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Ïðàâèëà ïðîâåäåíèÿ âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà êîëè÷åñòâåííûõ ìåòîäîâ
êëèíè÷åñêèõ ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé ñ èñïîëüçîâàíèåì êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ

Clinical laboratory technologies. Quality control of clinical laboratory tests. Part 2. Rules for intra-laboratory quality
control of quantitative methods of clinical laboratory tests using control materials

Äàòà ââåäåíèÿ — 2010—01—01

1 Îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò óñòàíàâëèâàåò îáùèå òðåáîâàíèÿ ê ïðîâåäåíèþ âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíò-
ðîëÿ êà÷åñòâà êîëè÷åñòâåííûõ èññëåäîâàíèé, âûïîëíÿåìûõ â êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêèõ ëàáîðàòîðèÿõ,
îðãàíèçàöèÿõ çäðàâîîõðàíåíèÿ, â ñîñòàâå êîòîðûõ äåéñòâóþò óêàçàííûå ëàáîðàòîðèè.

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ïðåäíàçíà÷åí äëÿ ïðèìåíåíèÿ âñåìè îðãàíèçàöèÿìè, ó÷ðåæäåíèÿìè è
ïðåäïðèÿòèÿìè, à òàêæå èíäèâèäóàëüíûìè ïðåäïðèíèìàòåëÿìè, äåÿòåëüíîñòü êîòîðûõ ñâÿçàíà ñ îêà-
çàíèåì ìåäèöèíñêîé ïîìîùè ãðàæäàíàì Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

2 Íîðìàòèâíûå ññûëêè

Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå èñïîëüçîâàíû íîðìàòèâíûå ññûëêè íà ñëåäóþùèå ñòàíäàðòû:
ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 5725-1—2002 Òî÷íîñòü (ïðàâèëüíîñòü è ïðåöèçèîííîñòü) ìåòîäîâ è ðåçóëüòàòîâ

èçìåðåíèé. ×àñòü 1. Îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ è îïðåäåëåíèÿ
ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 5725-3—2002 Òî÷íîñòü (ïðàâèëüíîñòü è ïðåöèçèîííîñòü) ìåòîäîâ è ðåçóëüòàòîâ

èçìåðåíèé. ×àñòü 3. Ïðîìåæóòî÷íûå ïîêàçàòåëè ïðåöèçèîííîñòè ñòàíäàðòíîãî ìåòîäà èçìåðåíèé
ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 15189—2006 Ëàáîðàòîðèè ìåäèöèíñêèå. ×àñòíûå òðåáîâàíèÿ ê êà÷åñòâó è êîìïå-

òåíòíîñòè
ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ/ÌÝÊ 17025—2006 Îáùèå òðåáîâàíèÿ ê êîìïåòåíòíîñòè èñïûòàòåëüíûõ è êàëèáðî-

âî÷íûõ ëàáîðàòîðèé
ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 17511—2006 Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêèå äëÿ äèàãíîñòèêè in vitro. Èçìåðåíèå âåëè÷èí â

ïðîáàõ áèîëîãè÷åñêîãî ïðîèñõîæäåíèÿ. Ìåòðîëîãè÷åñêàÿ ïðîñëåæèâàåìîñòü çíà÷åíèé, ïðèïèñàííûõ
êàëèáðàòîðàì è êîíòðîëüíûì ìàòåðèàëàì

ÃÎÑÒ Ð 52361—2005 Êîíòðîëü îáúåêòà àíàëèòè÷åñêèé. Òåðìèíû è îïðåäåëåíèÿ
ÃÎÑÒ Ð 53079.2—2008 Òåõíîëîãèè ëàáîðàòîðíûå êëèíè÷åñêèå. Îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà êëèíè-

÷åñêèõ ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé. ×àñòü 2. Ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó èññëåäîâàíèé â êëèíèêî-äèàã-
íîñòè÷åñêîé ëàáîðàòîðèè. Òèïîâàÿ ìîäåëü

ÃÎÑÒ Ð 53133.3—2008 Òåõíîëîãèè ëàáîðàòîðíûå êëèíè÷åñêèå. Êîíòðîëü êà÷åñòâà êëèíè÷åñêèõ
ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé. ×àñòü 3. Îïèñàíèå ìàòåðèàëîâ äëÿ êîíòðîëÿ êà÷åñòâà êëèíè÷åñêèõ
ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïðè ïîëüçîâàíèè íàñòîÿùèì ñòàíäàðòîì öåëåñîîáðàçíî ïðîâåðèòü äåéñòâèå ññûëî÷-
íûõ ñòàíäàðòîâ â èíôîðìàöèîííîé ñèñòåìå îáùåãî ïîëüçîâàíèÿ — íà îôèöèàëüíîì ñàéòå Ôåäåðàëüíîãî àãåíò-
ñòâà ïî òåõíè÷åñêîìó ðåãóëèðîâàíèþ è ìåòðîëîãèè â ñåòè Èíòåðíåò èëè ïî åæåãîäíî èçäàâàåìîìó óêàçàòåëþ «Íà-
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öèîíàëüíûå ñòàíäàðòû», êîòîðûé îïóáëèêîâàí ïî ñîñòîÿíèþ íà 1 ÿíâàðÿ òåêóùåãî ãîäà, è ïî ñîîòâåòñòâóþùèì
åæåìåñÿ÷íî èçäàâàåìûì èíôîðìàöèîííûì óêàçàòåëÿì, îïóáëèêîâàííûì â òåêóùåì ãîäó. Åñëè ññûëî÷íûé ñòàí-
äàðò çàìåíåí (èçìåíåí), òî ïðè ïîëüçîâàíèè íàñòîÿùèì ñòàíäàðòîì ñëåäóåò ðóêîâîäñòâîâàòüñÿ çàìåíÿþùèì (èç-
ìåíåííûì) ñòàíäàðòîì. Åñëè ññûëî÷íûé ñòàíäàðò îòìåíåí áåç çàìåíû, òî ïîëîæåíèå, â êîòîðîì äàíà ññûëêà íà
íåãî, ïðèìåíÿåòñÿ â ÷àñòè, íå çàòðàãèâàþùåé ýòó ññûëêó.

3 Òåðìèíû è îïðåäåëåíèÿ

Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå ïðèìåíåíû ñëåäóþùèå òåðìèíû ñ ñîîòâåòñòâóþùèìè îïðåäåëåíèÿìè:
3.1

àíàëèò (analyte): Êîìïîíåíò, ïðåäñòàâëåííûé â íàèìåíîâàíèè èçìåðÿåìîé âåëè÷èíû.
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 17511—2006, ïóíêò 3.2]

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Â ÃÎÑÒ Ð 52361, ñòàòüÿ 17, ïðèâåäåíî ñëåäóþùåå îïðåäåëåíèå ýòîãî òåðìèíà: «Êîìïî-
íåíò, èñêîìûé èëè îïðåäåëÿåìûé â ïðîáå âåùåñòâà èëè ìàòåðèàëà îáúåêòà àíàëèòè÷åñêîãî êîíòðîëÿ».

ÏÐÈÌÅÐ — Â íàèìåíîâàíèè âåëè÷èíû «ìàññà áåëêà â 24-÷àñîâîé ìî÷å» «áåëîê» ÿâëÿåòñÿ àíàëè-
òîì. Â íàèìåíîâàíèè âåëè÷èíû «êîëè÷åñòâî âåùåñòâà ãëþêîçû â ïëàçìå» «ãëþêîçà» ÿâëÿåòñÿ àíàëè-
òîì. Â îáîèõ ñëó÷àÿõ âñÿ ôðàçà ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé èçìåðÿåìóþ âåëè÷èíó.

ÏÐÈÌÅÐ — Â íàèìåíîâàíèè âåëè÷èíû «êàòàëèòè÷åñêàÿ êîíöåíòðàöèÿ èçîôåðìåíòà 1 ëàêòàò-äå-
ãèäðîãåíàçû â ïëàçìå» «èçîôåðìåíò 1 ëàêòàòäåãèäðîãåíàçû» ÿâëÿåòñÿ àíàëèòîì. Âñå âûðàæåíèå îáî-
çíà÷àåò èçìåðÿåìóþ âåëè÷èíó).

3.2 àíàëèòè÷åñêèé ýòàï (analytical period, analytical phase): Ñîâîêóïíîñòü äåéñòâèé â ñîîòâåò-
ñòâèè ñ óñòàíîâëåííûì è îïèñàííûì ïðîöåññîì ïðîâåäåíèÿ ëàáîðàòîðíîãî àíàëèçà ïðîá ïàöèåíòîâ è
êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Äàííûé ýòàï ëàáîðàòîðíîãî èññëåäîâàíèÿ çàâåðøàåòñÿ ïîëó÷åíèåì ðåçóëüòàòà èçìå-
ðåíèÿ.

