α

−+∆ −
σ

−−
σ

= = =

 
 σ
  =

 
= σ

  

∫

∫

∫

              (5)

��

�

��

�

�

���

�

�

� � � � ��

� � �

� � � � ��

� � �

� � � � �

� � �

� � � �� � �

� �

� �

�

�

� �

� � � � �

�

� �

� � � ��

�
�

�

� � � � � � ��

� ��

� � � �� ��

β
−∆

−−
σ

−∆

−−
σ

= = =

 
 σ
  =

 
= σ

  

∫

∫

∫

,          (6)

ãäå � �� � � �� � � �α β –  âåðîÿòíîñòè  îøèáîê 1-ãî è 2-ãî ðîäà; ����
�

���� =  –

êàëèáðîâî÷íàÿ êðèâàÿ, ïîñòðîåííàÿ ïî ñðåäíèì çíà÷åíèÿì ñâåòèìîñòè,
êîòîðàÿ äëÿ ïðÿìîé çàâèñèìîñòè (ñýíäâè÷-àíàëèç) èìååò âèä

� � �� � �
��

� � �
−= − .
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Äëÿ îáðàòíîé çàâèñèìîñòè

��

�

�

��

�

�

�

� � � � ��

� � �

� � � � ��

� � �

�

� � � � �

� � �

� � � �� � �

� �

� �

� �

�

�

� � � �� �

�

�

� � � ��

�
�

� � � � � � ��

� ��

� � � �� ��

+ ∆

α

−+ ∆ −
σ

−−
σ

= = =

 
 σ
  =

 
= σ

  

∫

∫

∫ ;          (7)

��

�

��

�

�

�

�

� � � � ��

� � �

� � � � ��

� � �

�

� � � � �

� � �

� � � �� � �

� �

� �

�

�

� �

� � � � �

�

� �

� � � ��

�
�

� � � � � � ��

� ��

� � � �� ��

β
− ∆

−−
σ

− ∆

−−
σ

= = =

 
 σ
  =

 
= σ

  

∫

∫

∫ ,       (8)

ãäå ����
�
���� =  – êàëèáðîâî÷íàÿ êðèâàÿ, ïîñòðîåííàÿ ïî ñðåäíèì çíà-

÷åíèÿì ñâåòèìîñòè, êîòîðàÿ äëÿ îáðàòíîé çàâèñèìîñòè (êîíêóðåíòíûé
ìåòîä) èìååò âèä � � �

��
� � � �

−= + .
Äëÿ ïðîâåäåíèÿ ÷èñëåííûõ îöåíîê ñ ïîìîùüþ (5) – (8) íåîáõî-

äèìî çíàòü â ÿâíîì âèäå ôóíêöèîíàëüíûå çàâèñèìîñòè ���� , �
� ���σ

×òî êàñàåòñÿ ���� , òî åå çíà÷åíèÿ ïðè ñòàíäàðòíûõ ðàçâåäåíèÿõ n
k

èçâåñòíû èç ýêñïåðèìåíòà ïî ïîñòðîåíèþ ÊÊ, à çíà÷åíèÿ ïðè äðóãèõ
êîíöåíòðàöèÿõ îïðåäåëÿþòñÿ ïî ÊÊ. Çíà÷åíèÿ � ��σ  ïîëó÷àþòñÿ èç
àïïðîêñèìàöèîííûõ êðèâûõ, èñïîëüçóåìûõ ïðè ïîñòðîåíèè âåðõíåé
è íèæíåé õàðàêòåðèñòèê, î êîòîðûõ ãîâîðèëîñü ðàíåå.

