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Настоящий стандарт устанавливает порядок оценки уровня ка­
чества, номенклатуру и методы определения количественных зна­
чений показателей качества протезно-ортопедических* изделий, по­
луфабрикатов к ним, ортопедической обуви, а также оборудования 
и инструмента.

На основе и в развитие настоящего стандарта головная и базо­
вые организации по стандартизации должны разрабатывать руко­
водящие технические материалы (РТМ) по номенклатуре единич­
ных показателей качества и величинам их коэффициентов весомо­
сти (значимости), а также по количественным значениям базовых 
показателей на закрепленные виды изделий.

1. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

1.1. Оценка уровня качества протезно-ортопедических изделий 
осуществляется по настоящему стандарту при решении следующих 
задач управления качеством:

планировании и прогнозировании уровня качества; 
выборе оптимального варианта при разработке новых изде­

лий;
разработке нормативно-технической документации; 
контроле качества; 
аттестации качества;
моральном и материальном стимулировании работников за 

повышение качества;
изучении изменения уровня качества во времени; 
отчетности и информации о качестве продукции.

Определение понятий «качество продукции» и «уровень качест­
ва продукции» — по ГОСТ 15467—70.

Издание официальное Перепечатка воспрещена
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1.2. Для оценки качества продукции используют единичные, 
обобщенные, относительные и комплексные показатели, представ­
ляющие собой количественные характеристики основных, наиболее 
существенных свойств продукции на этапах ее создания и эксплуа­
тации.

1.3. При определении количественных значений показателей ка­
чества в зависимости от щели оценки используют следующие ме­
тоды:

экспериментальный, осуществляемый техническими измеритель­
ными средствами или на основе обнаружения и подсчета количест­
ва событий или объектов, выражаемого целым числом;

расчетный, осуществляемый при помощи вычислений с использо­
ванием значений параметров, найденных другими методами;

органолептический, основанный на анализе восприятий органов 
чувств без применения технических измерительных или регистриру­
ющих средств,

экспертный, основанный на учете мнений группы специалистов- 
экспертов.

1.4. Уровень качества оценивают по следующим основным груп­
пам показателей:

назначения;
надежности;
эргономическим;
технологичности;
эстетическим;
патентно-правовым.

1.5. Оценка уровня качества продукции проводится по величинам 
единичных или обобщенных показателей путем сопоставления еди­
ничных или обобщенных показателей качества оцениваемых изде­
лий с соответствующими базовыми показателями или с показате­
лями качества аналогов.

Термины «обобщенный показатель качества» и «единичный по­
казатель качества» — соответственно по ГОСТ 16431—70 и ГОСТ 
15467—70.

1.6. Источником информации по базовым показателям качества 
являются соответствующие РТМ, утверждаемые в установленном 
порядке.

1.7. При отсутствии утвержденных РТМ по численным значени­
ям базовых показателей источником информации об аналогах могут 
быть:

стандарты, нормативно-техническая и конструкторская доку­
ментация;

акты и протоколы ведомственных (государственных) испы­
таний;

акты и отчеты о контрольных испытаниях, проводимых в со-
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ответствии с ГОСТ 164G8—70; 
отзывы и предложения потребителей;
материалы учета работы и ремонта изделий и оборудования 

на протезно-ортопедических предприятиях; 
патентная информация.

По зарубежным образцам изделий и оборудования источниками 
информации могут быть:

каталоги, проспекты и стандарты фирм;
акты и протоколы испытаний по определению количествен­

ных значений показателей качества; 
отчеты специалистов о посещении зарубежных фирм; 
отзывы и предложения потребителей;
материалы учета работы и ремонта изделий на протезно-ор­

топедических предприятиях; 
патентная информация.

При использовании показателей качества аналогов в качестве 
базовых, не внесенных в соответствующие РТМ, при оценке каче­
ства следует указывать источник информации об этих аналогах.

2. НОМЕНКЛАТУРА ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТВА

2.1. Оценка качества изделий проводится по номенклатуре еди­
ничных показателей, приведенной в Приложении 1 (Справочное). 
Для конкретных изделий эта номенклатура уточняется в соответст­
вующих РТМ. Разрешается исключать или вводить новые единич­
ные показатели качества, отражающие специфику конкретных из­
делий.

2.2. Показатели назначения
2.2.1. Показатели назначения обуславливают область примене­

ния изделий и являются одним из основных видов показателей, ха­
рактеризующих качество изделий и полезный эффект от их исполь­
зования.

2.2.2. При оценке качества изделий показатели назначения дол­
жны применяться совместно с показателями других видов.

2.3. Показатели надежности
2.3.1. Показатели надежности характеризуют безотказность, ре­

монтопригодность, сохраняемость и долговечность изделий. Выбор 
показателей надежности для конкретных видов изделий проводится 
с учетом рекомендаций, указанных в методических указаниях Гос­
стандарта МУ 3—69, и по ГОСТ 16503—70.

2.3.2. Количественные значения единичных показателей надеж­
ности определяются по ГОСТ 13377—75.

2.3.3. Сбор информации о надежности изделий осуществляют 
разработчик и изготовитель в соответствии с ГОСТ 16468—70 и 
ГОСТ 17510—72.

2.4. Эргономические показатели
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2.4.1. Эргономические показатели используют при определении 
соответствия изделия требованиям, предъявляемым к размерам, 
форме, цвету изделия и элементов его конструкции, к взаимному 
расположению элементов конструкции, к характеру взаимодейст­
вия человека, изделия и окружающей среды.

2.4.2. Единичные эргономические показатели определяют, в ос­
новном, экспертным методом по балльной шкале. Примерный пере­
чень эргономических показателей приведен в Приложении 1 (Спра­
вочное) .

2.5. Показатели технологичности
2.5.1. Показатели технологичности характеризуют простоту мон­

тажа изделий, трудоемкость и материалоемкость их производства.
Основными показателями технологичности протезно-ортопеди­

ческих изделий могут быть трудоемкость изготовления, технологиче­
ская себестоимость изделия.

Дополнительными показателями технологичности могут быть от­
носительная трудоемкость ремонтов изделия, относительная себе­
стоимость ремонтов изделия, коэффициент унификации изделия, ко­
эффициент унификации сборочных единиц, коэффициент унифика­
ции деталей, коэффициент стандартизации сборочных единиц, ко­
эффициент стандартизации деталей, коэффициент сборности, коэф­
фициент повторяемости, масса изделия.

Определение показателей технологичности—по ГОСТ 18831—73.
2.5.2. Трудоемкость изготовления изделия Ти характеризуется 

количеством времени, затраченного на изготовление единицы изде­
лия, и выражается в нормо-часах.

2.5.3. Технологическая себестоимость изделия С характеризует­
ся суммой затрат на изготовление изделия без учета покупных из­
делий.

Технологическую себестоимость изделия вычисляют по формуле:

С  =  С м -{- С Пф. +  С 3 -f- С п.р. +  Сц.р., ( 1)

где С м — стоимость сырья и материалов;
С Пф — стоимость полуфабрикатов;
С3 — основная заработная плата производственных рабочих; 
С п.р. — общепроизводственные расходы;
С в.р. — внепроизводственные расходы.

2.5.4. Относительную трудоемкость ремонтов изделия Тр.0 за оп­
ределенный период эксплуатации определяют по формуле:

Тр‘°'= *тГ ’ (2)
где Тв— время ремонта.
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2.5.5. Относительную себестоимость ремонтов изделия Ср.0 за 
определьный период эксплуатации определяют по формуле:

Ср.о £р_
с ’ (3)

где Ср — суммарная себестоимость ремонтов изделия.
2.5.6. Коэффициент унификации изделия Ку вычисляют по 

формуле:

К у (4)

где Е у — число унифицированных сборочных единиц изделия и 
его унифицированных деталей, не вошедших в состав 
сборочных единиц;

Е об — общее число соответственных составных частей изделия 
без учета стандартных крепежных деталей.

К унифицированным составным частям изделия относятся за* 
имствованные, покупные и стандартные непокупные сборочные 
единицы и детали изделия.

2.5.7. Коэффициент унификации сборочных единиц Кусб опреде­
ляют по формуле:

К у.сб —
Еу.сб 

Еоб.сб. 9
(5)

где Еу.сб— число унифицированных сборочных единиц изделия; 
Еоб.сб общее число сборочных единиц изделия.