3.3 àíàëèòè÷åñêàÿ ñåðèÿ (analytical run): Ñîâîêóïíîñòü èçìåðåíèé àíàëèòà, âûïîëíåííûõ â
îäíèõ è òåõ æå óñëîâèÿõ áåç ïåðåíàñòðîéêè è êàëèáðîâêè àíàëèòè÷åñêîé ñèñòåìû, ïðè êîòîðûõ õàðàê-
òåðèñòèêè àíàëèòè÷åñêîé ñèñòåìû îñòàþòñÿ ñòàáèëüíûìè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïðîäîëæèòåëüíîñòü àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè (ïî ÷èñëó èçìåðåíèé) îïðåäåëÿåòñÿ ðåêîìåí-
äàöèÿìè èçãîòîâèòåëåé ñðåäñòâ èçìåðåíèÿ, óñëîâèÿìè äàííîé ëàáîðàòîðèè. Ðåêîìåíäóåìàÿ ìàêñèìàëüíàÿ ïðî-
äîëæèòåëüíîñòü àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè ïî âðåìåíè — 24 ÷ (áåç ïåðåíàñòðîéêè è êàëèáðîâêè).

3.4 àíàëèòè÷åñêàÿ ñèñòåìà (analytical run): Ñîâîêóïíîñòü ïðèáîðîâ (âêëþ÷àÿ ïðîãðàììíîå
îáåñïå÷åíèå), êàëèáðàòîðîâ, ðåàãåíòîâ è ðàñõîäíûõ ìàòåðèàëîâ, íåîáõîäèìûõ äëÿ âûïîëíåíèÿ èçìå-
ðåíèÿ àíàëèòà.

3.5

çíà÷åíèå (âåëè÷èíû) [value (of quantity)]: ×èñëîâîå âûðàæåíèå âåëè÷èíû, îáû÷íî â âèäå íåêî-
òîðîãî ÷èñëà è åäèíèöû èçìåðåíèÿ.

[[1], ñòàòüÿ 1.18]

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ
1 Çíà÷åíèå âåëè÷èíû ìîæåò áûòü ïîëîæèòåëüíûì, îòðèöàòåëüíûì, ðàâíûì íóëþ.
2 Çíà÷åíèå âåëè÷èíû ìîæåò âûðàæàòüñÿ áîëåå ÷åì îäíèì ñïîñîáîì.
3 Çíà÷åíèÿ âåëè÷èí ñ ðàçìåðíîñòüþ åäèíèöà îáû÷íî âûðàæàþòñÿ îòâëå÷åííûìè ÷èñëàìè.
4 Çíà÷åíèå, êîòîðîå íå ìîæåò áûòü âûðàæåíî â âèäå ÷èñëà è åäèíèöû èçìåðåíèÿ, ìîæåò áûòü âûðàæåíî ïóòåì

îòíåñåíèÿ ê óñëîâíîé îïîðíîé øêàëå èçìåðåíèé, èëè ññûëêîé íà ìåòîäèêó èçìåðåíèÿ, èëè îáîèìè ñïîñîáàìè.

3.6

èçìåðÿåìàÿ âåëè÷èíà (mesurand): Êîíêðåòíàÿ âåëè÷èíà, ÿâëÿþùàÿñÿ îáúåêòîì èçìåðåíèÿ.
[[1], ñòàòüÿ 2.6]

3.7 èññëåäîâàíèå (examination): Êîìïëåêñ îïåðàöèé, ðåçóëüòàòîì êîòîðûõ ÿâëÿåòñÿ îïðåäåëå-
íèå çíà÷åíèÿ âåëè÷èíû èëè õàðàêòåðèñòèêè åå ñâîéñòâ.
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3.8

èñòèííîå çíà÷åíèå (âåëè÷èíû) [true value (of a quantity)]: Çíà÷åíèå, àäåêâàòíîå îïðåäåëåíèþ
äàííîé êîíêðåòíîé âåëè÷èíû.

[[1], ñòàòüÿ 1.19]

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ
1 Ýòî çíà÷åíèå, êîòîðîå ìîæåò áûòü ïîëó÷åíî ïóòåì èäåàëüíîãî èçìåðåíèÿ.
2 Èñòèííûå çíà÷åíèÿ ïî ñâîåé ïðèðîäå íåîïðåäåëèìû.
3 Â èíîñòðàííûõ ÿçûêàõ ñ ïîíÿòèåì «èñòèííîå çíà÷åíèå» èñïîëüçóþò, êàê ïðàâèëî, íåîïðåäåëåííûå àðòèê-

ëè (a, une, ein, un), à íå îïðåäåëåííûå (the, la, der, el), òàê êàê ìîæåò áûòü íåñêîëüêî çíà÷åíèé, ñîîòâåòñòâóþùèõ
îïðåäåëåíèþ äàííîé êîíêðåòíîé âåëè÷èíû.

3.9

êàëèáðàòîð (calibrator), [êàëèáðîâî÷íûé ìàòåðèàë (calibrator material)]: Ñòàíäàðòíûé îáðà-
çåö, ÷èñëîâîå çíà÷åíèå êîòîðîãî èñïîëüçóåòñÿ êàê íåçàâèñèìàÿ ïåðåìåííàÿ â êàëèáðîâî÷íîé ôóíê-
öèè.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 17511—2006, ïóíêò 3.7]

3.10

êàëèáðîâêà (calibration): Ñîâîêóïíîñòü îïåðàöèé óñòàíàâëèâàþùèõ â çàäàííûõ óñëîâèÿõ ñîîò-
íîøåíèÿ ìåæäó çíà÷åíèÿìè âåëè÷èí, ïîêàçàííûõ ñðåäñòâîì èçìåðåíèé èëè èçìåðèòåëüíîé ñèñòå-
ìîé è çíà÷åíèÿìè, ïðåäñòàâëåííûìè ìàòåðèàëüíîé ìåðîé èëè ñòàíäàðòíûì îáðàçöîì, è
ñîîòâåòñòâóþùèìè çíà÷åíèÿìè, âîñïðîèçâîäèìûìè ýòàëîíàìè.

[[1], ñòàòüÿ 6.11]

3.11 êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë (control material): Îäíîðîäíûé ìàòåðèàë ÷åëîâå÷åñêîãî èëè
æèâîòíîãî ïðîèñõîæäåíèÿ èëè èñêóññòâåííûé ìàòåðèàë, ïðèáëèæàþùèéñÿ, íàñêîëüêî ýòî âîçìîæíî,
ïî ñâîèì íàèáîëåå ñóùåñòâåííûì ñâîéñòâàì ê èññëåäóåìîìó áèîëîãè÷åñêîìó ìàòåðèàëó ïðîáû è
ïðåäíàçíà÷åííûé äëÿ îöåíêè êà÷åñòâà èçìåðåíèé àíàëèòîâ â ïðîáàõ ïàöèåíòîâ, âûïîëíÿåìûõ â êëè-
íèêî-äèàãíîñòè÷åñêèõ ëàáîðàòîðèÿõ ìåäèöèíñêèõ îðãàíèçàöèé.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Òåðìèí «êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë» ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàí äëÿ ìàòåðèàëîâ, ðåàëèçóþ-
ùèõ íîìèíàëüíûå ñâîéñòâà, íàïðèìåð öâåò.

3.12

ìàòðèöà (ìàòåðèàëüíîé ñèñòåìû) [matrix (of a material system)]: Ñîâîêóïíîñòü êîìïîíåíòîâ
ìàòåðèàëüíîé ñèñòåìû çà èñêëþ÷åíèåì àíàëèòà.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑO 15194—2007, ïóíêò 3.3]

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Â ÃÎÑÒ Ð 52361, ïóíêòå 40 ïðèâåäåíî ñëåäóþùåå îïðåäåëåíèå äàííîãî òåðìèíà: «Êîì-
ïîíåíò èëè ñîâîêóïíîñòü êîìïîíåíòîâ, îáðàçóþùèõ äàííîå âåùåñòâî èëè ìàòåðèàë îáúåêòà àíàëèòè÷åñêîãî êîí-
òðîëÿ è ÿâëÿþùèõñÿ åãî îñíîâîé».

3.13

ìåòîäèêà èçìåðåíèÿ (measurement procedure): Ñîâîêóïíîñòü êîíêðåòíî îïèñàííûõ îïåðàöèé,
èñïîëüçóåìûõ ïðè âûïîëíåíèè êîíêðåòíûõ èçìåðåíèé â ñîîòâåòñòâèè ñ äàííûì ìåòîäîì.