Èíîé ïîäõîä ê ïðîâåäåíèþ ÷èñëåííûõ îöåíîê îñíîâàí íà èçâåñò-
íîì â ìåòðîëîãèè ìåòîäå îáðàáîòêè íåðàâíîòî÷íûõ èçìåðåíèé [7],
èñïîëüçóþùåì ñ ïîìîùüþ ýêñïåðèìåíòàëüíûõ äàííûõ âû÷èñëåíèÿ
âåñîâûõ êîýôôèöèåíòîâ è îïðåäåëåíèå ñðåäíåâçâåøåííûõ ñðåäíåãî
çíà÷åíèÿ è äèñïåðñèè. Ýòîò ïîäõîä â äàííîé ðàáîòå íå ðàññìàòðèâàëñÿ.
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Òàêèì îáðàçîì, â (5) – (8) âñå ïåðåìåííûå è ïàðàìåòðû èçâåñòíû
èç ýêñïåðèìåíòà è àïïðîêñèìàöèîííûõ çàâèñèìîñòåé, ÷òî ïîçâîëÿåò
ãðàôè÷åñêè ïîñòðîèòü çàâèñèìîñòü âåðîÿòíîñòåé ðèñêîâ ëîæíîãî ñðàáà-
òûâàíèÿ îò èçìåðåííûõ ñ ïîìîùüþ ÊÊ çíà÷åíèé êîíöåíòðàöèè (ðèñ. 3).

Ïðè âû÷èñëåíèè ïëîòíîñòè âåðîÿòíîñòè ���
�
���� =  òàêæå ìîæíî

èñïîëüçîâàòü ÷èñëåííûé ìåòîä ðàñ÷åòà.
Èñõîäíûìè äàííûìè äëÿ òàêîãî ðàñ÷åòà ÿâëÿþòñÿ ÊÊ è óæå óïî-

ìèíàâøèåñÿ âåðõíÿÿ è íèæíÿÿ õàðàêòåðèñòèêè, ïîñêîëüêó îíè îïðå-
äåëÿþò êàê ðàñïðåäåëåíèå ïëîòíîñòè âåðîÿòíîñòè, òàê è ïîãðåøíîñòü
èçìåðåíèÿ êîíöåíòðàöèè. Äëÿ ÷èñëåííîãî íàõîæäåíèÿ ðàñïðåäåëåíèÿ
ïëîòíîñòè âåðîÿòíîñòè êîíöåíòðàöèè íà ïðèìåðå îáðàòíîé çàâèñèìîñòè
(êîíêóðåíòíîãî ìåòîäà), ïîëó÷åííîé ïðè èçìåðåíèè ñâåòèìîñòè òåñòîâûõ
ïîëîñîê, âûçâàííîé ïðèñóòñòâèåì áåíçîäèàçèïèíà â ïðîáå, âûïîëíÿåòñÿ
ñëåäóþùàÿ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü äåéñòâèé.

1. Èíòåðâàë êîíöåíòðàöèé ðàçáèâàåòñÿ íà N ðàâíûõ îòðåçêîâ.
Êàæäîìó ëåâîìó êîíöó îòðåçêà íà ÊÊ ñîîòâåòñòâóåò çíà÷åíèå êîí-
öåíòðàöèè  n

k
 è ñâåòèìîñòè I

k
. Ñ ïîìîùüþ âåðõíåé è íèæíåé õàðàê-

òåðèñòèê îïðåäåëÿþòñÿ äâà èíòåðâàëà: ��	
����
���� ∆+∆− , îòâå÷àþùèé

Ðèñ. 3. Çàâèñèìîñòü ðèñêîâ ëîæíîãî ñðàáàòûâàíèÿ òåñò-ñèñòåì îò êîíöåíòðàöèè,

èçìåðåííîé ìåòîäîì êàëèáðîâî÷íûõ êðèâûõ (îáðàòíàÿ çàâèñèìîñòü äëÿ ñòàí-

äàðòíûõ ðàçâåäåíèé áåíçîäèàçåïèíà):

1, 2 – àíàëèòè÷åñêèé è ÷èñëåííûé ìåòîäû; 3 – ìåòîä êîñâåííûõ èçìåðåíèé
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ïîãðåøíîñòè èçìåðåíèÿ ñâåòèìîñòè, è 	�

����

���� ∆+∆− , îòâå÷àþùèé
ïîãðåøíîñòè îïðåäåëåíèÿ êîíöåíòðàöèè ìåòîäîì ÊÊ (ñì. ðèñ. 2). Äàëåå
â êàæäîé òî÷êå ðàçáèåíèÿ  ãåíåðèðóåòñÿ íàáîð èç M çíà÷åíèé
ñâåòèìîñòè, ðàñïðåäåëåííûõ ïî íîðìàëüíîìó çàêîíó ñî ñðåäíèì
çíà÷åíèåì, ëåæàùèì íà ÊÊ, è ÑÊÎ, âû÷èñëÿåìûì ïî ôîðìóëå

�
�
�σ = ∆ ,                                                          (9)

ãäå 
�
�∆ – ïîãðåøíîñòü èçìåðåíèÿ ñâåòèìîñòè.

Òàêàÿ çàïèñü äëÿ ÑÊÎ îáóñëîâëåíà òåì, ÷òî ñ äîâåðèòåëüíîé âåðî-
ÿòíîñòüþ P = 0,95, ðàñïðåäåëåííûå ïî íîðìàëüíîìó çàêîíó è îãðàíè÷åí-
íûå âåðõíåé è íèæíåé õàðàêòåðèñòèêîé çíà÷åíèÿ ñâåòèìîñòè, îêàçû-
âàþòñÿ âíóòðè èíòåðâàëà øèðèíîé 4σ.

Ãåíåðàöèÿ íàáîðà çíà÷åíèé ñâåòèìîñòè ïî íîðìàëüíîìó çàêîíó
îçíà÷àåò, ÷òî «ãóñòîòà»  çíà÷åíèé ñâåòèìîñòè  (÷èñëî òî÷åê, ïðèõîäÿùèõ-
ñÿ íà åäèíèöó äëèíû ïî îñè ñâåòèìîñòè) íà ïðÿìîé, îòâå÷àþùåé
êîíêðåòíîìó çíà÷åíèþ êîíöåíòðàöèè, äîëæíà áûòü íåðàâíîìåðíîé ñ
ìàêñèìóìîì, ëåæàùèì âáëèçè ñðåäíåãî çíà÷åíèÿ ñâåòèìîñòè. Ãåíåðàöèþ
ìîæíî âûïîëíèòü ïðîãðàììíî, ïîñêîëüêó îáà ïàðàìåòðà íîðìàëüíîãî
ðàñïðåäåëåíèÿ äëÿ êàæäîãî çíà÷åíèÿ êîíöåíòðàöèè èçâåñòíû: ñðåäíåå
çíà÷åíèå �� �� ��  çàäàíî, à ÑÊÎ σ âû÷èñëÿåòñÿ ïî (9).

 Òàêèì îáðàçîì, äëÿ êàæäîãî çíà÷åíèÿ êîíöåíòðàöèè ïîëó÷àåòñÿ
ìàññèâ äàííûõ «êîíöåíòðàöèÿ – ñâåòèìîñòü»

��	�������	�������	���	
���������� ��
��������

�����			�����			�������
���������� ��
��������

   ………………………………………… ..............................................................                      (10)

��	�������	�������	���	
�� ����������

��������

… … … … … … … … … … … … … … … …..............................................................

�����			�����			�������
�� ����������

��������

2. Äàëåå îñü ñâåòèìîñòè ðàçáèâàåòñÿ íà L ðàâíûõ îòðåçêîâ, è
ïîî÷åðåäíî ðàññìàòðèâàåòñÿ êàæäûé èíòåðâàë ñâåòèìîñòè, íàïðèìåð
[

��
�

��
�� ].  Ïîñëå ýòîãî ïîäñ÷èòûâàåòñÿ ñóììàðíîå ÷èñëî çíà÷åíèé

ñâåòèìîñòè, ïîïàäàþùèõ â âûäåëåííûé èíòåðâàë èç ìàññèâà äàííûõ
(10). Òàêèì îáðàçîì, ïîëó÷àþòñÿ äâà ðàçáèåíèÿ èíòåðâàëà ñâåòèìîñòè:
òî÷êàìè, ðàñïðåäåëåííûìè ïî íîðìàëüíîìó çàêîíó, è îòðåçêàìè ðàâíîé
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äëèíû. Îáðàòèì âíèìàíèå íà òî, ÷òî êàæäîìó çíà÷åíèþ ñâåòèìîñòè â
ïîëó÷åííîì ìàññèâå îòâå÷àåò îïðåäåëåííîå çíà÷åíèå êîíöåíòðàöèè.

