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На сегодняшний день сохраняется 
тенденция к увеличению коли-

чества выполненных оперативных 
вмешательств на сердце. Однако, не-
смотря на накопленный опыт, проблема 
периоперационного повреждения мио-
карда остается актуальной. По данным 
разных авторов, периоперационное 
повреждения миокарда встречается 
от 3 до 12 % от общего числа выпол-
няемых операций на сердце. При этом 
уровень госпитальной летальности при 
данной патологии достигает 36 % [4].

Своевременная диагностика пе-
риоперационного повреждения мио-
карда до сих пор является непростой 
задачей. Маркером периоперационно-
го повреждения миокарда является 
кардиоспецифический тропонин [2].

Отсутствие в арсенале лечебного 
учреждения возможности определения 
тропонина затрудняет своевременную 
диагностику повреждения, а следо-
вательно, приводит к увеличению 
потребности к гемотрансфузиям, по-
вторным операциям, продленной го-
спитализации, развитию полиорганной 
недостаточности, инфекционно-воспа-
лительных заболеваний и летальности.

В связи с этим особое внимание уде-
ляется качеству лабораторных исследо-
ваний. На него влияют стадии лабора-
торного процесса: преаналитическая, 
аналитическая и постаналитическая.

Наибольшее значение имеет аналити-
ческая стадия проведения лабораторных 
исследований. Для обеспечения качества 
лабораторных исследований лаборато-

рии участвуют в программах внешнего 
контроля качества, а также ежедневно 
проводят его внутрилабораторный кон-
троль. Внешний и внутрилабораторный 
контроль качества лабораторных иссле-
дований имеют ограничения [1, 3].

В литературе показана возмож-
ность использования сигмометрии 
(расчета значений sigma) для оценки 
качества лабораторных исследований. 
Так, при значениях sigma меньше 4 
единиц качество лабораторных ис-
следований неудовлетворительное, 
необходимо произвести смену ана-
литической системы (реактивов, ка-
либраторов, анализаторов и т. д.); при 
значениях больше 4 единиц качество 
лабораторных исследований удовлет-
ворительное [5, 6, 7].
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Резюме
Цель: оценить качество исследования маркеров повреждения миокарда 
с помощью сигмометрии. Материалы и методы. Исследование проводили 
в ФГБУ «Федеральный центр сердечно-сосудистой хирургии». Данные 
собирали за 2017–2018 годы. Ежедневно контролировались следующие 
показатели: высокочувствительный тропонин Т, миоглобин, фракция МВ 
креатинфосфокиназы. Исследование проводили на автоматическом им-
мунохимическом электрохемилюминисцентном анализаторе cobas e411. 
Значения сигмометрии были рассчитаны с использованием CV (коэффици-
ента вариации), систематической погрешности (bias) и общей допустимой 
аналитической ошибки (ТЕmax). Результаты. Анализ качества лабораторных 
исследований с помощью расчета значений sigma в 2017 году выявил: зна-
чение sigma меньше 4 единиц отмечается при исследовании второго уровня 
контрольного материала на высокочувствительный тропонин Т, в то же время 
при исследовании первого уровня контрольного материала значения sigma 
больше 4 единиц и составило 6,26. Анализ качества лабораторных иссле-
дований в 2018 году показал следующее: значение sigma меньше 4 единиц 
отмечается при исследовании первого уровня контрольного материала 
на фракцию МВ-креатинфосфокиназы, в то же время при исследовании 
второго уровня контрольного материала значение sigma больше 4 единиц 
и составило 4,14. Заключение. На основании сигмометрии (расчета значе-
ний sigma) провели изменения в тактике проведения внутрилабораторного 
анализа, что позволило улучшить качество лабораторных исследований.
Ключевые слова: сигмометрия, внутрилабораторный контроль качества, 
маркеры повреждения миокарда, кровь.

Summary
The purpose. To evaluate study quality markers of myocardial 
damage using Sigmametry. Materials and methods. The study was 
conducted in a Federal Centre for Cardiovascular Surgery. Data 
were collected in 2017–2018. Daily there controlled the following 
indicators: high-sensitivity troponin T, myoglobin, the MB fraction of 
creatine phosphokinase. The study was performed on an automatic 
immunochemical electrochemiluminescence analyzer cobas e411. 
The sigmametry values were calculated using CV (coefficient of 
variation), systematic error (bias), and total analytical error (TEmax). 
Results. The analysis of the quality of laboratory studies using the 
calculation of sigma values in 2017 revealed: sigma values less than 
4 are noted in the study of the second level of the control material 
for highly sensitive troponin T, at the same time in the study of the 
first level of the control material sigma values more than 4 and 
amounted to 6.26. Analysis of the quality of laboratory studies in 2018, 
showed the following: the values of sigma is less than 4 it is noted 
in the study of the first level of the control material at a fraction of 
MB – creatine phosphokinase, at the same time in the study of level 
2 control material values of sigma greater than 4, and amounted to 
4.14. Conclusions. Оn the basis of sigmametry (calculation of sigma 
values) changes in the tactics of intralaboratory analysis were held, 
what allowed to improve the quality of laboratory studies.
Key words: sigmametry, intralaboratory quality control, markers 
of myocardial damage, blood

DOI: 10.33667/2078-5631-2020-5-28–29

E-mail: medalfavit@mail.ru



Медицинский алфавит № 5 / 2020, Современная лаборатория (1) 29

Цель: оценить качество исследова-
ния маркеров повреждения миокарда 
с помощью сигмометрии.