[[1], ñòàòüÿ 2.5]

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ
1 Ìåòîä èçìåðåíèÿ, áóäó÷è îïèñàí â îáùåì âèäå, íå èìååò çàäàííûõ ÷èñëîâûõ õàðàêòåðèñòèê âûïîëíåíèÿ.

Äàííûé ìåòîä ìîæåò áûòü îñíîâîé îäíîé èëè íåñêîëüêèõ ìåòîäèê èçìåðåíèÿ, êàæäàÿ èç êîòîðûõ èìååò ïðèñóùèå
åé ÷èñëîâûå çíà÷åíèÿ õàðàêòåðèñòèê âûïîëíåíèÿ.

2 Èçìåðèòåëüíóþ ïðîöåäóðó îáû÷íî çàïèñûâàþò â äîêóìåíò, êîòîðûé èíîãäà íàçûâàåòñÿ «Ìåòîäèêà èçìå-
ðåíèé» è îáû÷íî äîñòàòî÷íî äåòàëüíî îáåñïå÷èâàåò èíôîðìàöèåé îïåðàòîðà, âûïîëíÿþùåãî èçìåðåíèÿ, áåç
ïðèâëå÷åíèÿ äîïîëíèòåëüíîé èíôîðìàöèè.
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3.14

íåîïðåäåëåííîñòü èçìåðåíèÿ (uncertainty of measurement): Ïàðàìåòð ðåçóëüòàòà èçìåðåíèÿ,
õàðàêòåðèçóþùèé äèñïåðñèþ çíà÷åíèé, êîòîðûå ìîãóò áûòü îáîñíîâàííî ïðèïèñàíû èçìåðÿåìîé
âåëè÷èíå.

[[1], ñòàòüÿ 3.9]

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ
1 Â êà÷åñòâå ïàðàìåòðà ìîæåò áûòü, íàïðèìåð, ñðåäíåêâàäðàòè÷åñêîå îòêëîíåíèå (èëè êðàòíîå åìó) èëè

ïîëîâèíà èíòåðâàëà ñ çàäàííûì óðîâíåì äîâåðèòåëüíîé âåðîÿòíîñòè.
2 Íåîïðåäåëåííîñòü èçìåðåíèÿ, â îáùåì âèäå, âêëþ÷àåò â ñåáÿ ìíîæåñòâî ñîñòàâëÿþùèõ. Íåêîòîðûå èç

íèõ ìîãóò áûòü îöåíåíû ïî ñòàòèñòè÷åñêîìó ðàñïðåäåëåíèþ ðåçóëüòàòîâ ðÿäà èçìåðåíèé è îõàðàêòåðèçîâàíû
ýêñïåðèìåíòàëüíûìè ñðåäíåêâàäðàòè÷åñêèìè îòêëîíåíèÿìè. Äðóãèå ñîñòàâëÿþùèå, êîòîðûå ìîãóò áûòü îõàðàê-
òåðèçîâàíû ñðåäíåêâàäðàòè÷åñêèìè îòêëîíåíèÿìè, îöåíèâàþòñÿ ïî ïðåäïîëàãàåìûì ðàñïðåäåëåíèÿì âåðîÿò-
íîñòåé, îñíîâàííûõ íà îïûòå èëè äðóãîé èíôîðìàöèè.

3 Çäåñü ïîíèìàåòñÿ, ÷òî ðåçóëüòàò èçìåðåíèÿ ÿâëÿåòñÿ íàèëó÷øåé îöåíêîé çíà÷åíèÿ èçìåðÿåìîé âåëè÷è-
íû, à âñå ñîñòàâëÿþùèå íåîïðåäåëåííîñòè, âêëþ÷àÿ è òå, êîòîðûå âîçíèêàþò èç-çà ñèñòåìàòè÷åñêèõ ýôôåêòîâ,
òàêèõ êàê ñîñòàâëÿþùèå, ñâÿçàííûå ñ âíåñåíèåì ïîïðàâîê è èñõîäíûìè ýòàëîíàìè, âíîñÿò ñâîé âêëàä â ðàç-
áðîñ ([2], ïóíêò 2.2.4 è ïðèëîæåíèå D).

3.15 îïåðàòèâíûé êîíòðîëü êà÷åñòâà (operative quality control): Âûïîëíåíèå ïîâñåäíåâíûõ
(åæåñåðèéíûõ) ïðîöåäóð âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ñ èñïîëüçîâàíèåì êîíòðîëüíûõ
ìàòåðèàëîâ.

3.16

ïîâòîðÿåìîñòü (ðåçóëüòàòà ïðîâåðêè); ñõîäèìîñòü (repeatability): Ïðåöèçèîííîñòü â óñëî-
âèÿõ ïîâòîðÿåìîñòè.

[ÃÎÑÒ Ð 50779.10—2000, ñòàòüÿ 3.15]

3.17

óñëîâèÿ ïîâòîðÿåìîñòè (repeatability ñonditions): Óñëîâèÿ, ïðè êîòîðûõ íåçàâèñèìûå ðåçóëü-
òàòû ïðîâåðêè ïîëó÷åíû îäíèì ìåòîäîì íà èäåíòè÷íûõ èñïûòàòåëüíûõ îáðàçöàõ, â îäíîé ëàáîðàòî-
ðèè, îäíèì îïåðàòîðîì, ñ èñïîëüçîâàíèåì îäèíàêîâîãî îáîðóäîâàíèÿ è çà êîðîòêèé èíòåðâàë
âðåìåíè.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 50779.10—2000, ñòàòüÿ 3.16]

3.18

ïðèíÿòîå îïîðíîå çíà÷åíèå (accepted reference value): Çíà÷åíèå, êîòîðîå ìîæåò ñëóæèòü â
êà÷åñòâå ñîãëàñîâàííîãî äëÿ ñðàâíåíèÿ è ïîëó÷åíî êàê:

à) òåîðåòè÷åñêîå èëè óñòàíîâëåííîå çíà÷åíèå, áàçèðóþùååñÿ íà íàó÷íûõ ïðèíöèïàõ;
b) ïðèïèñàííîå èëè àòòåñòîâàííîå çíà÷åíèå, áàçèðóþùååñÿ íà ýêñïåðèìåíòàëüíûõ ðàáîòàõ

êàêîé-ëèáî íàöèîíàëüíîé èëè ìåæäóíàðîäíîé îðãàíèçàöèè;
ñ) ñîãëàñîâàííîå èëè àòòåñòîâàííîå çíà÷åíèå, áàçèðóþùååñÿ íà ñîâìåñòíûõ ýêñïåðèìåíòàëü-

íûõ ðàáîòàõ ïîä ðóêîâîäñòâîì íàó÷íîé èëè èíæåíåðíîé ãðóïïû;
d) ìàòåìàòè÷åñêîå îæèäàíèå èçìåðÿåìîé õàðàêòåðèñòèêè, òî åñòü ñðåäíåå çíà÷åíèå çàäàííîé

ñîâîêóïíîñòè ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé — ëèøü â ñëó÷àå, êîãäà ïåðå÷èñëåíèÿ à), b) è ñ) íåäîñòóïíû.
[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 5725-1—2002, ïóíêò 3.5]

3.19

ïðàâèëüíîñòü (trueness): Ñòåïåíü áëèçîñòè ñðåäíåãî çíà÷åíèÿ, ïîëó÷åííîãî íà îñíîâàíèè
áîëüøîé ñåðèè ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé (èëè ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé), ê ïðèíÿòîìó îïîðíîìó çíà÷å-
íèþ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïîêàçàòåëåì ïðàâèëüíîñòè îáû÷íî ÿâëÿåòñÿ çíà÷åíèå ñèñòåìàòè÷åñêîé ïîãðåøíîñòè.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 5725-1—2002, ïóíêò 3.7]
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3.20 ïðåäåëüíî äîïóñêàåìûå çíà÷åíèÿ õàðàêòåðèñòèê ïîãðåøíîñòåé (limiting permissible
maximum value of errors characteristics): Êðàéíèå çíà÷åíèÿ ïîãðåøíîñòåé, äîïóñêàåìûå íîðìàòèâíûìè
äîêóìåíòàìè äëÿ ðåçóëüòàòà èçìåðåíèÿ àíàëèòà â êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëàõ.

