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Внедрение методов исследований объектов, основанных на обработке цифровых изображений 

в каждодневную практику лабораторий требует оценки их рабочих характеристик в процессе ва-

лидации. Согласно ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 одной из техник, применяемых для валидации ме-
тода, является «метод испытания устойчивости путем изменения контролируемых параметров, 

таких как температура инкубатора, выдаваемого объема и т. д.». Обзор подходов к организации 

внутрилабораторных экспериментов по оценке робастности позволил сделать следующие выво-
ды. Применительно к лабораторной практике стандарт СТБ ISO 5725-3-2002 рекомендует ис-

пользовать многоуровневые планы с полной или ступенчатой группировкой факторов изменчи-

вости «оператор», «оборудование», «калибровка оборудования», «время» и «условия» с расчетом 

математических ожиданий, стандартных отклонений, лабораторного смещения, размахов, крити-
ческая разностей и др. показателей в условиях повторяемости, промежуточной прецизионности и 

внутрилабораторной воспроизводимости. В то же время ГОСТ Р ИСО 16336-2020 рекомендует 

оценивать робастность с использованием ортогональных планов «робастность – чувствитель-
ность – отношение сигнал/шум», представляющих собой комбинации внешних и внутренних 

факторов. В документе [1] описаны планы «простая реплика» – серия измерений на одном мате-

риале  (прецизионность, правильность), «линейная калибровка» – наблюдения на разных уровнях 

(обычно при разных концентрациях аналита), калибровка прибора,  исследование линейности и 
рабочего диапазона, «иерархический (гнездовой)» – группы представляют различные аналитиче-

ские серии (по возможности выполненные в разные дни), и «дробный факторный эксперимент» – 

(удалены некоторые тщательно выбранные комбинации уровней), например, план Плакетта-
Бермана [2], используемый, когда полные знания о системе обычно недоступны, для выявления 

активных факторов как можно меньшем числе экспериментальных прогонов. 

ГОСТ 70462.1-2022 предлагает алгоритм оценки робастности нейронных сетей, включаю-
щий операции формулирования целей, планирования, тестирования, анализа и интерпретации 

результатов и проверки достижения цели. При этом применяются статистические, эмпириче-

ские и формальные методы. Наиболее часто применяемые статистические методы оперируют 

метриками эффективности для интерполяции – среднеквадратической ошибкой RMSE (стан-
дартным отклонением остатков – ошибок прогнозирования), максимальной ошибкой max error, 

вычисляющей значение в исходных данных и соответствующее значение в прогнозе системы; 

фактической и прогнозируемой корреляциями actual/predicted correlation – линейной зависимо-
стью между фактическими и прогнозируемыми значениями в наборе. В качестве показателей 

эффективности для классификации используются базовые метрики: истинно положительный 

TP, истинно отрицательный TN, ложно положительный FP, ложно отрицательный FN экзем-
пляры, а также их доли и прогностические ценности и диагностическая вероятность. Расши-

ренные метрики представлены кривой точности–полноты (вычисляют при разных пороговых 

значениях вывода, отражают компромиссы между точностью и полнотой), рабочей характери-

стикой приемника (график зависимости TP(FP) и др.  
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