2.5.8. Коэффициент унификации деталей Ку.д определяют по фор­
муле:

К У*д
Еу.д

Е о б .д /
(6)

где Еу,д — число унифицированных деталей изделия;
Еоб.д— общее число деталей изделия без учета стандартных 

крепежных деталей.
2.5.9. Коэффициент стандартизации изделия К с т  вычисляют по 

формуле:

к„ =  (7)
Ьоб

где Ест — число стандартных сборочных единиц изделия и его 
стандартных деталей, не вошедших в состав сборочных 
единиц.
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2.5.10. Коэффициент стандартизации деталей Кст.д. вычисляют по 
формуле:

Кст,д
Е ст.д  

Еоб.д * (8)

где Ест.д— число стандартных деталей изделия;
Е об.д — общее число деталей изделия.

2.5Л1. Коэффициент сборности (блочности) Ксв представляет 
собой долю специфированных частей изделия в общем количестве 
составных частей этого же изделия (сборочные единицы и детали, 
не входящие непосредственно в сборочные единицы).

Коэффициент сборности (блочности) вычисляют по формуле:

Ксб —
Есб

Есб.О
(9)

где Ес6 — число специфированных составных частей изделия;
Е сб.о — общее число составных частей изделия.

2.5.12. Коэффициент повторяемости характеризует степень уни­
фикаций составных частей изделия.

Коэффициент повторяемости К„ вычисляют по формуле:

K, =  - E i ^ .  (Ю)
Ь об

где Еоб.шт. — общее число составных частей, входящих в изделие 
(нгг.);

Еоб — общее число типоразмеров составных частей в изде­
лии.

Под типоразмером понимается изделие определенной конструк­
ции, характеризующейся определенными параметрами, размерами 
и исполнением (правое, левое исполнение, материал, покрытие, ше­
роховатость поверхности и др.), записываемое отдельной позицией 
в спецификацию.

2.6. Эстетические показатели
2.6.1. Эстетические показатели характеризуют степень соответ­

ствия формы изделия его функции с учетом окружающей среды.
2.6.2. Единичные эстетические показатели определяют эксперт­

ным методом по специальной балльной шкале. Примерный пере­
чень эстетических показателей приведен в Приложении 1 (Спра­
вочное) .

2.7. Патентно-правовые показатели
2.7.1. Патентно-правовые показатели характеризуют патентную 

защиту и патентную чистоту изделия.
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2.7.2. При определении показателей патентной защиты и патен­
тной чистоты следует учитывать.

— наличие в изделии отечественных изобретений, защищенных 
авторскими свидетельствами в СССР и патентами за рубежом;

— степень значимости (весомость) этих изобретений для дан­
ного изделия с точки зрения выполнения его основных или вспомо­
гательных функций;

— степень и время известности технических решений, заложен­
ных в изделии по источникам, доступным неограниченному кругу 
лиц;

— наличие патентной чистоты изделия (включая изобретения, 
полезные модели, промышленные образцы и товарные знаки) в 
отношении СССР и других стран с учетом значимости нарушаемых 
патентов для изделия в целом;

— наличие регистрации промышленного образца и товарного 
знака в СССР и странах предполагаемого экспорта.

2.7.3. Показатель патентной защиты характеризует количество и 
весомость новых отечественных изобретений, реализованных в дан­
ном изделии (в том числе и созданных при его разработке), т. е. 
характеризует степень защиты изделия принадлежащими советским 
предприятиям и учреждениям авторскими свидетельствами в СССР 
и патентами за рубежом с учетом значимости отдельных техниче­
ских решений.

Исходя из этих данных, показатель патентной защиты изделия 
авторскими свидетельствами в СССР вычисляют по формуле:

S

2*<■ '  <„)
п  1 = 1

— коэффициенты весомости составных частей, защищенных 
авторскими свидетельствами в СССР, по группам зна­
чимости;

— количество составных частей, защищенных авторскими 
свидетельствами в СССР, по группам значимости;

— общее количество составных частей в изделии;
— число групп значимости.

где: К,

N.
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2.7.4. Показатель патентной защиты изделия принадлежащими 
советским предприятиям и организациям патентами за рубежом 
вычисляют по формуле:

Пп,3 =
Y i  Ki Ni
i = l

N

( 12)

где^З — коэффициент весомости, зависящий от числа стран, в
которых получены патенты и важности этих стран для 
экспорта изделия или продажи лицензий;

— коэффициент весомости составных частей, защищенных 
принадлежащими советским предприятиям и организа­
циям патентами за рубежом, по группам значимссти;

N — общее количество составных частей в изделии;и
N i — количество составных частей изделия, защищенных па­

тентами за рубежом;
S — число групп значимости.

Коэффициент весомости Kj и К[ определяют экспертным ме­
тодом.

Если какой-либо элемент изделия одновременно защищен автор­
ским свидетельством в СССР и патентом за рубежом, то Ki =  Kj

Общий показатель патентной защиты вычисляют по формуле:

Пп. з = п ; э+ п ; з  (is)
2.7.5. Показатель патентной чистоты характеризует возможность 

беспрепятственной реализации изделия как в СССР, так и за рубе­
жом.

При определении показателя патентной чистоты необходимо учи­
тывать, что изделие, выпускаемое для реализации только внутри 
страны, не должно нарушать действующие патенты исключительно­
го права, выданные в СССР, а изделие, которое может стать объек­
том экспорта, не должно нарушать действующие патенты третьих 
лиц, выданные в предполагаемых странах экспорта.

2.7.6, Показатель патентной чистоты изделия вычисляют по фор­
муле.

S

n - 2 ki Nf

Пл,Ч — 1 =  1
(14)

N
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где: N — общее количество составных частей в изделии;
N4 — количество составных частей изделия, подпадающих 

под действие патентов в данной стране, по группам зна­
чимости;

Ki — коэффициент весомости составных частей, подпадаю­
щих под действие патентов в данной стране, по группам 
значимости;

S — число групп значимости-
Показатель патентной чистоты для изделий, обладающих патент­

ной чистотой в отношении данной страны, равен единице.
2.7.7. Учитывая территориальный характер действия патента, 

показатель патентной чистоты изделия следует определять отдель­
но для СССР и для каждой страны предполагаемого экспорта.

При разработке новых изделий показатель патентной чистоты 
определяют для СССР и стран, в которых наиболее развиты соот­
ветствующие отрасли техники.

2.8. При отсутствии данных по отдельным показателям допуска­
ется включать их в карту технического уровня и качества продукции 
на последующих стадиях освоения производства и эксплуатации из­
делий.

3. БАЗОВЫЕ ПОКАЗАТЕЛИ КАЧЕСТВА

3.1. Головная и базовые организации по стандартизации разра­
батывают РТМ по базовым показателям и коэффициентам весомо­
сти единичных и обобщенных показателей качества по закреплен­
ной продукции.

3.2. РТМ по базовым показателям качества согласовываются с 
основными изготовителями и утверждаются министерством на срок 
не более 3 лет. По истечении установленного срока РТМ должны 
быть переработаны с учетом развития отрасли и вновь согласованы 
и утверждены министерством.

3.3 При установлении количественных значений базовых пока­
зателей необходимо исходить из высшего достигнутого уровня ка­
чества в отрасли с учетом перспективы развития ее на ближайшие 
3—5 лет.

3.4. Базовые показатели качества должны устанавливаться на 
основе анализа данных о требованиях потребителей, достижений на­
уки и техники, анализа показателей качества экспериментальных 
изделий и обосновываться технико-экономическим расчетом.

3.5. Выбор аналогов для сопоставления с вновь разрабатываемы­
ми изделиями проводят их разработчики. Аналоги согласовывают 
с ‘Основными изготовителями, головной и базовыми организациями 
по стандартизации при разработке карт технического уровня и ка­
чества продукции (КУ).
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3.6. Выбор аналогов для сопоставления серийно выпускаемых 
изделий проводят их изготовители. Аналоги согласовывают с голов­
ной и базовыми организациями по стандартизации при заполнении, 
корректировке или разработке КУ.

3.7 В качестве аналогов могут быть выбраны отечественные и 
зарубежные образцы, представляющие высший достигнутый уро­
вень качества и составляющие значительный объем производства.