3.21

ïðåöèçèîííîñòü (precision): Ñòåïåíü áëèçîñòè äðóã ê äðóãó íåçàâèñèìûõ ðåçóëüòàòîâ èçìåðå-
íèé, ïîëó÷åííûõ â êîíêðåòíûõ ðåãëàìåíòèðîâàííûõ óñëîâèÿõ.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑO 5725.1—2002, ïóíêò 3.12]

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ
1 Ïðåöèçèîííîñòü çàâèñèò òîëüêî îò ñëó÷àéíûõ ïîãðåøíîñòåé è íå èìååò îòíîøåíèÿ ê èñòèííîìó èëè óñòà-

íîâëåííîìó çíà÷åíèþ èçìåðÿåìîé âåëè÷èíû.
2 Ìåðó ïðåöèçèîííîñòè îáû÷íî âûðàæàþò â òåðìèíàõ íåòî÷íîñòè è âû÷èñëÿþò êàê ñòàíäàðòíîå îòêëîíå-

íèå ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé. Ìåíüøàÿ ïðåöèçèîííîñòü ñîîòâåòñòâóåò áîëüøåìó ñòàíäàðòíîìó îòêëîíåíèþ.
3 Íåçàâèñèìûå ðåçóëüòàòû èçìåðåíèé (èëè èñïûòàíèé) — ðåçóëüòàòû, ïîëó÷åííûå ñïîñîáîì, íà êîòîðûé

íå îêàçûâàåò âëèÿíèå ïðåäøåñòâóþùèé ðåçóëüòàò, ïîëó÷åííûé ïðè èñïûòàíèÿõ òîãî æå ñàìîãî èëè ïîäîáíîãî îáú-
åêòà. Êîëè÷åñòâåííûå çíà÷åíèÿ ìåð ïðåöèçèîííîñòè ñóùåñòâåííî çàâèñÿò îò ðåãëàìåíòèðîâàííûõ óñëîâèé. Êðàé-
íèìè ñëó÷àÿìè ñîâîêóïíîñòåé òàêèõ óñëîâèé ÿâëÿþòñÿ óñëîâèÿ ïîâòîðÿåìîñòè è óñëîâèÿ âîñïðîèçâîäèìîñòè.

3.22

ïðîìåæóòî÷íàÿ ïðåöèçèîííîñòü (intermediate precision): Õàðàêòåðèçóåò âàðèàöèþ ðåçóëüòà-
òîâ, íàáëþäàþùóþñÿ ïðè èçìåíåíèè îäíîãî èëè áîëåå ôàêòîðîâ, òàêèõ êàê âðåìÿ, îáîðóäîâàíèå èëè
îïåðàòîð â ïðåäåëàõ îäíîé ëàáîðàòîðèè.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑO 5725-1—2002, còàòüÿ 3.12]

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Âîñïðîèçâîäèìîñòü (reproducibility), õàðàêòåðèçóþùóþ ïðåöèçèîííîñòü èçìåðåíèé, âû-
ïîëíåííûõ â íåîäèíàêîâûõ óñëîâèÿõ, òî åñòü â ðàçíûõ ëàáîðàòîðèÿõ, ðàçëè÷íûìè îïåðàòîðàìè, ñ èñïîëüçîâàíèåì
ðàçëè÷íûõ àíàëèòè÷åñêèõ ñèñòåì (âêëþ÷àÿ ðàçëè÷íóþ êàëèáðîâêó, ðàçëè÷íûå ïàðòèè ðåàãåíòîâ), ÷àñòî îáîçíà÷àþò
êàê ìåæëàáîðàòîðíóþ ïðåöèçèîííîñòü.

3.23

ñëó÷àéíàÿ ïîãðåøíîñòü (random error): Ðàçíîñòü ìåæäó ðåçóëüòàòîì èçìåðåíèÿ è ñðåäíèì
çíà÷åíèåì ìíîãîêðàòíûõ èçìåðåíèé îäíîé è òîé æå èçìåðÿåìîé âåëè÷èíû, âûïîëíåííûõ â óñëîâèÿõ
ñõîäèìîñòè.

[[1], ñòàòüÿ 3.13]

3.24

ñèñòåìàòè÷åñêàÿ ïîãðåøíîñòü (bias): Ðàçíîñòü ìåæäó ìàòåìàòè÷åñêèì îæèäàíèåì ðåçóëüòà-
òîâ èçìåðåíèé è èñòèííûì (èëè â åãî îòñóòñòâèè — ïðèíÿòûì îïîðíûì) çíà÷åíèåì.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑO 5725-1—2002, ñòàòüÿ 3.8]

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ
1 Áîëüøîå ñèñòåìàòè÷åñêîå îòêëîíåíèå îò ïðèíÿòîãî îïîðíîãî çíà÷åíèÿ íàõîäèò ñâîå îòðàæåíèå â áîëü-

øîì çíà÷åíèè ñèñòåìàòè÷åñêîé ïîãðåøíîñòè.
2 Îïðåäåëåíèå òåðìèíà «bias», ñîäåðæàùååñÿ â ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 5725-1, ñòàòüÿ 3.8 è ïðèìå÷àíèè 1, ôàêòè÷åñ-

êè ñîîòâåòñòâóåò ïîíÿòèþ «ñèñòåìàòè÷åñêàÿ ïîãðåøíîñòü» (systematic error), ïðèâåäåííîìó â [1], ñòàòüÿ 3.14. Òåð-
ìèí «bias (of measuring instrument)» â [1], ñòàòüÿ 5.25 îïðåäåëåí êàê «ñìåùåíèå (íåïðàâèëüíîñòü ñðåäñòâà
èçìåðåíèé)» — ñèñòåìàòè÷åñêàÿ ïîãðåøíîñòü â ïîêàçàíèÿõ ñðåäñòâà èçìåðåíèé.

3 Â êà÷åñòâå ñîñòàâëÿþùèõ ñèñòåìàòè÷åñêîé ïîãðåøíîñòè âûäåëÿþò íåèñêëþ÷åííóþ ñèñòåìàòè÷åñêóþ
ïîãðåøíîñòü, ñîñòàâëÿþùóþ ñèñòåìàòè÷åñêîé ïîãðåøíîñòè èçìåðåíèé, îáóñëîâëåííóþ íåñîâåðøåíñòâîì ðåàëè-
çàöèè ïðèíÿòîãî ïðèíöèïà èçìåðåíèé (ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 5725-1, ïîäðàçäåë 3.10), ïîãðåøíîñòü ãðàäóèðîâêè ïðèìåíÿå-
ìîãî ñðåäñòâà èçìåðåíèé è äð.

4 Åñëè ìàòåìàòè÷åñêîå îæèäàíèå ñèñòåìàòè÷åñêîé ïîãðåøíîñòè èçâåñòíî è ïîñòîÿííî, òî â ðåçóëüòàò
èçìåðåíèé âíîñÿò ïîïðàâêó. Çíàê ïîïðàâêè ïðîòèâîïîëîæåí çíàêó ïîãðåøíîñòè.

Êîãäà ñèñòåìàòè÷åñêàÿ ïîãðåøíîñòü ïðîïîðöèîíàëüíà çíà÷åíèþ èçìåðÿåìîé âåëè÷èíû, òî äëÿ èñêëþ÷åíèÿ
âëèÿíèÿ ñèñòåìàòè÷åñêîé ïîãðåøíîñòè èñïîëüçóþò ïîïðàâî÷íûé ìíîæèòåëü (÷èñëîâîé êîýôôèöèåíò —
correction factor), íà êîòîðûé óìíîæàþò íåèñïðàâëåííûé ðåçóëüòàò [[1], ñòàòüÿ 3.16].
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3.25

òî÷íîñòü (accuracy): Ñòåïåíü áëèçîñòè ðåçóëüòàòà èçìåðåíèé ê ïðèíÿòîìó îïîðíîìó çíà÷å-
íèþ.

[ÃÎÑÒ Ð ÈÑO 5725-1—2002, ñòàòüÿ 3.6]

Ï ð è ì å ÷ à í è å —Òåðìèí «òî÷íîñòü» , êîãäà îí îòíîñèòñÿ ê ñåðèè ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé (èñïûòàíèé),
âêëþ÷àåò â ñåáÿ ñî÷åòàíèå ñëó÷àéíûõ ñîñòàâëÿþùèõ è îáùåé ñèñòåìàòè÷åñêîé ïîãðåøíîñòè.

4 Âíóòðèëàáîðàòîðíûé êîíòðîëü â ñèñòåìå óïðàâëåíèÿ êà÷åñòâîì
êëèíè÷åñêèõ ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé

4.1 Îáùèå ïîëîæåíèÿ

4.1.1 Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ðàçðàáîòàí äëÿ íîðìàòèâíîãî îáåñïå÷åíèÿ ïîâñåäíåâíûõ âíóòðèëà-
áîðàòîðíûõ ïðîöåäóð êîíòðîëÿ êà÷åñòâà (îïåðàòèâíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà), íàïðàâëåííûõ íà âûÿâëå-
íèå íåäîïóñòèìûõ ñëó÷àéíûõ è ñèñòåìàòè÷åñêèõ ïîãðåøíîñòåé íà àíàëèòè÷åñêîì ýòàïå êëèíè÷åñêèõ
ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé, âûïîëíÿåìûõ êîëè÷åñòâåííûìè ìåòîäàìè ñ ïîìîùüþ êîíòðîëüíûõ
ìàòåðèàëîâ.