Ýòî çíà÷èò, ÷òî ñóììàðíîìó ÷èñëó çíà÷åíèé ñâåòèìîñòè, ïîëó÷åííîìó
âûøå, îòâå÷àåò ñóììàðíîå çíà÷åíèå (÷àñòîòà ïîÿâëåíèÿ) êîíöåíòðàöèè,
êîòîðîå íåîáõîäèìî ïîñòàâèòü â ñîîòâåòñòâèå êàêîìó-òî çíà÷åíèþ
êîíöåíòðàöèè. Ýòî ìîæíî ñäåëàòü ðàçíûìè ñïîñîáàìè. Â äàííîì ñëó÷àå
âû÷èñëÿëîñü ñðåäíåå çíà÷åíèå äëÿ êàæäîãî âûäåëåííîãî èíòåðâàëà,
íàïðèìåð ( )� �

�� �� �+ , ïî ÊÊ îïðåäåëÿëîñü ñîîòâåòñòâóþùåå çíà÷åíèå
êîíöåíòðàöèè, è åé ñòàâèëîñü â ñîîòâåòñòâèå ñóììàðíîå çíà÷åíèå
(÷àñòîòà ïîÿâëåíèÿ) êîíöåíòðàöèè, íàéäåííîå îïèñàííûì âûøå îáðà-
çîì. Ïîäîáíàÿ ïðîöåäóðà âûïîëíÿëàñü äëÿ êàæäîãî èíòåðâàëà ðàçáèåíèÿ
îñè ñâåòèìîñòè íà ðàâíûå èíòåðâàëû. Â ðåçóëüòàòå áûëî ïîëó÷åíî èñ-
êîìîå ðàñïðåäåëåíèå ïëîòíîñòè âåðîÿòíîñòè ���

�
���� = , ãðàôèê êî-

òîðîãî ïðèâåäåí íà ðèñ. 2.

Çíàíèå ðàñïðåäåëåíèÿ  ïëîòíîñòè âåðîÿòíîñòè êîíöåíòðàöèè ïîçâî-
ëÿåò ñ ïîìîùüþ (3) îöåíèòü  âåðîÿòíîñòè îøèáîê 1-ãî è 2-ãî ðîäîâ.
Ñ ýòîé öåëüþ ìàññèâ äàííûõ ïî ðàñïðåäåëåíèþ ïëîòíîñòè âåðîÿòíîñòè,
íàéäåííûé â ïðåäûäóùåì ïóíêòå, ðàíæèðóåòñÿ ïî âîçðàñòàíèþ
êîíöåíòðàöèé, ò.å. äàííûå ðàñïîëàãàþòñÿ ñëåäóþùèì îáðàçîì

��	�������	�������	���	
���� ����

�������� ,                              (11)

ãäå ��
���� <<<<< ������

�� , �
�  – ÷àñòîòà ïîÿâëåíèÿ çíà÷åíèé êîíöåí-

òðàöèé �� , ðàññ÷èòàííûõ ïî ï. 2. Â ìàññèâå (11) èíòåðâàëó êîíöåíòðàöèé

���
��� −=∆ +�  áóäåò ñîîòâåòñòâîâàòü ÷àñòîòà ïîÿâëåíèÿ �

�  â ýòîì
èíòåðâàëå  j-ãî çíà÷åíèÿ êîíöåíòðàöèè.