3.8. Аналоговые образцы должны удовлетворять следующим тре­
бованиям:

быть аналогичными по назначению, классу и условиям приме­
нения;

представлять продукцию, которая составляет значительную 
часть производимой и реализуемой Продукции внутри стра­
ны или за рубежом;

характеризовать уровень качества на определенный период 
времени.

4. Ме т о д ы  о ц е н к и  у р о в н я  к а ч е с т в а  п р о д у к ц и и

4.1. Для оценки уровня качества продукции используют чаще 
всего дифференциальный метод, заключающийся в сопоставления 
величин единичных показателей качества оцениваемых изделий с ве­
личинами соответствующих базовых показателей или показателей 
аналоговых образцов.

4.2. Уровень качества характеризуется совокупностью величин 
относительных показателей качества или величиной относительного 
обобщенного показателя.

4.3. При сопоставлении единичных показателей качества оцени­
ваемого изделия с соответствующими базовыми показателями 
вычисляют относительные показатели по формулам:

q, =  -  (15) или Qi =  (16)
Рб1* Pi

где Р| — значение i-ro единичного показателя оцениваемого из­
делия; Pi$ — значение i-ro базового показателя или 
показателя аналога; i= l ,2 , ....  и, где п — число пока­
зателей.

Из формул (15) и (16) выбирают ту, в которой увеличению от­
носительного показателя соответствует улучшение качества оцени­
ваемого изделия. Например, относительный показатель для нара­
ботки на отказ, ресурса, срока службы вычисляют по формуле (15), 
так как увеличение числового значения единичного показателя ука­
зывает на улучшение качества.

Относительный показатель для трудоемкости изготовления, тех­
нологической себестоимости, материалоемкости изделия вычисляют
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по формуле (16), так как в этом случае улучшение качества опре­
деляется уменьшением числового значения единичного показателя 
оцениваемого изделия.

4.4. По отдельным группам показателей (см. п. 1.4) в случае 
необходимости вычисляют комплексные показатели по формуле:

п
п г =  £  шл. (17)

1 = 1

где q* — величина i-ro единичного относительного показателя;
i —1,2,..., п, где п — количество единичных показателей в 
данной группе;

т{ — величина коэффициента весомости i-ro единичного пока­
зателя.

4.5. Обобщенный показатель по всем группам показателей опре­
деляют по формуле:

N

П *  =  £  M ,n rj , (18)
1= 1

где М, — коэффициент весомости j-ro комплексного показателя;
j =  1,2,..., N, где N — количество комплексных показателей 
по группам.

4.6. Комплексную оценку уровня качества проводят в тех случа­
ях, когда часть наиболее важных относительных показателей боль­
ше единицы, а часть их меньше единицы. Об уровне качества в этом 
случае судят по величине обобщенного показателя.

4.7. Величины коэффициентов весомости единичных и комплекс­
ных показателей качества берут по РТМ «Базовые показатели ка­
чества протезно-ортопедических изделий».

4.8. В тех случаях, когда невозможно определение количествен­
ных значений единичных показателей объективными методами пу­
тем непосредственного измерения или путем наблюдения количества 
событий или объектов, используют экспертный метод определения 
их величин по специальной балльной шкаде.

4.9. Определение количественных значений показателей качест­
ва, коэффициентов весомости единичных и комплексных показате­
лей экспертным методом возлагается на экспертные комиссии го­
ловной и базовых организаций по стандартизации по закрепленной 
продукции.

4.10. Состав экспертных комиссий утверждается руководством 
соответственно головной и базовых организаций по стандартизации.
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4.11. Для исключения большой вероятности принятия случайно­
го решения число экспертов, входящих в комиссию, должно быть нс 
менее 7 человек. В состав экспертной комиссии не рекомендуется 
вводить авторов изделия для исключения субъективного влияния на 
оценку.

4 12. Порядок комплектования и работы экспертных комиссий 
определяется специальной методикой Приложение 2 (Рекоменду­
емое) .
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ПРИМЕРНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ

Приложение 1 

Справочное

показателей, которые используются при оценке качества 
протезно-ортопедических изделий

Наименование показателей Обозначение Источники информации

1. Показатели назначения

1.1. Степень пригодности для 
использования в соответ­
ствии с функциональным 
назначением

Технические условия на изде­
лие, эксплуатационная ин­
формация, полученная в ре­
зультате наблюдения за ис­
пользованием и ремонтом 
изделия

1.2- Степень пригодности для 
использования в соответ­
ствии с медицинскими по­
казаниями

Медико-техническая документа­
ция, акты и протоколы испы­
таний. Для вновь разрабо­
танных изделий — технологи­
ческая инструкция

1.3. Пригодность для протези­
рования различных поло­
возрастных групп

— Медико-техническая докумен­
тация, эксплуатационная 
информация

1.4. Пригодность для исполь­
зования при различных 
профессиях

Медико-техническая докумен­
тация, акты и протоколы ис­
пытаний, эксплуатационная 
информация

1.5. Количество активно вы­
полняемых движений

— Технические условия на изде­
лие, конструкторская и техно­
логическая документация

1.6. Количество пассивно вы­
полняемых движений

— То же

1.7. Количество видов схвата — То же

1.8. Сила схвата — Технические условия на изде­
лие, конструкторская и тех­
нологическая документация

1.9. Величина максимального 
разгибания пальцев

— То же

1.10 Степень регулирования 
скорости движения паль­
цев

— То же
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Продолжение

Наименование показателей Обозначение Источники информации

111. Количество антропоморф­
ных степеней подвижности

— То же

1.12. Давление на участках по­
садочного кольца

— То же

1.13. Ритмичность ходьбы на 
протезе

— То же

1 14 Продолжительность поль­
зования в течение дня

— То же

1.15. Необходимость использо­
вания вспомогательных 
средств передвижения

Остальные показатели вы­
бирают с учетом специ­
фики конкретного изде­
лия

То же

2. Показатели надежности
2.1. Наработка на отказ Т Технические условия на изде­

лие. Эксплуатационная ин­
формация, полученная в ре­
зультате наблюдений за ра­
ботой и ремонтом изделий. 
Акты и протоколы испытаний

2.2. Наработка до отказа 
средняя

Т Ср. То же

2.3. Ресурс Тр То же

2 4. Срок службы Т сл. То же

2.5. Среднее время ремонта То То же

2.6. Срок сохраняемости
Остальные показатели — 

по ГОСТ 16503—70

Тс То же

3* Эргономические показатели
3.1. Степень вентилируемости 1 

приемной гильзы 11 -
Медико-техническая докумен­

тация на изделие, протоколы 
экспертной комиссии

3.2. Степень влагопроницаемо* 
сти материала приемной 
гильзы

То же
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Продолжение

Наименование показателей Обозначение Источники информации

3.3. Возможность гигиениче­
ской обработки протеза

Медико-техническая докумен­
тация на изделие, эксплуата­
ционная информация

3.4. Соответствие длины звень­
ев протеза длине сегмен­
тов конечности в норме

То же

3.5. Соответствие конструкции 
протеза силовым возмож­
ностям человека "

То же

3.6- Соответствие конструк­
ции протеза скоростным 
возможностям человека

То же

3.7. Уровень акустического 
шума механизмов протеза

Технические условия на изде­
лие, эксплуатационная ин­
формация, акты и протоколы 
испытаний протоколы эк* 
спертной комиссии

3.8. Быстрота формирования 
навыков управления про­
тезом

То же

3.9. Уровень энерготрат при 
пользовании протезом

” То же

ЗЛО. Удобство пользования 
протезом

То же

3.11. Удобство крепления про­
теза

То же

3.12. Удобство надевания про­
теза

Остальные показатели вы­
бирают по ГОСТ 
16456—70 с учетом спе­
цифики изделия

То же

4. Показатели технологичности

4.1. Трудоемкость изготов 
ления изделия

Конструкторско-технологиче­
ская документация

А 2 Технологическая себестои­
мость изделия

с То же
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Продолжение

Наименование показателей Обозначение Источники информации

4.3. Относительная трудоем­
кость ремонтов

Т р О Эксплуатационная информация

4.4. Относительная себестои­
мость ремонтов изделия

С р.О Эксплуатационная информация

4 5. Коэффициент унификации 
изделия

К у Технические условия, конструк­
торско-технологическая доку­
ментация

4.6. Коэффициент унификации 
оборонных единиц

Ку.сб То же

4.7. Коэффициент унификации 
деталей

Ку.д То же

4.8. Коэффициент стандартиза­
ции сборочных единиц

Кст То же

4.9. Коэффициент стандартиза­
ции деталей

Кст.д То же

4.10. Коэффициент сборности 
(блочности)