4.1.2 Êîíòðîëü êà÷åñòâà àíàëèòè÷åñêîãî ýòàïà êëèíè÷åñêèõ ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé ÿâëÿåò-
ñÿ íåîòúåìëåìîé ÷àñòüþ ñèñòåìû âçàèìîñâÿçàííûõ ìåð ïî óïðàâëåíèþ êà÷åñòâîì êëèíè÷åñêèõ ëàáî-
ðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé.

4.1.3 Êîíòðîëü êà÷åñòâà àíàëèòè÷åñêîãî ýòàïà êëèíè÷åñêèõ ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé ñóùåñò-
âóåò â äâóõ âçàèìîäîïîëíÿþùèõ ôîðìàõ: âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà è âíåøíåé îöåíêè
êà÷åñòâà.

4.1.4 Êîìïëåêñíóþ ñèñòåìó êîíòðîëÿ êà÷åñòâà êëèíè÷åñêèõ ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé îñóùå-
ñòâëÿþò ïóòåì:

- óñòàíîâëåíèÿ åäèíûõ òðåáîâàíèé ê àíàëèòè÷åñêîìó êà÷åñòâó êîëè÷åñòâåííûõ ìåòîäîâ;
- åæåñåðèéíîãî âûïîëíåíèÿ ïðîöåäóð âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ñ èñïîëüçîâàíè-

åì êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ (îïåðàòèâíûé êîíòðîëü êà÷åñòâà);
- ðåãóëÿðíîãî ó÷àñòèÿ â ïðîãðàììàõ âíåøíåé îöåíêè êà÷åñòâà.
4.1.5 Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå ïðèâåäåíû åäèíûå òðåáîâàíèÿ ê àíàëèòè÷åñêîìó êà÷åñòâó êîëè-

÷åñòâåííûõ ìåòîäîâ èçìåðåíèÿ àíàëèòîâ â áèîëîãè÷åñêèõ æèäêîñòÿõ (ïðèëîæåíèå À).
Ïðåäåëüíûå äîïóñêàåìûå çíà÷åíèÿ õàðàêòåðèñòèê ïîãðåøíîñòåé óñòàíîâëåíû ïóòåì ýêñïåðòíîé

îöåíêè äàííûõ è íàõîæäåíèÿ êîìïðîìèññà ìåæäó:
à) êëèíè÷åñêè îáîñíîâàííûìè òðåáîâàíèÿìè ê êà÷åñòâó ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé;
á) ôàêòè÷åñêèìè õàðàêòåðèñòèêàìè êà÷åñòâà, ïîëó÷åííûìè â ðåçóëüòàòå äåÿòåëüíîñòè ñèñòåìû

âíåøíåé îöåíêè êà÷åñòâà;
â) ñâåäåíèÿìè î áèîëîãè÷åñêîé âàðèàöèè êîìïîíåíòîâ áèîëîãè÷åñêèõ æèäêîñòåé [3],[4].

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ
1 Ðàñ÷åò êëèíè÷åñêè îáîñíîâàííûõ äîïóñòèìûõ çíà÷åíèé ïîãðåøíîñòåé áûë ïðîèçâåäåí â ñîîòâåòñòâèè ñ

ðåêîìåíäàöèÿìè Åâðîïåéñêîé ðàáî÷åé ãðóïïû îðãàíèçàòîðîâ âíåøíåãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà êëèíè÷åñêèõ ëàáîðà-
òîðíûõ èññëåäîâàíèé [5].

2 Ïðåäåëû ïîãðåøíîñòåé, ðàññ÷èòàííûå íà îñíîâå äàííûõ âíåøíåé îöåíêè êà÷åñòâà, îòðàæàþò ðåàëüíî
äîñòèãàåìûé óðîâåíü òî÷íîñòè â áîëüøèíñòâå ëàáîðàòîðèé, èñïîëüçóþùèõ äîñòóïíûå ìåòîäû èññëåäîâàíèÿ
àíàëèòîâ, ðåàãåíòû, ïðèáîðû.

4.2 Îáùèå ïðèíöèïû îðãàíèçàöèè è ïðîâåäåíèÿ âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà â êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêèõ ëàáîðàòîðèÿõ

Íàëè÷èå ñèñòåìû âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ÿâëÿåòñÿ íåîáõîäèìûì óñëîâèåì
ïîëó÷åíèÿ äîñòîâåðíîé àíàëèòè÷åñêîé èíôîðìàöèè.

Ïðîâåðêó íàëè÷èÿ ñèñòåìû âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà â êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêèõ
ëàáîðàòîðèÿõ îñóùåñòâëÿþò òåððèòîðèàëüíûå îðãàíû óïðàâëåíèÿ çäðàâîîõðàíåíèåì.

Îðãàíèçàöèÿ è îáåñïå÷åíèå âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà êîëè÷åñòâåííûõ ìåòîäîâ
êëèíè÷åñêèõ ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé ÿâëÿþòñÿ îáÿçàííîñòüþ çàâåäóþùåãî ëàáîðàòîðèåé èëè
ñîòðóäíèêà, îòâåòñòâåííîãî çà îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà èññëåäîâàíèé.
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Âíóòðèëàáîðàòîðíûé êîíòðîëü êà÷åñòâà êëèíè÷åñêèõ ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé âûïîëíÿåòñÿ
ñîòðóäíèêàìè êàæäîé êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêîé ëàáîðàòîðèè äëÿ ïîääåðæàíèÿ ñòàáèëüíîñòè àíàëèòè-
÷åñêîé ñèñòåìû.

Âíóòðèëàáîðàòîðíûé êîíòðîëü êà÷åñòâà îáÿçàòåëåí â îòíîøåíèè âñåõ âèäîâ êîëè÷åñòâåííûõ
èññëåäîâàíèé, âûïîëíÿåìûõ â ëàáîðàòîðèè, äëÿ êîòîðûõ ðàçðàáîòàíû êîíòðîëüíûå ìàòåðèàëû.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Åñëè äëÿ êîëè÷åñòâåííîãî ìåòîäà êîíòðîëüíûå ìàòåðèàëû íåäîñòóïíû, ðåêîìåíäóåòñÿ
èñïîëüçîâàíèå äðóãèõ ñïîñîáîâ êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ñ èñïîëüçîâàíèåì ïðîá ïàöèåíòîâ: ìåòîä îöåíêè âîñïðîèçâîäè-
ìîñòè èçìåðåíèé àíàëèòà «ïî äóáëèêàòàì», «ïî åæåäíåâíûì ñðåäíèì» è äð.

Ïîðÿäîê è òåõíîëîãèÿ ïðîâåäåíèÿ âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà èçìåðåíèé ëàáîðà-
òîðíûõ ïîêàçàòåëåé äîëæíû âûïîëíÿòüñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ íàñòîÿùèì ñòàíäàðòîì.

Ðåêîìåíäóåòñÿ èñïîëüçîâàíèå ëàáîðàòîðèåé êîìïüþòåðíûõ ïðîãðàìì äëÿ âåäåíèÿ âíóòðèëàáî-
ðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà, ðàçðåøåííûõ ê èñïîëüçîâàíèþ â óñòàíîâëåííîì ïîðÿäêå â êëèíèêî-äèàã-
íîñòè÷åñêèõ ëàáîðàòîðèÿõ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

Ïðèìåðû ðåãèñòðàöèîííûõ ôîðì äëÿ âíåñåíèÿ ðåçóëüòàòîâ âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà ïðèâåäåíû â ïðèëîæåíèÿõ ê íàñòîÿùåìó ñòàíäàðòó:

à) ðåãèñòðàöèîííàÿ ôîðìà «Îöåíêà ïîâòîðÿåìîñòè ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèÿ» (ïðèëîæåíèå Á);
á) ðåãèñòðàöèîííàÿ ôîðìà «Ðåçóëüòàòû óñòàíîâî÷íûõ ñåðèé èçìåðåíèé ïîêàçàòåëÿ â êîíòðîëü-

íûõ ìàòåðèàëàõ» (ïðèëîæåíèå Â);
â) æóðíàë «Ðåãèñòðàöèè îòáðàêîâàííûõ ðåçóëüòàòîâ âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà»

(ïðèëîæåíèå Ã).
Îò÷åòû î âûïîëíåíèè îïåðàòèâíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà äîëæíû îôîðìëÿòüñÿ â âèäå êîíòðîëüíûõ

êàðò (ñîãëàñíî 5.4.2.1), òàáëèö, æóðíàëîâ íà áóìàæíûõ èëè ýëåêòðîííûõ íîñèòåëÿõ è àðõèâèðóþòñÿ íà
ñðîê íå ìåíåå òðåõ ëåò. Âñå ðåãèñòðàöèîííûå ôîðìû è æóðíàëû äîëæíû áûòü ïðåäñòàâëåíû â «Ðóêî-
âîäñòâå ïî êà÷åñòâó» êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêîé ëàáîðàòîðèè â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè, óñòàíîâ-
ëåííûìè â ÃÎÑÒ Ð 53079.2.