Îøèáêà 1-ãî ðîäà âîçíèêàåò â òîì ñëó÷àå, êîãäà ÷àñòü çíà÷åíèé
êîíöåíòðàöèè áóäåò áîëüøå êðèòè÷åñêîãî çíà÷åíèÿ, â òî âðåìÿ êàê
ìàêñèìàëüíàÿ ÷àñòîòà  ïîÿâëåíèÿ êîíöåíòðàöèè 

���
�  – ìåíüøå

êðèòè÷åñêîé. Â ýòîì ñëó÷àå äëÿ ïðÿìîé çàâèñèìîñòè ôîðìóëà äëÿ

íàõîæäåíèÿ âåðîÿòíîñòè îøèáêè 1-ãî ðîäà îïðåäåëÿåòñÿ âûðàæåíèåì

��

� ���

� � �

�

� �

� � � �

� �

� � �

� �

�
� �

≤ ≤ +∆
α

≤ ≤

∆
=

∆

∑
∑

  ,      ������ ��� �= −                          (12)
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äëÿ âåðîÿòíîñòè îøèáêè 2-ãî ãîäà

��

� ���

� � �

�

� �

� � � �

� �

� � �

� �

�
� �

−∆ ≤ ≤
β

≤ ≤

∆
=

∆

∑
∑

,   	
�			�
 −= ��                        (13)

Äëÿ îáðàòíîé çàâèñèìîñòè âåðîÿòíîñòü îøèáêè 1-ãî ðîäà

�� ���
�� � � �

� � � �

� � � � � �

� � � � �α
≤ ≤ +∆ ≤ ≤

= ∆ ∆∑ ∑ , 
�			� 
�� �= −               (14)

âåðîÿòíîñòü îøèáêè 2-ãî ðîäà

�� ����� � � �

� � � �

� � � � � �

� � � � �β
− ∆ ≤ ≤ ≤ ≤

= ∆ ∆∑ ∑ , �������� −= ��      (15)

Ïî ïîëó÷åííûì çíà÷åíèÿì �� �α β  ñòðîèòñÿ ãðàôèê çàâèñèìîñòè
âåðîÿòíîñòè ïîëó÷åíèÿ ëîæíûõ ðåçóëüòàòîâ àíàëèçà îò êîíöåíòðàöèè.
Íà ðèñ. 3 èçîáðàæåí ãðàôèê, ïîëó÷åííûé ïî ôîðìóëàì (14), (15) äëÿ
áåíçîäèàçåïèíà.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî îòëè÷èå íà ðèñ. 3 ðåçóëüòàòîâ ãðàôè÷åñêîãî
ïîñòðîåíèÿ ïî (7), (8) îò ðåçóëüòàòîâ ÷èñëåííîãî ðàñ÷åòà ïî (14), (15)
îáóñëîâëåíî ðàçíûìè ìåòîäàìè ÷èñëåííîé îöåíêè ðàññìîòðåííûõ
âåðîÿòíîñòåé.

Âåðîÿòíîñòè ïîëó÷åíèÿ ëîæíîïîëîæèòåëüíûõ è ëîæíîîòðèöà-

òåëüíûõ ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèÿ êîíöåíòðàöèé ìåòîäîì ÊÊ ìîãóò áûòü
òàêæå îöåíåíû íà îñíîâå ïîäõîäà,  ïðè êîòîðîì ìåòîä ÊÊ ðàññìàòðè-
âàåòñÿ êàê ìåòîä êîñâåííûõ èçìåðåíèé.

Â ñàìîì äåëå, íàïðèìåð, èç ïðÿìîé çàâèñèìîñòè (1) ïîëó÷àåì ñëå-
äóþùåå âûðàæåíèå äëÿ âû÷èñëåíèÿ ïîãðåøíîñòè èçìåðåíèÿ êîíöåí-
òðàöèè

� � ��

� � � �
� �

� �� � � � �

∆ ∆ ∆ + ∆∆ = + +
−
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èç îáðàòíîé çàâèñèìîñòè (2)

� � � �

� � � �
� �

� � � � � ��

∆ ∆ + ∆ ∆∆ = + +
−

,

ãäå ��	 ∆∆∆ ��  – ïîãðåøíîñòè âû÷èñëåíèÿ êîýôôèöèåíòîâ àïïðîê-
ñèìèðóþùèõ ôóíêöèé; À, B, C

 
– ÷èñëåííûå êîýôôèöèåíòû, 

 
ðàññ÷èòàí-

íûå â ñîîòâåòñòâèè ñ [3], [4]; ∆I – ïîãðåøíîñòü èçìåðåíèÿ ñâåòèìîñòè
òåñòîâîé ïîëîñêè.