Кеб То же

4.11- Коэффициент повторяемо­
сти

Остальные показатели вы­
бирают по ГОСТ 
18831—73

к „ То же

5. Эстетические показатели

5.1. Соответствие формы про­
теза форме конечности в 
норме

— Протоколы экспертной комис­
сии

5.2. Соответствие цвета мате­
риала и отделки протеза 
косметическим требовани­
ям ~

То же

5.3. Объем компенсаторных 
движений

— То же

5.4, Качество обработки внеш­
ней и внутренней поверх­
ностей протеза

— То же
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Продолжение

Наименование показателей Обозначение Источники информации

5 5. Степень соответствия фор­
мы изделия его функции

— То же

6 6. Рациональность формы из­
делия

— То же

5 7. Качество отделки изделия — То же

6. Патентно-правовые показатели

6 1 Показатель патентной 
защиты

Пп 3 Патентный формуляр

6 2. Показатель патентной чи­
стоты

Пп ч То же
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Приложение 2 
Рекомендуемое

МЕТОДИКА ЭКСПЕРТНОЙ ОЦЕНКИ И КАЧЕСТВА 
ПРОТЕЗНО-ОРТОПЕДИЧЕСКИХ ИЗДЕЛИЙ

При определении качества наряду с объективными методами 
широко применяют экспертный метод, заключающийся в вынесении 
суждения, основанного на опыте и компетенции специалистов-экс- 
пертов.

1. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ
1.1. Методика составлена на основании и в развитие «Методики 

оценки уровня качества промышленной продукции», «Методики при­
менения экспертных методов для оценки качества продукции» и 
«Методики оценки медико-технического уровня и качества протез­
но-ортопедических изделий М01-75. Методические указания» и мо­
жет быть использована при оценке качества протезно-ортопедиче­
ских изделий.

1.2. Назначение методики.
1.2.1. Экспертный метод применяют в тех случаях, когда невоз­

можно или затруднительно использование объективных методов 
для определения количественных значений показателей, экономиче­
ской эффективности повышения качества и т. д.

1 2 2. Экспертный метод используют при определении коэффици­
ентов весомости показателей качества, при количественном опреде­
лении и оценке показателей качества органолептическим методом, 
при определении комплексных показателей на различных уровнях 
комплексности, при аттестации качества изделий.

1 2.3. Настоящая методика предназначена для оценки качества 
протезно-ортопедических изделий на различных стадиях их созда­
ния

1.2.4. Основные операции экспертной оценки качества изделий 
и их последовательность представлены на нижеследующей схеме:

1 Формирование рабочей группы

1

2 Формирование экспертной группы

1

3 Построение структурной схемы 
показателей качества
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I
4 Подготовка анкет и пояснительных 

записок для опроса экспертов
1

5 Опрос экспертов

6 Обработка экспертных оценок

1

7 Анализ экспертных оценок

2. ФОРМИРОВАНИЕ РАБОЧЕЙ ГРУППЫ

2.1. Рабочая группа организует процедуру опроса экспертов, 
обрабатывает и анализирует экспертные оценки.

2.2. В состав рабочей группы входят: организатор, специалист 
по оцениваемому изделию, технические работники.

2.2.1. Организатор осуществляет методическое руководство ра­
ботой на всех этапах, формирует рабочую группу, принимает уча­
стие в формировании экспертной группы, составляет программу ра­
бот, участвует в опросе экспертов, анализирует результаты каждой 
операции для корректирования дальнейшей работы и окончатель­
ные результаты, формулирует выводы и рекомендации.

2.2.2. Специалист по сцениваемой продукции выбирается из чис­
ла высококвалифицированных работников организации, в которой 
формируется экспертная группа. Знания специалиста по оценивае­
мому изделию должны по возможности носить универсальный ха­
рактер, т. е. охватывать различные стороны производства и эксплу­
атации (потребления) данных изделий.

Основной задачей специалиста должны быть анализ информа­
ции, полученной от экспертов, для корректирования программы 
дальнейшей работы.

Функции специалиста желательно возложить на руководителя 
службы, которая занимается вопросами качества изделий.

2.2.3. Технические работники назначаются из числа лиц, заня­
тых в службе контроля качества изделий, в расчете один работник 
на 7—10 экспертов. Технические работники проводят опрос экспер­
тов и обработку полученной информации. В процессе опроса техни­
ческий работник не должен высказывать эксперту свои суждения о 
его ответах, чтобы не внушать ему свое мнение по данному вопросу,
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3. ФОРМИРОВАНИЕ ЭКСПЕРТНОЙ ГРУППЫ

3.1. Эксперт должен удовлетворять ряду требований. Эти требо­
вания состоят из следующих групп: информированность, заинтере­
сованность в результатах экспертизы, деловитость и объективность.

В информированность эксперта входят профессиональное зна­
ние оцениваемых изделий и знание основ квалиметрии.

Заинтересованность в результатах экспертизы необходима для 
использования этих результатов в работе эксперта и для повыше­
ния его информированности.

Деловитость охватывает такие свойства, как собранность, кон­
тактность, мотивированность суждения, нонконформизм.

Под собранностью понимается подвижное и эластичное внима­
ние, которое позволяет быстро переключаться с оценки одного по­
казателя на оценку другого. Под контактностью понимается умение 
работать с людьми при решении вопросов в конфликтной ситуации. 
Нонконформизм — это способность противостоять мнению боль­
шинства при уверенности в своей правоте.

Объективность должна проявляться при самостоятельном на­
значении оценок и в корректировании своих оценок при поступле­
нии информации от других экспертов.

3.2. В экспертную группу включают высококвалифицированных 
специалистов по оцениваемым изделиям (ученых, конструкторов, 
производственников и др.). В состав экспертной комиссии не реко­
мендуется включать специалистов, имеющих отношение к разра­
ботке, проектированию, изготовлению оцениваемых изделий.

3.3. 4 hcj1o экспертов, входящих в группу (комиссию), должно 
быть не менее 7 человек. При необходимости повышения точности 
оценок состав группы может быть увеличен до 15—20 человек.

3.4. При отсутствии достаточного числа высококвалифицирован­
ных специалистов допускается в исключительных случаях число 
экспертов, входящих в комиссию, снижать до 5 человек.

3.5. Работу экспертной группы оформляют приказом или распо­
ряжением, где указывают цель проводимой работы, состав эксперт­
ной группы и ее руководитель, сроки заполнения экспертами анкет, 
сроки выполнения работ.

3.6. Для повышения эффективности экспертизы экспертную груп­
пу создают как постоянно действующий орган со стабильным соста­
вом экспертов.

4. СОСТАВЛЕНИЕ СТРУКТУРНОЙ СХЕМЫ ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТВА

4 1. Рабочая группа предлагает экспертам перечень показателей 
качества, составленный разработчиками изделия или специалиста­
ми по данному виду изделий. Вместе с перечнем показателей экс­
пертам предлагают анкету для заполнения и пояснительную запи-



РСТ РСФСР 589-78 Стр. 21

ску, в которой изложена методология работы (см. анкету № 1 в 
конце данного Приложения).

4.2. Рекомендуется следующий перечень показателей в порядке 
их значимости: назначения, надежности, эргономические, техноло­
гичности, эстетические, патентно-правовые. В зависимости от оцен­
ки конкретного изделия этот порядок может быть иным и должен 
быть определен путем вынесения решения экспертной группой.

4.3. Эксперты могут изменять предложенный перечень показа­
телей качества конкретного изделия, дополняя его по своему усмот­
рению новыми показателями или исключая некоторые показатели, 
роль которых по их мнению при оценке качества данного изделия 
незначительна. При изменении перечня необходимо указать причи­
ну я  обоснование этого изменения.

4.4. Заполненные анкеты передают в рабочую группу, которая 
составляет по этим анкетам уточненный перечень показателей ка­
чества и групп, в которые они объединены.