5 Ïðàâèëà ïðîâåäåíèÿ âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà
êîëè÷åñòâåííûõ ìåòîäîâ êëèíè÷åñêèõ ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé
ñ èñïîëüçîâàíèåì êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ

5.1 Êîíòðîëüíûå ìàòåðèàëû

Êîíòðîëüíûå ìàòåðèàëû äîëæíû áûòü àòòåñòîâàíû, çàðåãèñòðèðîâàíû è ðàçðåøåíû ê èñïîëüçî-
âàíèþ â óñòàíîâëåííîì ïîðÿäêå ôåäåðàëüíûì îðãàíîì èñïîëíèòåëüíîé âëàñòè â ñôåðå çäðàâîîõðà-
íåíèÿ.

Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå ðàññìàòðèâàþò ïðàâèëà ïðèìåíåíèÿ ñëåäóþùèõ êîíòðîëüíûõ ìàòåðèà-
ëîâ:

- ñ àòòåñòîâàííûìè (ïðèíÿòûìè, îïîðíûìè) çíà÷åíèÿìè êîíòðîëèðóåìûõ àíàëèòîâ, êîòîðûå äîëæ-
íû èñïîëüçîâàòüñÿ äëÿ îöåíêè ïðåöèçèîííîñòè (âîñïðîèçâîäèìîñòè) èçìåðåíèé è ðàñ÷åòà îòíîñèòåëü-
íîãî ñìåùåíèÿ (ïðàâèëüíîñòè èçìåðåíèé) ïî ðåçóëüòàòàì èçìåðåíèÿ àíàëèòîâ â óñòàíîâî÷íîé ñåðèè;

- àòòåñòîâàííûõ íà íàëè÷èå àíàëèòà è äèàïàçîí åãî çíà÷åíèé (íîðìàëüíûé, ïàòîëîãè÷åñêèé), êîòî-
ðûå äîëæíû èñïîëüçîâàòüñÿ äëÿ îöåíêè ïðåöèçèîííîñòè (êîíòðîëüíûå ìàòåðèàëû ïðåöèçèîííîñòè).

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Óðîâíè èññëåäóåìûõ êîìïîíåíòîâ â êîíòðîëüíîì ìàòåðèàëå äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü
çíà÷åíèÿì ïîêàçàòåëåé â íîðìàëüíîì è ïàòîëîãè÷åñêîì äèàïàçîíàõ; çà íîðìàëüíûé ïðèíèìàåòñÿ äèàïàçîí çíà÷å-
íèé ëàáîðàòîðíîãî ïîêàçàòåëÿ, ñîîòâåòñòâóþùèé ñîñòîÿíèþ çäîðîâüÿ îáñëåäóåìîãî, çà ïàòîëîãè÷åñêèé — äèàïà-
çîí, ñîîòâåòñòâóþùèé ñîñòîÿíèþ áîëåçíè ïàöèåíòà.

Â èíñòðóêöèè (ïàñïîðòå) ê êîíòðîëüíîìó ìàòåðèàëó â ñîîòâåòñòâèè ñ ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 17025 è
ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 17511 äîëæíû áûòü óêàçàíû:

Àòòåñòîâàííîå çíà÷åíèå àíàëèòà è ïðåäåëû íåîïðåäåëåííîñòè àòòåñòîâàííîãî çíà÷åíèÿ àíàëè-
òà èëè íàëè÷èå àíàëèòà è äèàïàçîí åãî èçìåðåíèé; ïåðå÷åíü àíàëèòîâ è ìåòîäû èõ èññëåäîâàíèÿ; ìàò-
ðèöà êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà; óñëîâèÿ åãî õðàíåíèÿ è ñðîê ãîäíîñòè è äðóãèå õàðàêòåðèñòèêè (ïî
ÃÎÑÒ Ð 53133.3).

Ï ð è ì å ÷ à í è ÿ
1 Äëÿ îäíîãî è òîãî æå ïîêàçàòåëÿ â äîêóìåíòàõ íà êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë ìîæåò áûòü óêàçàíî íåñêîëüêî

çíà÷åíèé îòäåëüíî ïî êàæäîìó ìåòîäó èçìåðåíèÿ èëè äëÿ êàæäîé àíàëèòè÷åñêîé ñèñòåìû.
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2 Àòòåñòîâàííîå çíà÷åíèå êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà íåëüçÿ èñïîëüçîâàòü â êà÷åñòâå ñðåäíåàðèôìåòè÷åñ-
êîãî çíà÷åíèÿ (Õ) äëÿ ïîñòðîåíèÿ êîíòðîëüíîé êàðòû.

5.2 Èñïîëüçîâàíèå êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ

Âíóòðèëàáîðàòîðíûé êîíòðîëü êà÷åñòâà ñ èñïîëüçîâàíèåì êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ äîëæåí
âûïîëíÿòüñÿ â òå÷åíèå äîñòàòî÷íî äëèòåëüíîãî âðåìåíè ñ èñïîëüçîâàíèåì îäíîãî è òîãî æå êîíòðîëü-
íîãî ìàòåðèàëà (îäíîãî ïóëà/ëîòà) — íà ïðîòÿæåíèè íå ìåíåå 200 àíàëèòè÷åñêèõ ñåðèé (äëÿ ãåìàòî-
ëîãè÷åñêèõ àíàëèçàòîðîâ — íå ìåíåå 40 ñåðèé). Êîëè÷åñòâî çàêóïàåìîãî êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà
çàâèñèò îò ñòàáèëüíîñòè, ñðîêà ãîäíîñòè êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà è ÷èñëà èññëåäîâàíèé, ïîäëåæàùèõ
êîíòðîëþ â äàííîé ëàáîðàòîðèè.

Ïîäãîòîâêà êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà ê èññëåäîâàíèþ è õðàíåíèå ïîñëå ïðèãîòîâëåíèÿ ïðîâîäèò-
ñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ èíñòðóêöèåé èçãîòîâèòåëÿ. Äëÿ õðàíåíèÿ çàìîðîæåííîãî êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà
ïðè ìèíóñ 20 °Ñ è áîëåå íèçêèõ òåìïåðàòóðàõ ðåêîìåíäóåòñÿ èñïîëüçîâàòü ñïåöèàëüíûå ëàáîðàòîð-
íûå ìîðîçèëüíûå êàìåðû.

Êîíòðîëüíûå ìàòåðèàëû äîëæíû èññëåäîâàòüñÿ òàê æå, êàê ïðîáû ïàöèåíòîâ, òî åñòü â òåõ æå
àíàëèòè÷åñêèõ ñåðèÿõ.

Êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë íåëüçÿ èñïîëüçîâàòü â êà÷åñòâå êàëèáðîâî÷íîãî ìàòåðèàëà.
Ïðè ðåêîíñòðóêöèè ëèîôèëèçèðîâàííûõ ôîðì äëÿ óìåíüøåíèÿ çíà÷åíèÿ ïîãðåøíîñòè äîçèðîâà-

íèÿ íåîáõîäèìî èñïîëüçîâàòü îäíî è òî æå ïîâåðåííîå äîçèðóþùåå óñòðîéñòâî (äîïóñêàåòñÿ èñïîëü-
çîâàíèå ñòåêëÿííîé ïèïåòêè êëàññà À).

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Äëÿ ýêîíîìíîãî èñïîëüçîâàíèÿ ðåêîíñòðóèðîâàííîãî êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà äîïóñêà-
åòñÿ ðàçëèòü ñîäåðæèìîå ôëàêîíà íà àëèêâîòû. Îáúåì àëèêâîò (íå ìåíåå 0,5 ìèëëèëèòðà) äîëæåí ïîìåùàòüñÿ â
ïðîáèðêè èëè ôëàêîíû ñîîòâåòñòâóþùåé âìåñòèìîñòè ñ ãåðìåòè÷íûìè êðûøêàìè. Ìàòåðèàë, èç êîòîðîãî èçãîòîâ-
ëåíû ïðîáèðêè, íå äîëæåí àäñîðáèðîâàòü êîìïîíåíòû êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà (êàëüöèé, àëüáóìèí è äð.). Õðàíå-
íèå àëèêâîò ïðîâîäÿò â ñîîòâåòñòâèè ñ ðåêîìåíäàöèÿìè èçãîòîâèòåëÿ.