Â ïîëó÷åííûõ âûðàæåíèÿõ âñå âåëè÷èíû, ñòîÿùèå â ïðàâûõ ÷àñòÿõ,
èçâåñòíû èç àïïðîêñèìàöèîííûõ ðàñ÷åòîâ è ýêñïåðèìåíòà. Òàêèì
îáðàçîì, îïðåäåëÿåòñÿ èíòåðâàë çíà÷åíèé êîíöåíòðàöèè ��� ���� ∆+∆−
îòíîñèòåëüíî «èçìåðåííîãî» ïî ÊÊ çíà÷åíèÿ êîíöåíòðàöèè n. Ïî-
ñêîëüêó ôóíêöèÿ ðàñïðåäåëåíèÿ ïëîòíîñòè âåðîÿòíîñòè êîíöåíòðàöèè
â îáùåì ñëó÷àå íåèçâåñòíà, òî âíóòðè èíòåðâàëà îíà ïðåäïîëàãàåòñÿ
ðàâíîìåðíîé. Åñëè ïðè ýòîì èçìåðåííîå çíà÷åíèå ��

� �> , à ëåâûé
êðàé óïîìÿíóòîãî âûøå èíòåðâàëà ïîïàäàåò â îáëàñòü ñëåâà îò

��
� ( ��

� � �− ∆ < ), òî âîçìîæíî ïîëó÷åíèå ëîæíîîòðèöàòåëüíîãî
ðåçóëüòàòà àíàëèçà. Âåðîÿòíîñòü îøèáêè 2-ãî ðîäà â ýòîì ñëó÷àå áóäåò
ïðîïîðöèîíàëüíà äëèíå îòðåçêà èíòåðâàëà êîíöåíòðàöèé, ëåæàùåãî â
îáëàñòè ñëåâà îò n

êð
, ò. å.

( )��
� � �� � � � � �β  = − − ∆ ∆  .                                    (16)

Ãðàôèê çàâèñèìîñòè âåðîÿòíîñòè ëîæíîîòðèöàòåëüíîãî ðåçóëüòàòà
(îøèáêè 2-ãî ðîäà) îò êîíöåíòðàöèè èìååò âèä ëèíåéíîé çàâèñèìîñòè
ñ ìàêñèìóìîì, ðàâíûì 0,5 ïðè n

 
= n

êð
, è ìèíèìóìîì, ðàâíûì íóëþ,

êîãäà ��
� � �− ∆ =

 
 (ñì. ðèñ. 3). Àíàëîãè÷íûé âèä èìååò è ãðàôèê

çàâèñèìîñòè ëîæíîïîëîæèòåëüíûõ ðåçóëüòàòîâ îò îïðåäåëåííîé ïî
ÊÊ êîíöåíòðàöèè, ïðè ýòîì âåðîÿòíîñòü ëîæíîïîëîæèòåëüíîãî ðåçóëü-
òàòà (îøèáêè 1-ãî ðîäà) îïðåäåëÿåòñÿ âûðàæåíèåì

[ ] ��
� �

�

� � �
� �

�
α

+ ∆ −
=

∆
 .                                            (17)