4.5. Рабочая группа строит далее структурную схему показате­
лей в соответствии с уточненным перечнем по схеме стр.22.

Пример 1. Структурная схема показателя надежности протеза 
предплечья с биоэлектрическим управлением кистью, составленная 
рабочей группой:

0-й уровень 

Качество

П0

1-й уровень

Комйлексный показатель 

Надежность

П|

2-й уровень

Единичные показатели

P ii— наработка на отказ

Р2 1 — назначенный ресурс

Pei— средний ресурс

P ii— срок службы

Psi — среднее время ремонта

Pei — средний срок сохранности

Аналогично составляют структурную схему по другим видам по­
казателей качества: назначения, технологичности и т. д.



Структура показателей Уровень рассмотрения

Нулевой уровень /качество/

1—— u p Показатели качества 1 -го  уровня

ср ф  ЦЭ ф  ф . Показатели качества 2-го уровня

й~Й£з effect Показатели качества П-го уровня
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4.6. Структурная схема, построенная рабочей группой по всвхМ 
группам показателей, поступает к экспертам для дальнейшего ее 
уточнения. После изучения структурной схемы каждый эксперт при­
ходит к одному из следующих выводов:

— в схеме есть показатели качества, весомость которых незна­
чительна и их можно не учитывать при оценке качества, — эти по­
казатели эксперт вычеркивает;

— в схему не включены достаточно важные показатели, — эти 
показатели эксперт вносит в схему;

— схема должна быть откорректирована, — в этом случае эк­
сперт вычеркивает показатели, которые считает маловажными 
и одновременно дополняет схему показателями, которые считает 
достаточно важными;

— структурная схема составлена правильно.
Мотивы своих действий эксперт излагает па отдельном листе 

или сообщает их рабочей группе.
4.7. После анализа мнений экспертов членами рабочей группы 

структурная схема корректируется и вновь поступает к экспертам 
для вынесения суждения.

4.8. В случае разногласий в мнениях экспертов структурная схе­
ма открыто обсуждается экспертами и суждение выносится путем 
голосования (2/3 голосов).

4.9. Скорректированную и обсужденную структурную схему 
предлагают экспертам для определения коэффициентов весомости 
показателей качества.

5. ОПРЕДЕЛЕНИЕ КОЭФФИЦИЕНТОВ ВЕСОМОСТИ ПОКАЗАТЕЛЕЙ
КАЧЕСТВА

5.1. Рабочая группа предлагает экспертам структурную схему 
показателей качества вместе с анкетой и пояснительной запиской 
(см, анкету № 2 в конце данного Приложения).

5.2. Эксперты проводят ранжировку показателей по каждому 
виду, если их четыре или больше.

Наиболее важному показателю присваивают ранг 1, следующе­
му по важности показателю — ранг 2 и т. д. Если эксперт считает, 
что весомость двух или более показателей одинакова, то он присва­
ивает им одинаковые ранги. Если показателей менее четырех, ран­
жировку можно не проводить.

5.3. Эксперты определяют коэффициенты весомости по каждой 
группе показателей качества, начиная с самого низкого уровня, на 
котором располагаются единичные показатели. При этом наиболее 
важному показателю присваивается коэффициент весомости 10. 
Коэффициент весомости следующего по важности показателя опре­
деляется как доля важности первого показателя. При определении 
коэффициента весомости третьего показателя учитывается его важ­
ность по сравнению с первым и вторым показателями. Дальнейшее
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сравнение проводится с первым и любым из определенных показа­
телей-

Для назначения коэффициентов весомости используют ряд чисел 
от 10 до нуля с интервалом через 0,5.

Аналогичной операцией определяют затем коэффициенты весо­
мости и комплексных показателей более высокого уровня, вплоть 
до 0-го уровня между группами однородных показателей качества 
(между показателями назначения, надежности и т. д.).

5.4. Полученные значения коэффициентов весомости, лежащие 
в интервале от 0 до 10, нормируются рабочей группой в следующем 
порядке. Первоначально по группе экспертов вычисляют среднее 
арифметическое значение коэффициента весомости каждого пока­
зателя по формуле:

где: N — число экспертов;
atj — коэффициент весомости 1-го показателя, определенный 

j-м экспертом;
1 =  1,2, . . ., п, где п — число показателей качества.

Затем в каждой группе показателей проводят нормирование 
коэффициентов весомости по формуле:

где: mi — нормированный коэффициент весомости i-ro показате­
ля;

п — количество показателей в группе.
При этом должно выполняться условие:

5.5. Согласованность мнений экспертов о весомости отдельных 
показателей качества определяется с помощью коэффициента вари­
ации по формулам:

N

О)

(2)

П

(3)
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где: S| — среднее квадратическое отклонение коэффициентов ве­
сомости 1-го показателя качества;

Ш| — коэффициент весомости i-ro показателя качества.
Рекомендуются следующие значения коэффициентов вариации:

У < Д Ю  — согласованность высокая;
V =  0,11—0,15 — согласованность выше средней;
V =  0,16—0,30 — согласованность средняя;
V =  0,31—0,35 — согласованность ниже средней;
V ^  0,35— согласованность низкая.

5.6. При низкой согласованности проводят дополнительный ана­
лиз. Для выявления причины низкой согласованности проводят пов­
торное определение коэффициентов весомости данного показателя 
с обсуждением, т. е. проводят 2-й тур опроса экспертов, и вновь 
рассчитывают коэффициент вариации. Если после данной процеду­
ры коэффициент вариации не улучшится или улучшится незначи 
тельно, проводят обсуждение полученных значений коэффициен­
тов весомости с обоснованием мнений экспертов.

Все эксперты кратко аргументируют свои суждения о значении 
коэффициента весомости каждого показателя и критикуют другие 
мнения. Для исключения возможного влияния служебного положе­
ния на мнения экспертов желательно, чтобы эксперты высказыва­
лись в последовательности от младшего к старшему по служебному 
положению. При этом следует иметь в виду, что цель обсуждении 
состоит в стремлении выработать общее понимание всеми экспер­
тами характера работы и вопросов и выявить истинное мнение эк­
сперта, а не в стремлении сблизить значения коэффициентов весо­
мости, которые назначают эксперты. Коэффициент вариации в зна­
чительной степени является не мерой «неблагополучия» в мнениях, 
а мерой различия требований отдельных групп потребителей к оце­
ниваемому изделию.

5.7. Если согласованность мнений экспертов о весомости отдель­
ных показателей средняя или выше средней, то можно перейти к 
оценке согласованности мнений экспертов о весомости всех показа­
телей.

5.8. Если эксперты назначали коэффициент весомости, а не ран­
ги, то согласованность мнений по всей группе экспертов оценивает­
ся с помощью критерия, основанного на определении алгебраиче­
ской разности между значениями коэффициентов весомости, назна­
ченными отдельными экспертами, и средними значениями по фор­
муле:

П

p i = - ^ 2
1=1

(4)
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где: niij — коэффициент весомости i-ro показателя качества, на­
значенный j -м экспертом;

mj — среднее значение коэффициента весомости i-ro показа­
теля качества.

Здесь о <; pj <; 1.

Среднее расстоянйе по группе экспертов определяют по фор­
муле:

7 - Й > -  (5)
j= l

где N — число экспертов в группе.
Величину оценки согласованности мнений экспертов вычисляют 

по формуле:

D =  1 — р7 (6)
причем 0 <  D 1.

Если D =  1, то имеет место полная согласованность мнений экспер­
тов.

Если D =  0, то в мнениях экспертов согласованность отсутст­
вует.

Если D >  0,5, согласованность мнений можно считать удовлет­
ворительной.

5.9. Если эксперты назначали ранги показателям, то согласован­
ность мнений группы экспертов определяют с помощью коэффици­
ента конкордадии (соглцсия).

При определении коэффициента конкордации проводят следу­
ющие операции:

а) каждый эксперт ранжирует все показатели качества;

б) подсчитывают сумму рангов каждого показателя

где г ,j — ранг i-ro показателя у j-ro эксперта;
N — число экспертов;

в) подсчитывают отклонение от средней суммы рангов по форму­
ле:

N

Л1 — r ij —  т  ,
j-1

(7)
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где Т — средняя сумма рангов, вычисляемая по формуле:

T = N . ( - i i i - ) >
(8)

где п — число показателей;
г) подсчитывают сумму квадратов отклонений по формуле:

п

s = ^  < (9)
1 =  1

Коэффициент конкордации определяют по формуле:
12 * SW =

N* - (п3~  п) ( 10)

причем 0 <  W < 1 .