5.3 Ñòàòèñòè÷åñêèå îñíîâû îöåíêè ïîãðåøíîñòåé êîëè÷åñòâåííûõ ìåòîäîâ
èññëåäîâàíèÿ ñ ïðèìåíåíèåì êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ

Ñòàòèñòè÷åñêîé îñíîâîé îöåíêè ïîãðåøíîñòåé ïðè âíóòðèëàáîðàòîðíîì êîíòðîëå êà÷åñòâà êîëè-
÷åñòâåííûõ ìåòîäîâ ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé ÿâëÿåòñÿ äîïóùåíèå î òîì, ÷òî ÷àñòîòíûå ðàñïðåäå-
ëåíèÿ ðåçóëüòàòîâ ìíîãîêðàòíîãî èçìåðåíèÿ îäíîãî è òîãî æå êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà îäíèì è òåì æå
àíàëèòè÷åñêèì ìåòîäîì èìåþò âèä íîðìàëüíîãî ðàñïðåäåëåíèÿ. Äëÿ îöåíêè ñëó÷àéíûõ è ñèñòåìàòè-
÷åñêèõ ïîãðåøíîñòåé èçìåðåíèÿ èñïîëüçóþòñÿ ñëåäóþùèå ñòàòèñòè÷åñêèå õàðàêòåðèñòèêè:

- ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå Õ (ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîå)

Õ =

x

n

i
i

n

�

�
1 , (1)

ãäå xi — ðåçóëüòàò i-ãî èçìåðåíèÿ èç n âûïîëíåííûõ;
n — ÷èñëî èçìåðåíèé;

xi
i

n

�

�
1

— ñóììà ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé x1, x2, ... , xn;

- ñðåäíåêâàäðàòè÷åñêîå îòêëîíåíèå S:

S =

( )x X

n

i
i

n

�

�

�

�
1

2

1
, (2)

ãäå ( )x Xi
i

n

�

�

�
1

2 — ñóììà êâàäðàòîâ îòêëîíåíèé ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé x1, x2, ..., xn îò ñðåäíåàðèôìå-
òè÷åñêîãî Õ;

- êîýôôèöèåíò âàðèàöèè CV:

CV =
S

X
� 100 %. (3)
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Ñðåäíåêâàäðàòè÷åñêîå îòêëîíåíèå S è êîýôôèöèåíò âàðèàöèè CV ñëóæàò õàðàêòåðèñòèêîé ñëó-
÷àéíûõ ïîãðåøíîñòåé è èñïîëüçóþòñÿ äëÿ îöåíêè ïîâòîðÿåìîñòè è ïðåöèçèîííîñòè èçìåðåíèé.

Ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå Õ èñïîëüçóåòñÿ ïðè ðàñ÷åòå ñìåùåíèÿ B â óñòàíîâî÷íîé ñåðèè
èçìåðåíèé. Ñìåùåíèå B îïðåäåëÿåòñÿ áëèçîñòüþ ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîãî çíà÷åíèÿ ðåçóëüòàòîâ
óñòàíîâî÷íîé ñåðèè èçìåðåíèé êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà Õ ê àòòåñòîâàííîìó çíà÷åíèþ (ÀÇ) èçìåðÿå-
ìîé âåëè÷èíû (ñì. 5.1) è ìîæåò áûòü âûðàæåíî â àáñîëþòíûõ è/èëè îòíîñèòåëüíûõ âåëè÷èíàõ. Îòíîñè-
òåëüíóþ ñèñòåìàòè÷åñêóþ ïîãðåøíîñòü èëè ñìåùåíèå B ðàññ÷èòûâàþò ïî ôîðìóëå

B =
X � ÀÇ

ÀÇ
� 100 %. (4)

Â ïîëó÷åííîì ðåçóëüòàòå îáÿçàòåëüíî óêàçûâàþò çíàê ÷èñëà («+» èëè «–»).

5.4 Ïîðÿäîê ïðîâåäåíèÿ âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà

Âûÿâëåíèå íåäîïóñòèìûõ ñëó÷àéíûõ ïîãðåøíîñòåé âûïîëíÿþò ïóòåì îöåíêè ïîâòîðÿåìîñòè è
ïðîìåæóòî÷íîé ïðåöèçèîííîñòè (äàëåå — ïðåöèçèîííîñòè) ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèÿ àíàëèòîâ â êîí-
òðîëüíîì ìàòåðèàëå (ïî ðåçóëüòàòàì óñòàíîâî÷íîé ñåðèè èçìåðåíèé); ñèñòåìàòè÷åñêèõ ïîãðåøíîñòåé
ñ ïîìîùüþ îöåíêè îòíîñèòåëüíîãî ñìåùåíèÿ. Ñèñòåìàòè÷åñêîå âûïîëíåíèå ïðîöåäóð îïåðàòèâíîãî
êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ïîçâîëÿåò ñ ïîìîùüþ êîíòðîëüíûõ ïðàâèë è óñòàíîâëåííûõ êîíòðîëüíûõ ïðåäåëîâ
äëÿ êàæäîãî àíàëèòà âûÿâèòü íåäîïóñòèìûå ïîãðåøíîñòè è ïðîâåñòè ðàáîòó ïî èõ óñòðàíåíèþ
(ñì. 5.4.1 è 5.4.2).

Ïîðÿäîê ïðîâåäåíèÿ âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà äëÿ êàæäîé âûïîëíÿåìîé â ëàáî-
ðàòîðèè êîëè÷åñòâåííîé ìåòîäèêè èññëåäîâàíèÿ ñîñòîèò èç òðåõ ïîñëåäîâàòåëüíûõ ñòàäèé:

Ñòàäèÿ 1 — îöåíêà ïîâòîðÿåìîñòè ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé.
Ñòàäèÿ 2 — îöåíêà ïðåöèçèîííîñòè è îòíîñèòåëüíîãî ñìåùåíèÿ ïî ðåçóëüòàòàì óñòàíîâî÷íîé

ñåðèè èçìåðåíèé, ïîñòðîåíèå êîíòðîëüíûõ êàðò.
Ñòàäèÿ 3 — ïðîâåäåíèå îïåðàòèâíîãî âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïðåäâàðèòåëüíóþ îöåíêó ïîâòîðÿåìîñòè, ïðåöèçèîííîñòè è îòíîñèòåëüíîãî ñìåùåíèÿ
(ïðàâèëüíîñòè èçìåðåíèé) ëàáîðàòîðíîãî ïîêàçàòåëÿ (1 è 2 ñòàäèè âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà) âû-
ïîëíÿþò ïðè âíåäðåíèè â ðàáîòó ëàáîðàòîðèè êàæäîé íîâîé ìåòîäèêè. Â ñëó÷àå âíåñåíèÿ ñóùåñòâåííûõ èçìåíå-
íèé â àíàëèòè÷åñêóþ ñèñòåìó, à èìåííî, ïðèíöèïà àíàëèòè÷åñêîãî èçìåðåíèÿ (ïðèáîðîâ, ðåàêòèâîâ, êàëèáðàòîðîâ,
òåõíîëîãè÷åñêîé ïðîöåäóðû è äð.) ñòàäèè 1 è 2 âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ñëåäóåò ïîâòîðèòü. Ïðè èñ-
ïîëüçîâàíèè êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà òîãî æå èçãîòîâèòåëÿ ââåäåíèå íîâîãî ëîòà òðåáóåò âûïîëíåíèÿ òîëüêî ñòà-
äèé 2 è 3.

Ïðèíÿòûå îáîçíà÷åíèÿ â òåêñòå — ðåçóëüòàòû èçìåðåíèé ëàáîðàòîðíîãî ïîêàçàòåëÿ, ïîëó÷àå-
ìûå â ëàáîðàòîðèè, îöåíèâàþòñÿ ïî çíà÷åíèÿì êîýôôèöèåíòà âàðèàöèè è îòíîñèòåëüíîãî ñìåùåíèÿ,
â òåêñòå íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà îáîçíà÷àþòñÿ ñëåäóþùèìè ñèìâîëàìè:

�CVw — ïîâòîðÿåìîñòü, èíäåêñ «w» — within run (âíóòðè ñåðèè);
�CV10 — ïðåöèçèîííîñòü, ñîîòâåòñòâåííî â 10 àíàëèòè÷åñêèõ ñåðèÿõ;
�CV20 — ïðåöèçèîííîñòü, ñîîòâåòñòâåííî â 20 àíàëèòè÷åñêèõ ñåðèÿõ;
�B20 — îòíîñèòåëüíîå ñìåùåíèå (ïðàâèëüíîñòü), ñîîòâåòñòâåííî â 20 àíàëèòè÷åñêèõ ñåðèÿõ.