Îöåíêè âåðîÿòíîñòåé îøèáî÷íûõ ðåçóëüòàòîâ àíàëèçà, äàâàåìûå
(16), (17), ñïðàâåäëèâû êàê äëÿ ïðÿìîé, òàê è äëÿ îáðàòíîé çàâèñèìîñòåé
êîíöåíòðàöèè îò ñâåòèìîñòè. Ñïåöèôèêà çàâèñèìîñòè êîíöåíòðàöèè
îò ñâåòèìîñòè, çàâèñÿùàÿ îò ìåòîäà èììóííîãî àíàëèçà îòðàæàåòñÿ
òîëüêî â ôîðìå è ïàðàìåòðàõ ôóíêöèîíàëüíûõ çàâèñèìîñòåé ïîãðåø-
íîñòè èçìåðåíèÿ êîíöåíòðàöèè îò âëèÿþùèõ ôàêòîðîâ.
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Êàê óæå îòìå÷àëîñü, îöåíêè ðèñêîâ ëîæíîãî ñðàáàòûâàíèÿ, íàéäåí-
íûå âñåìè òðåìÿ ìåòîäàìè, ïîëó÷åíû â ïðåäïîëîæåíèè, ÷òî ñóììàðíàÿ
ïîãðåøíîñòü èçìåðåíèÿ êîíöåíòðàöèè ìåòîäîì ÊÊ îïðåäåëÿåòñÿ òîëüêî
ñëó÷àéíîé ñîñòàâëÿþùåé. Ãðàôèêè òàêèõ îöåíîê ïðåäñòàâëåíû íà
ðèñ. 3, ãäå ÷àñòü ãðàôèêà, ðàñïîëîæåííàÿ ëåâåå êðèòè÷åñêîãî çíà÷åíèÿ
îòíîñèòñÿ ê âåðîÿòíîñòè îøèáîê 1-ãî ðîäà, ïðàâåå – ê âåðîÿòíîñòè
îøèáîê 2-ãî ðîäà.

Ê ñîæàëåíèþ, â ðåàëüíîì ýêñïåðèìåíòå ñóììàðíàÿ ïîãðåøíîñòü
èçìåðåíèÿ êîíöåíòðàöèè ñåðüåçíî îñëîæíåíà íåèñêëþ÷åííîé ñèñ-
òåìàòè÷åñêîé ñîñòàâëÿþùåé. Íàèáîëåå ïðîñòî ó÷åñòü âëèÿíèå ñèñ-
òåìàòè÷åñêîé ñîñòàâëÿþùåé ïîãðåøíîñòè ìîæíî ìåòîäîì, îñíîâàííûì
íà êîñâåííûõ èçìåðåíèÿõ. Ïðè ýòîì ìîæíî ïîêàçàòü, ÷òî øèðèíà îá-
ëàñòè êîíöåíòðàöèé, ãäå âîçìîæíû îøèáî÷íûå ðåçóëüòàòû àíàëèçà,
ðàâíà 2 �∆ .

Åñëè îáðàòèòüñÿ ê ðèñ. 3, òî ìîæíî çàìåòèòü, ÷òî ðàçëè÷èå â îöåíêàõ
ðèñêîâ ëîæíîãî ñðàáàòûâàíèÿ, íàéäåííûõ âñåìè âûøåîïèñàííûìè
ñïîñîáàìè íåâåëèêî: ðåçóëüòàòû ïðè óðîâíå âåðîÿòíîñòè 0,1 è áîëåå
ïðàêòè÷åñêè ñîâïàäàþò.

Òàêèì îáðàçîì, êîëè÷åñòâåííûå òåñò-ñèñòåìû ìîæíî è öåëåñîîá-
ðàçíî ïðèìåíÿòü äëÿ ýêñïðåññ-äèàãíîñòèêè â îáëàñòè ìåäèöèíñêèõ
èññëåäîâàíèé íà ñòàäèè ïåðâè÷íûõ àíàëèçîâ.

Ðàçðàáîòàííûå ìåòîäû äàþò âîçìîæíîñòü ïîñòàâèòü â ñîîòâåòñòâèå
êàæäîìó åäèíè÷íîìó ðåçóëüòàòó èçìåðåíèé êîíöåíòðàöèè ðèñê ëîæ-
íîãî ñðàáàòûâàíèÿ òåñòà, ÷òî ïîçâîëèò âðà÷ó îáúåêòèâíî ïðèíÿòü ðåøå-
íèå î íåîáõîäèìîñòè ïîâòîðíîé äèàãíîñòèêè.