При W =  0 — отсутствует согласованность в мнениях экспер­
тов;

При W 1 — имеет место полная согласованность;
при W >  0,5 можно считать согласованность удовлетворитель­

ной.
Оценку значимости коэффициента конкордации проводят по кри­

терию X2;
X2 =  N • (п — 1) • W. (11)

Здесь значение ( п— ̂ 1) показывает число степеней свободы 1.
Числовые значения X2 указаны в таблице.

Таблица
Зн ачен и ях 2 в зависимости от р и 1

р
1

0,70 0,50 0,30 0,20 0,10 0,05 0,02 0,01

1 0,148 0,455 1,074 1,642 2,71 3,84 5,41 6,64
2 0,713 1,386 2,41 3,22 4,60 5,99 7,82 9,21
3 1,424 2,37 3,66 4,64 6,25 7,82 984 11,34
4 2,20 3,36 4,88 5,99 7,78 9,49 11,67 13,28
5 3,00 4,35 6,06 7,29 9,24 11,07 13,39 15,09
6 3,83 5,35 7,23 8,56 10,64 12,59 15,03 16,81
7 4,67 6,35 8,38 9,80 12,02 14,07 16.62 18,48
8 5,53 7,34 9,52 11,03 13,36 15,51 18,17 20,10
9 6,39 8,34 10,66 12,24 14,68 16,92 19,68 21,70

10 7,27 9,34 11,78 13,44 15,99 18,31 21,20 23,20
11 8,15 10,34 12,90 14,63 17,28 19,68 22,60 24,70
12 9,03 11,34 14,01 15,81 18,55 21,00 24,10 26,20
13 9,93 12,34 15,12 16,98 19,81 22,40 25,50 27,70
14 10,82 13,34 16,22 18,15 21,10 23,70 26,90 29,10
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Продолжение таблицы

0,70 0,50 0,30 0,20 0,10 0,05 0,02 0,01

15 11,72 14,34 17,32 19,31 22,30 25,00 28,30 30,60
16 12,62 15,34 18,42 20 50 23,50 26,30 29,60 32,00
17 13,53 16,34 19,51 21,60 24,80 27,60 31,00 33,40
18 14,44 17,34 20,60 22,80 26,00 28,90 32,30 34,80
19 15,35 18,34 21,70 23,90 27,20 30,10 33,70 36,20
20 16,27 19,34 22,80 25,00 28,40 31,40 35,00 37,60
21 17,18 20,30 23,90 26,20 29,60 32,70 36,30 38,90
22 18,10 21,30 24,90 27,30 30,80 33,90 37,70 40,30
23 19,02 22,30 26,00 28,40 32,00 35,20 39,00 41,60
24 19,94 23,30 27,10 29,60 33,20 36,40 40,30 43,00
25 20,90 24,30 28,20 30,70 34,40 37,70 41,70 44,30
26 21,80 25,30 29,20 31,80 35,60 38,90 42,90 45,60
27 22,70 26,30 30,30 32,90 36,70 40,10 44,10 47,00
28 23,60 27,30 31,40 34,00 37,90 41,30 45,40 48,30
29 24,60 28,30 32,50 35,10 39,10 42,60 46,70 49,60
30 25,50 29,30 33,50 36,20 40,30 43,80 48,00 50,90

Если X2 >  Х2та6л. при однопроцентном уровне значимости (0,01), 
то вероятность неслучайной согласованности мнений экспертов до­
статочно высока.

При наличии одинаковых (связанных) рангов коэффициент кон- 
кордации определяют по формуле?

где:

W =
—L_-Ns • (n*—n) —N-Vt,12 Jimi J

j=l

T'= '- iT l ] (t* - t>;
T=1

( 12)

ГОЗ)

где p — число групп одинаковых рангов в ранжировке j-ro экспер­
та;

t — число повторений одинакового ранга в у -ой группе.
Пример 2. Определение коэффициентов весомости показателей 

надежности (см. пример 1).



В результате опроса семи экспертов получены следующие значе­
ния рангов и весомостей единичных показателен.

Ранг показателей Весомость показателей
Номер

р.. р« Рз. р* p5i Ре, pi‘ p*i Рз, р« р.. рв,

1 1 3,5 3,5 2 5 6 10 8 8 9 6 4

2 1 3,5 3,5 2 5 6 10 8 8 9 7 5

3 1 3 2 4 5 6 10 8 9 7 6 4

4 2,5 4,5 1 2,5 6 4,5 9 7 10 9 5 7

5 1 4 •2,5 2,5 5 6 9 7 8 8 6 5

6 К5 3 1,5 4 6 5 10 8 10 7 5 6

7 i 4 2 3 5 6 10 7 9 8 6 4

Сумма
рангов

Средняя весомость

9 25,5 16 20 37 39,5 9,5 !1 7,5 9 1 8 6 5
Отклонение 
от средней 
с\ммы ран­
гов 15,5 1,0 —8,5 -4,5 12,5 15

Квадраты
отклонений 240,25 1,0 72,25 20,25 156,25 225

РС
Т РС

Ф
С

Р 589-78 С
тр. 29
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Проведем нормирование коэффициентов весомости:
1) суммируем средние весомости показателей по группе экспер­

тов
6

=  9,5 +  7,5 +  9 +  8 +  6 +  5 =  45;
i=l

2) по формуле (2) вычисляем нормированные коэффициенты 
весомости:

т м= - ^ _ =  0,211; т « “ -7Г-= 0-167; т„  =  — Н- =0,200;
45 45 45

т 41=  =  0,178; т в1 =  — =  0,133; m6i= - ^ - = 0 , 1 1 1 ;
45 45 45

3) вычисляем по формулам (2) и (3) коэффициенты вариации 
по каждому показателю для отдельных экспертов, получаем:

Vt =  0,06; Vs =  0,07; V3 =  0,10; V4 =  0,11; V5 =  0,12; V6 =  0,24.
Для большинства показателей коэффициенты вариации менее 

0,15, значит, согласованность мнений экспертов о коэффициентах 
весомости показателей достаточно высока.

Определяем коэффициент конкордации по всей группе экспертов.
Так как в ранжировке показателей по группе экспертов имеются 

одинаковые (связанные) ранги, коэффициент конкордации вычис­
ляем по формуле (12).

Подсчитаем сначала число групп одинаковых рангов в ранжи­
ровке каждого эксперта и число повторений одинакового ранга в 
каждой из этих групп и вычисляем величину Т по формуле (13) для 
каждого эксперта:

Т1 =  1 Ь .(2 3- 2 )  =  0,5; Т2 =  (23 — 2) =  0,5; Т3 =  0;

Т4 =  -— • {(23 — 2) +  (23 — 2) j =  1,0; Т 5 =  . (2* -  2) =  0,5;

т в =  -jj- • (23 — 2) =  0,5; Т 7 =  0.

Суммируем величины Т по группе экспертов:
7

^  Tj =  0,5 - f  0,5 +- 0 - f  1,0 +  0,5 +  0,5 +  0 =  3,0.
1=1

По формуле (8) вычисляем среднюю сумму рангов, получаем:
Т =  24,5.
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По формуле (7) вычисляем отклонения от средней суммы рангов 
для каждого показателя:

Д1== — 15,5; Д2 = 1 .° ; д3 =  — 8,5;
д4=  — 4,5; д5=  12,5; д6 =  15,0.

По формуле (9) подсчитываем сумму квадратов отклонений:

S =  240,25 -{- 1,0 +  72,25 +  20,25 +  156,25 +  225,0 =  715,0.
Подсчитываем коэффициент конкордации:

W ------------- — ----------- -- 0,86.
_L.72.(6*_6)-7-3

Оцениваем значимость результата по формуле (11):
Ха =  7-(6 — 1) -0,86 =  30,1.

По таблице находим величину X 2 для 5 степеней свободы 
(1 =  п — 1) при 1%-ном уровне значимости (р =  0,01):

Хатабл,=  15,09.