Материалы и методы
Исследование проводили в Феде-

ральном центре сердечно-сосудистой 
хирургии (г. Астрахань). Проведен ре-
троспективный анализ данных ВЛКК 
с 2017 по 2018 год.

Контролировались следующие по-
казатели: высокочувствительный тропо-
нин Т (вчТнТ), миоглобин (Myo), фрак-
ция МВ-креатинфосфокиназы (СК-МВ).

Для контроля качества вчТнТ 
использовали контрольный мате-
риал PreciControl Troponin (Roche 
Diagnostics, Германия). Для контроля 
качества Myo и СК-МВ использовали 
контрольный материал PreciControl 
Cardiac II (Roche Diagnostics, Герма-
ния). Исследование вчТнТ, Myo и СК-
МВ проводили на автоматическом им-
мунохимическом анализаторе cobas 
е411 (Roche Diagnostics, Германия) 
с использованием реактивов и кали-
браторов той же фирмы-производителя.

Количество сигм (sigma) вычисляли 
по формуле: sigma = (TEmax – [bias] / CV, 
где TEmax (%) – общая допустимая ошиб-
ка; bias (%) – худшая за период наблюде-
ния систематическая погрешность; CV 
(%) – худший долгосрочный коэффици-
ент вариации за период наблюдений [3].

Источником информации о систе-
матической погрешности были дан-
ные ВОК лабораторных исследований, 
представленных программой «Клини-
ческая химия» Bio-Rad EQAS (Bio-
Rad, США). Источником информации 
о худшем CV – данные стадии ВЛКК 
с января 2017 по июнь 2017 года.

Результаты исследования 
и обсуждение

Значения TEмax, В, CV контроль-
ных измерений исследуемых аналитов 
представлены в табл. 1 и 2.

Анализ качества лабораторных ис-
следований с помощью расчета значе-
ний sigma в 2017 году позволил выявить 
следующее: значения sigma меньше 4 
единиц отмечаются при исследовании 
второго уровня контрольного материала 
на вчТнТ, в то же время при исследо-
вании первого уровня контрольного 

материала значения sigma больше 4 
единиц и составили 6,26 (табл. 1).

При исследовании контрольного 
материала на Myo и СК-МВ значе-
ния sigma больше 4, что указывает 
на хорошее качество лабораторных 
исследований (табл. 1).

Для повышения качества исследо-
ваний при значениях sigma от 3 до 4 
рекомендуется [5, 6, 7]:

• использовать контрольный мате-
риал двух уровней;

• контроль качества для вчТнТ про-
водить два раза в день в аналити-
ческой серии;

• для оценки качества лаборатор-
ных исследований использовать 
правило Westgard 13S/22S/R 4S/41S.

На основании полученных данных 
и имеющихся в литературе рекоменда-
ций [5, 6, 7] мы в 2018 году изменили 
частоту (кратность) проведения ВЛКК 
для определения вчТнТ. В 2019 году 
произвели расчет значений sigma.

Анализ качества лабораторных ис-
следований в 2018 году показал следу-
ющее: значения sigma меньше 4 еди-
ниц отмечается при исследовании пер-
вого уровня контрольного материала 
на СК-МВ, в то же время при иссле-
довании второго уровня контрольного 
материала значения SIGMA больше 4 
единиц и составили 4,14 (табл. 2).

Для улучшения качества исследо-
вания СК-МВ в 2019 году необходимо 
изменить правила проведения ВЛКК – 
правила, принятые для вчТнТ, и оценить 
результаты по улучшению качества ла-
бораторных исследований в 2020 году.

Значения Sigma от 3 до 4 единиц 
были при исследовании вчТнТ и СК-

МВ (табл. 1, 2), что указывало на неу-
довлетворительное качество исследу-
емых показателей. Несмотря на то что 
значения CV (показатель ВЛКК иссле-
дований) соответствовали указанным 
в нормативно-технической докумен-
тации [5, 6, 7], и на основании соот-
ветствия в лаборатории принимались 
решения по правильности и воспроиз-
водимости лабораторных показателей.

Результаты ВОК исследуемых по-
казателей были удовлетворительными.

Таким образом, с помощь сигмо-
метрии (расчета значений sigma) мож-
но оценить качество лабораторных 
исследований, на основании расче-
та значений sigma изменить частоту 
и кратность проведения ВЛКК для 
повышения качества исследований.

Надеемся, что изменение меропри-
ятий ВЛКК позволит улучшить опреде-
ление маркеров повреждения миокарда.
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Таблица 1
Значения TEмax, В, CV контрольных измерений за 2017 год

Показатель
Level 1 Level 2

TEмax B CV Sigma TEмax B CV Sigma
вчТнТ 27,91 0,80 4,33 6,26 27,91 12,40 4,03 3,84
Myo 19,60 3,70 3,46 4,59 19,60 3,40 3,55 4,56

СК-МВ 30,06 3,20 6,40 4,19 30,06 2,50 6,62 4,16

Таблица 2
Значения TEмax, В, CV контрольных измерений за 2018 год

Показатель
Level 1 Level 2

TEмax B CV Sigma TEмax B CV Sigma
вчТнТ 27,91 3,4 4,53 5,41 27,91 10,30 3,98 4,42
Myo 19,60 3,7 2,39 6,65 19,60 3,40 3,30 4,90

СК-МВ 30,06 3,2 7,67 3,50 30,06 2,50 6,65 4,14
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