Ïðåäëîæåííûå ìåòîäû îöåíêè ðèñêîâ ëîæíîãî ñðàáàòûâàíèÿ ìîæíî
èñïîëüçîâàòü è äëÿ äðóãèõ âèäîâ ôóíêöèîíàëüíûõ çàâèñèìîñòåé,
èñïîëüçóåìûõ ïðè ïîñòðîåíèè ÊÊ.

 Äëÿ îöåíêè ðèñêîâ ëîæíîãî ñðàáàòûâàíèÿ òåñò-ñèñòåì â ñëó÷àÿõ,
êîãäà ñèñòåìàòè÷åñêàÿ ñîñòàâëÿþùàÿ ïîãðåøíîñòè ïðåíåáðåæèìî ìàëà
ïî ñðàâíåíèþ ñî ñëó÷àéíîé, ðåêîìåíäóåòñÿ ê ïðèìåíåíèþ ñïîñîá,
îñíîâàííûé íà ðàñ÷åòàõ ïî ôîðìóëàì (5) – (8).

Äëÿ îöåíêè ðèñêîâ ëîæíîãî ñðàáàòûâàíèÿ êîëè÷åñòâåííûõ òåñò-
ñèñòåì ïðè çíà÷èòåëüíîé ñèñòåìàòè÷åñêîé ïîãðåøíîñòè ïî ñðàâíåíèþ
ñî ñëó÷àéíîé öåëåñîîáðàçíî ïðèìåíÿòü ìåòîä, îñíîâàííûé íà îöåíêå
ðåçóëüòàòîâ êîñâåííûõ èçìåðåíèé.

Ïîâûøåíèå äîñòîâåðíîñòè îöåíêè ðèñêîâ ëîæíîãî ñðàáàòûâàíèÿ
âîçìîæíî çà ñ÷åò óìåíüøåíèÿ ïîãðåøíîñòè ïîñòðîåíèÿ ÊÊ, ò. å. ñëåäóåò
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ñòðåìèòüñÿ ê òîìó, ÷òîáû ýòà ïîãðåøíîñòü â îñíîâíîì îïðåäåëÿëàñü
ñëó÷àéíîé ñîñòàâëÿþùåé, íàïðèìåð, çà ñ÷åò ñíèæåíèÿ ìåòîäè÷åñêîé
ïîãðåøíîñòè ïðèãîòîâëåíèÿ ñòàíäàðòíûõ ðàçâåäåíèé.

Ðàáîòà âûïîëíåíà ïðè ïîääåðæêå Ôåäåðàëüíîãî àãåíòñòâà ïî òåõíè-
÷åñêîìó ðåãóëèðîâàíèþ è ìåòðîëîãèè (Ãîñóäàðñòâåííûé êîíòðàêò
¹ 120/170 îò 26 ìàÿ 2011 ã. â ðàìêàõ Ôåäåðàëüíîé öåëåâîé ïðîãðàììû
«Ðàçâèòèå èíôðàñòðóêòóðû íàíîèíäóñòðèè â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè
íà 2008 – 2011 ãîäû») è Ìèíèñòåðñòâà îáðàçîâàíèÿ è íàóêè ÐÔ
(ãîñóäàðñòâåííûé êîíòðàêò ¹ 16.512.11.2125 îò 20 ôåâðàëÿ 2011 ã. â
ðàìêàõ ÔÖÏ «Èññëåäîâàíèÿ è ðàçðàáîòêè ïî ïðèîðèòåòíûì íàïðàâ-
ëåíèÿì ðàçâèòèÿ íàó÷íî-òåõíîëîãè÷åñêîãî êîìïëåêñà Ðîññèè íà
2007 – 2013 ãîäû»).
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