Так как в нашем случае X2 >  Хгтабл , то вероятность неслучай­
ной согласованности мнений экспертов достаточно высока, следова­
тельно, назначенные экспертами все величины коэффициентов весо­
мости показателей достаточно согласованны.

5.10. Если номенклатура показателей качества изделия содержит 
комплексные и единичные показатели на различных уровнях, то ран­
жировку показателей и вычисление коэффициента конкордации, т. е. 
определение согласованности мнений экспертов, проводят отдельно 
для каждого уровня комплексности показателей, отдельно для еди­
ничных показателей и отдельно для комплексных показателей.

6. ОЦЕНКА ЕДИНИЧНЫХ ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТВА

6.1. Шкала для оценки показателей качества
6.1 1. Если от оценки не требуется высокая точность, можно ис­

пользовать пятибалльную шкалу со следующими градациями каче­
ства:

5 — качество отличное,
4 — качество хорошее,
3 — качество среднее (удовлетворительное),
2 — качество плохое,
1 — качество очень плохое.

При пользовании такой шкалой эксперт определяет только гра­
дацию качества, которой соответствует определенное число баллов.
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6.1.2. Учитывая стремление экспертов не применять крайние 
значения, и в этом случае пятибалльная шкала практически превра­
щается в грубую трехбалльную, целесообразно использовать семи­
балльную шкалу:

7 — качество очень высокое,
6 — качество высокое,
5 — качество выше среднего,
4 — качество среднее,
3 — качество ниже среднего,
2 — качество низкое,
1 — качество очень низкое.

6 1.3. Чтобы обеспечить различимость градаций качества, экс­
пертам рекомендуется дать описание, в котором отмечены характер­
ные черты градаций, позволяющие достаточно четко отличать смеж ­
ные градации.

6.1.4. При оценке однотипных изделий следует пользоваться од­
ной и той же шкалой.

6.2. Оценка показателей качества
6.2.1. Процедура оценки показателей качества состоит из двух 

основных операций: определение органолептическим методом в бал­
лах количественных значений показателей качества, которые не мо­
гут быть определены экспериментально, и оценка значений показа­
телей в соответствии с градациями качества по семибалльной ш ка­
ле (см. п. 6.1.2.).

6.2.2. Количественное определение показателей качества органо­
лептическим методом проводят с помощью анкеты, в которой для 
оцениваемого изделия перечислены все показатели качества, не под­
дающиеся измерению объективными методами. В соответствующей 
графе анкеты эксперт указывает величину каждого показателя в 
баллах по семибалльной шкале.

6.2.3. Рабочая группа определяет по анкетным результатам ко­
эффициенты вариации и согласованность мнений экспертов для всех 
показателей Если коэффициент вариации по какому-либо показа­
телю велик ( V > 0 ,3  ), проводят следующий тур опроса экспертов 
Если и после этого согласованность не достигнута, проводят откры­
тое обсуждение значений показателей. Если пе достигнута согласо­
ванность мнений при открытом обсуждении путем голосования, то 
принимают среднее из 50% наибольших значений.

Если V <  0 ,3 , принимают среднюю величину показателя, на­
значенную всеми экспертами, и определяют согласованность мнений 
по всей группе экспертов (см. пп. 5.8, 5.9).

6.2.4. При определении значений показателей, соответствующих 
каждой градации качества, эксперт заполняет таблицу в анкете в 
соответствии с пояснительной запиской (см. анкету № 3 в конце дан­
ного Приложения). По каждому показателю независимо от метода
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efo определения проставляют в таблице то количество баллов по 
семибалльной шкале, которое по мнению эксперта соответствует 
определенной градации качества.

7. АТТЕСТАЦИЯ КАЧЕСТВА ИЗДЕЛИИ

7.1. При аттестации для отнесения изделий к определенной ка­
тегории качества используются два метода: «метод границ комп­
лексной оценки» и «метод комиссии».

«Метод границ комплексной оценки» состоит в установлении 
экспертной группой границ комплексного показателя, определя­
ющих каждую категорию качества. Этот метод позволяет проводить 
аттестацию конкретных изделий без участия экспертов.

«Метод комиссий» состоит в принятии решения об отнесении из­
делия к определенной категории качества голосованием членов 
экспертной группы. Решение принимается, если за него подано не 
менее 2/3 голосов;

при 7 экспертах — не менее 5 голосов, 
при 8 экспертах — не менее 6 голосов, 
при 9 экспертах — не менее 6 голосов, 
при 10 экспертах— не менее 7 голосов, 
при 11 экспертах — не менее 8 голосов , 
при 12 экспертах — не менее 8 голосов и т , д .

7.2. Присвоение категории качества может проводиться после 
определения значений коэффициентов весомости и относительных 
показателей каче:тва или без этих предварительных операций.

Пример анкеты и пояснительной записки
ОПРЕДЕЛЕНИЕ ПЕРЕЧНЯ ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТВА ПРОТЕЗА

ПРЕДПЛЕЧЬЯ

АНКЕТА № 1

Фамилия, инициалы эксперта------------------------------------------------—
Отдел, сектор -------------------------------------------------------------------------
Профессия (направленность работы) ----------------------------------------

Стаж работы в этой о б л а с т и ---------------------------------- —---------- —

Должность ------ --------------------------------------------------------- - ■ - ■ ■
Под качеством изделия понимается совокупность свойств этого 

изделия, обуславливающих его пригодность для удовлетворения 
определенных потребностей в соответствии с его назначением. 

Свойства изделия характеризуются показателями.
Показатель качества—количественная характеристика свойства
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изделия, входящего в состав его качества (ГОСТ 15467—70).
Исходя из этого, укажите, пожалуйста, показатели качества 

протеза предплечья из предлагаемого Вам перечня, которые могут 
интересовать потребителя (инвалида) и которые целесообразно 
учитывать при оценке качества таких протезов.

ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА
Назначение протеза — возмещение утраченной функции руки 

после ампутации на уровне предплечья. При этом протез должен 
быть надежным в работе, удобным в пользовании, включая надева­
ние и снимание с культи предплечья, а также удобным при гигиени­
ческой обработке его.

Просим Вас сначала внимательно ознакомиться с перечнем по­
казателей качества, характеризующих основные свойства протеза.

Если Вы считаете перечень показателей неполным, напишите в 
графе Примечания прилагаемого перечня наименования показате­
лей, которые, по Вашему мнению, следует учесть, и укажите причи­
ны, по которым Вы это сделали.

Если Вы считаете некоторые показатели несущественными, вы­
черкните их из перечня и укажите причину их малой значимости 
для оценки качества данного изделия.

Если Вы считаете перечень показателей достаточно полным и 
составленным правильно, укажите это также в графе Примечания 
перечня показателей.

ПЕРЕЧЕНЬ ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТВА ПРОТЕЗА 
ПРЕДПЛЕЧЬЯ

Наименование показателей

1 Показатели назначения

1 1 Степень пригодности для протезирования в 
соответствии с медицинскими показаниями

1 2 Количество активно выполняемых движений

Примечания

7. Эргономические показатели 

2 1 Уровень вентилируемости гильзы протеза
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Наименование показателей

Продолжение перечня

Примечания

2 2 Соответствие силовым и скоростным воз 
можностям инвалида

3 Показатели надежности 

3 1 Наработка на отказ 

3 2 Срок службы

4 Показатели технологичности 
4 1 Коэффициент сборности 
4 2 Трудоемкость изготовления

5 Эстетические показатели

51 Степень соответствия цвета материала и 
отделки косметическим требованиям к элс 
ментам протеза

5 2 Качество обработки внутренней поверхности 
гильзы

6 Патентно правовые показатели 
б 1 Показатель патентной защиты 
6 2 Показатель патентной чистоты
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ПРИМЕР СТРУКТУРНОЙ СХЕМЫ ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТВА

0-й уровень 1 й уровень 2-й уровень

Комплексные
показатели

Единичные и комплексные 
показатели

Показатель назначения,

п,

Степень пригодности для иротезиро- 
вания в соответствии с медицин­
скими показаниями, Р ц

Количество активно выполняемых 
движений, P2i

Эргономический
показатель,

п2

Уровень вентилируемости гильзы 
протеза, P i2

Соответствие силовым и скоростным 
возможностям инвалида, Р22

Показатель надежности, 

П3

Наработка на отказ, Р13 
Срок службы, Р2з

1
Показатель

технологичности,
п4

Коэффициент сборности, Ри 

Трудоемкость изготовления, Р24

Эстетический
показатель,

п5

Степень соответствия цвета матери­
ала и отделки косметическим тре­
бованиям к элементам протеза, Pis

Качество обработки внутренней по­
верхности гильзы, Р25

Качество,
По

Патентно-правовой 
показатель,

Пб

Показатель патентной защиты, Р1б 

Показатель патентной чистоты, Р8е
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Пример анкеты и пояснительной записки
ОПРЕДЕЛЕНИЕ КОЭФФИЦИЕНТОВ ВЕСОМОСТИ ПОКАЗАТЕЛЕЙ 

КАЧЕСТВА ПРОТЕЗА ПРЕДПЛЕЧЬЯ

АНКЕТА № 2
Фамилия, инициалы эксперта------------------------------------
Отдел, сектор ------------------------------------------------------
Профессия (направленность работы) .—,------------------------

Стаж работы в этой области ____ __________________________
Должность---------------------------------------------- — ———

Цель данной анкеты заключается в количественном определении 
степени важности (значимости) единичных и комплексных показа­
телей качества* т. е. в определении коэффициентов весомости этих 
показателей. Для этого предварительно была составлена струк­
турная схема показателей качества, т. е. схема, в которой показа­
тели качества располагаются на нескольких уровнях. Степень слож­
ности (комплексности)показателей уменьшается от нулевого уровня 
к последующим, вплоть до такого уровня, на котором располага­
ются единичные показатели, т. е. показатели, относящиеся к одному, 
отдельному свойству изделия и измеряющиеся объективным или 
экспертным методом.

Учитывая комплексность показателей качества, укажите коэффи­
циент весомости единичных и комплексных показателей, приведен­
ных в прилагаемой структурной схеме, и укажите ранги этих пока­
зателей в соответствующих графах схемы.

Порядок работы указан в приложенной пояснительной записке.

ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА 

Уважаемый товарищ эксперт!
Первый этап работы по определению уровня качества протеза 

предплечья состоит в назначении коэффициентов весомости (значи­
мости) показателей качества, приведенных в структурной схеме.

Коэффициент весомости любого показателя на любом уровне 
определяется относительно соответствующего показателя соседнего, 
более высокого уровня.

Процедура определения коэффициента весомости заключается в 
следующем. В соответствии с Вашим представлением о важности 
показателя в структурной схеме, в графе «Ранг», начиная со 2-го 
уровня/ проставьте порядковые номера показателей. Номер 1 при-
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сваивается наиболее важному показателю, номер 2 — следующему 
по важности за первым и т.д. Затем в графе «Весомость» проставь­
те рядом с показателем, имеющим ранг 1, цифру 10. Это будет зна­
чение коэффициента весомости самого важного показателя. Затем 
определите коэффициент весомости показателя с рангом 2 как долю 
от весомости 1-го показателя (коэффициенты весомости могут иметь 
значения от 0 до 10 с интервалом через 0,5). Если Вы считаете, что 
весомости двух или более показателей равны между собой, то,по­
ставьте им одинаковые ранги и одинаковые значения коэффициен­
тов весомости. Например, двум показателям Вы присвоили коэффи­
циент весомости 7 и ранги 4, т. е. ставите-эти показатели на 4-е-ме­
сто. В этом случае, так как два показателя должны занимать два 
места, Вы в графе «Ранг» проставляете число 4, 5 против каждого 
из этих показателей, т. е. делите сумму мест этих показателей нл 
число этих показателей. Здесь два равнозначных показателя будут 
занимать 4-е и 5-е места.

Аналогично могут быть обозначены и ранги 3-х и более показа­
телей. Например, если Вы между тремя равнозначными показателя­
ми делите 5-е, 6-е и 7-е места, то их сумма мест будет 5+6 +  7=18 
и, как указывалось выше, в графе «Ранг» Вы проставляете число 
18:3 =  6 против этих трех равнозначных показателей , а  5-е и 7-е 
места оставляете свободными, так что другие показатели следует 
размещать уже на последующих местах, т. е. с 8-го места и далее. 
Такими последовательными операциями Вы заполняете графу «Ве­
сомость» показателей 2-го уровня. После этого переходите на 1-й 
уровень, т. е. последней операцией является определение коэффици­
ентов весомости комплексных показателей: назначения, надежно­
сти, эргономических и т. д.

Если Вам удобно пользоваться другой последовательностью 
действий или предложения последовательность вызывает у Вас за­
труднения, укажите причины этого на последнем листе.

Проставляя ранги и коэффициенты весомости показателей, по­
жалуйста, не забывайте весьма важное обстоятельство: Вы выпол­
няете данную работу не как потребитель, а как эксперт — специ­
алист в области протезостроения, хорошо знающий функциональные 
возможности и эксплуатационные характеристики протеза.

В общем, для определения коэффициентов весомости желатель­
но использовать все Ваши знания о различных сторонах производ­
ства и использования протезов. Просим Вас заполнить анкету лич­
но или вместе с сотрудниками, не входящими в экспертную группу.

Отнеситесь, пожалуйста, к этой работе внимательно. Если у 
Вас возникнут какие-либо вопросы или появятся неясности, не за­
полняйте анкету, пока не получите разъяснений.



РСТ РСФСР 589-78 Стр. 39

Пример карты показателей качества протеза предплечья

ОПРЕДЕЛЕНИЕ КОЭФФИЦИЕНТОВ ВЕСОМОСТИ ПОКАЗАТЕЛЕЙ
КАЧЕСТВА

I -Й уровень 2-й уровень

0-й уровень комплекс­
ные

показа­
тели

ранг весо­
мость

единичные 
и комплекс­
ные пока­

затели

ранг весо­
мость

Качество, TTi
По

Рп

Ря

П2 Рп
Р22

П3 Pis

Р 23

П4 Ри

Р24

П5 Р 15 

Р25

П6 Рю

Р26
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Пример анкеты и пояснительной записки 

ОЦЕНКА ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТВА ПРОТЕЗА ПРЕДПЛЕЧЬЯ

АНКЕТА № 3

Фамилия, инициалы эксперта------------------------------------------
Профессия (направленность работы) -------------------------------

Стаж работы в этой области . — ---------------------------------  ----
Должность ----------------------------------------- ----------------------------------

Цель данной анкеты заключается в количественном определении 
показателей качества, не поддающихся измерению эксперименталь­
ным методом. Для этого предварительно была составлена таблица 
единичных показателей, которые необходимо количественно опреде­
лить в соответствии с градацией качества и оценить уже имеющиеся 
количественные характеристики остальных показателей.

Основываясь на собственном опыт* работы с протезами верхних 
конечностей, определите количественно (в баллах) единичные пока­
затели, приведенные в прилагаемой таблице и оцените остальные 
показатели.

Порядок работы указан в приложенной пояснительной записке.

ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА 
Уважаемый товарищ эксперт!

Второй этап работы по определению уровня качества протеза 
предплечья состоит в количественном определении единичных пока­
зателей, а также в оценке величин уже измеренных показателей в 
соответствии с градацией качества.

Процедура количественного определения показателей состоит в 
следующем. В соответствии с Вашим представлением о величине 
показателя и в соответствии с градациями качества в графу «Вели­
чина» прилагаемой таблицы проставьте то количество баллов по 
семибалльной шкале, которое Вы считаете нужным:

— качество очень высокое — 7 баллов;
— качество высокое — 6 баллов;
— качество выше среднего — 5 баллов;
— качество среднее — 4 балла;
— качество ниже среднего — 3 балла;
— качество низкое — 2 балла;
— качество очень низкое — I балл.
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После того как Вы провели количественное определение показа­
телей качества, которое не имели количественной характеристики, 
переходите к следующему этапу: к оценке показателей, для которых 
уже есть количественные характеристики.

В соответствии с приведенными выше градациями качества про­
ставьте в графе «Оценка» приложенной таблицы против соответст­
вующего показателя и его величины то количество баллов, которое, 
по Вашему представлению, соответствует данной величине показа­
теля.

Единичные показатели Величина

Р л

Р «

Р12
Р  22

Оценка Примечания

Рн>

Р26
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