Ôîðìóëû ðàñ÷åòà (1—4) ïðèâåäåíû âûøå.
5.4.1 Ñòàäèÿ 1 — îöåíêà ïîâòîðÿåìîñòè ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé*
Öåëü: ïðîâåðêà ñîîòâåòñòâèÿ ïîâòîðÿåìîñòè ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèÿ óñòàíîâëåííûì íîðìàì.
Èññëåäóåìûé ìàòåðèàë: êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë èëè ïðîáà ïàöèåíòà ñî çíà÷åíèåì àíàëèòà â íîð-

ìàëüíîì äèàïàçîíå.
Ïîñëåäîâàòåëüíîñòü âûïîëíåíèÿ:
à) ïðîâåñòè 10 èçìåðåíèé íà îäíîì è òîì æå ìàòåðèàëå â îäíîé àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè;
á) ðåçóëüòàòû èçìåðåíèé âíåñòè â ðåãèñòðàöèîííóþ ôîðìó «Îöåíêà ïîâòîðÿåìîñòè ðåçóëüòàòîâ

èçìåðåíèÿ» (ïðèëîæåíèå Á);

â) ïî ôîðìóëàì 1—3 ðàññ÷èòàòü çíà÷åíèå êîýôôèöèåíòà âàðèàöèè �CVw ;
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* Îöåíêó ïîâòîðÿåìîñòè ðåêîìåíäóåòñÿ âûïîëíÿòü íå òîëüêî ïðè çàìåíå êîìïîíåíòîâ àíàëèòè÷åñêîé ñèñòå-
ìû, íî è ïðè àíàëèçå ïðè÷èí íåóäîâëåòâîðèòåëüíîé ïðåöèçèîííîñòè ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâàíèÿ àíàëèòà.



ã) ïðîâåðèòü, ÷òî ïîëó÷åííîå çíà÷åíèå �CVw íå ïðåâûøàåò ïîëîâèíû çíà÷åíèÿ CV10 (ïðèëîæå-

íèå À):

�CVw � 0,5 CV10; (6)

ä) åñëè çíà÷åíèå �CVw ïðåâûøàåò 0,5 CV10, íåîáõîäèìî âûÿâèòü èñòî÷íèêè íåäîïóñòèìî áîëü-

øèõ ñëó÷àéíûõ ïîãðåøíîñòåé è ïðîâåñòè ðàáîòó ïî èõ óñòðàíåíèþ. Çàòåì ñëåäóåò ïîâòîðèòü ñòàäèþ 1;
å) ïðè ñîîòâåòñòâèè ïîâòîðÿåìîñòè óñòàíîâëåííûì íîðìàì ïåðåõîäÿò ê ñëåäóþùåé ñòàäèè.
5.4.2 Ñòàäèÿ 2 — îöåíêà ïðåöèçèîííîñòè è îòíîñèòåëüíîãî ñìåùåíèÿ ïî ðåçóëüòàòàì

óñòàíîâî÷íîé ñåðèè èçìåðåíèé, ïîñòðîåíèå êîíòðîëüíûõ êàðò

Öåëü: îöåíêà ñîîòâåòñòâèÿ çíà÷åíèé êîýôôèöèåíòà âàðèàöèè �CV20 è îòíîñèòåëüíîãî ñìåùåíèÿ
�B20 óñòàíîâëåííûì íîðìàì.

Èññëåäóåìûé ìàòåðèàë: êîíòðîëüíûå ìàòåðèàëû ñ àòòåñòîâàííûìè çíà÷åíèÿìè àíàëèòîâ — äëÿ
îöåíêè çíà÷åíèé êîýôôèöèåíòà âàðèàöèè �CV20 è îòíîñèòåëüíîãî ñìåùåíèÿ �B20; êîíòðîëüíûå ìàòåðè-

àëû ïðåöèçèîííîñòè — äëÿ îöåíêè çíà÷åíèé êîýôôèöèåíòà âàðèàöèè �CV20.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Âñå êîíòðîëüíûå ìàòåðèàëû ìîãóò èñïîëüçîâàòüñÿ â ñòàäèè 3 äëÿ ïðîâåäåíèÿ îïåðà-
òèâíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà.

Ïîñëåäîâàòåëüíîñòü âûïîëíåíèÿ:
à) ïðîâåñòè èçìåðåíèå ïîêàçàòåëÿ â 20 àíàëèòè÷åñêèõ ñåðèÿõ; â êàæäîé ñåðèè ïî îäíîìó èçìåðå-

íèþ îäíîâðåìåííî â äâóõ êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëàõ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ïîñëå âûïîëíåíèÿ 10 àíàëèòè÷åñêèõ ñåðèé èç 10 ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèÿ
äëÿ êàæäîãî êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà ñëåäóåò ðàññ÷èòàòü çíà÷åíèÿ �CV10 è �B10 è ñðàâíèòü ñ ïðåäåëüíî äîïóñòèìûìè

çíà÷åíèÿìè, óêàçàííûìè â ïðèëîæåíèè À. Åñëè ïîëó÷åííûå çíà÷åíèÿ �CV10 è �B10 ïðåâûøàþò äîïóñòèìûå, ñëåäóåò

âûÿâèòü èñòî÷íèêè ïîãðåøíîñòåé è ïðîâåñòè ðàáîòó ïî èõ óñòðàíåíèþ. Çàòåì ñëåäóåò ïîâòîðèòü ïåðå÷èñëåíèå à);
åñëè ïîëó÷åííûå çíà÷åíèÿ íå ïðåâûøàþò óñòàíîâëåííûõ íîðì, âûïîëíÿþò ñëåäóþùèå 10 àíàëèòè÷åñêèõ ñåðèé.
Óêàçàííûé ðàñ÷åò ïî 10 èçìåðåíèÿì àíàëèòà â êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëàõ ñëåäóåò ïðîâîäèòü äëÿ ïðåäâàðèòåëüíîé
îöåíêè ïîãðåøíîñòåé â óñòàíîâî÷íîé ñåðèè èçìåðåíèé (ñì. òàáëèöó 1).

Ò à á ë è ö à 1 — Ïîñëåäîâàòåëüíîñòü ïðîöåäóð ïðè ââåäåíèè âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà (óñòàíî-
âî÷íàÿ ñåðèÿ èçìåðåíèé)

Íàèìåíîâàíèå ïðîöåäóðû Èññëåäóåìûé ìàòåðèàë
×èñëî
ñåðèé

×èñëî èçìåðåíèé â
ñåðèè äëÿ êàæäîãî

ìàòåðèàëà

Ðàññ÷èòûâàåìûå
ïîêàçàòåëè

Ñòàäèÿ 1

Îöåíêà ïîâòîðÿåìîñòè èç-
ìåðåíèé

Êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë èëè ïðî-
áà ïàöèåíòà

1 10 CVw

Ñòàäèÿ 2

Ïðåäâàðèòåëüíàÿ îöåíêà
îòíîñèòåëüíîãî ñìåùåíèÿ

Àòòåñòîâàííûå êîíòðîëüíûå
ìàòåðèàëû

10 1 B10

Ïðåäâàðèòåëüíàÿ îöåíêà
ïðåöèçèîííîñòè èçìåðåíèé

Êîíòðîëüíûå ìàòåðèàëû äëÿ òå-
êóùåãî åæåñåðèéíîãî êîíòðîëÿ

10 1 CV10

Îêîí÷àòåëüíàÿ îöåíêà îò-
íîñèòåëüíîãî ñìåùåíèÿ

Àòòåñòîâàííûå êîíòðîëüíûå
ìàòåðèàëû

20 1 B20

Îêîí÷àòåëüíàÿ îöåíêà ïðå-
öèçèîííîñòè èçìåðåíèé

Êîíòðîëüíûå ìàòåðèàëû äëÿ òå-
êóùåãî åæåñåðèéíîãî êîíòðîëÿ

20 1 CV20

Ïîñòðîåíèå êîíòðîëüíîé
êàðòû

Êîíòðîëüíûå ìàòåðèàëû äëÿ òå-
êóùåãî åæåñåðèéíîãî êîíòðîëÿ

20 1 X, S

á) ðåçóëüòàòû âíåñòè â ðåãèñòðàöèîííóþ ôîðìó «Ðåçóëüòàòû óñòàíîâî÷íûõ ñåðèé èçìåðåíèé
ïîêàçàòåëÿ â êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëàõ» (ïðèëîæåíèå Ã);
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â) èç ïîëó÷åííûõ äëÿ êàæäîãî èç êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ 20 ðåçóëüòàòîâ ñ èñïîëüçîâàíèåì
ôîðìóë 1—3 ðàññ÷èòàòü çíà÷åíèÿ êîýôôèöèåíòà âàðèàöèè �CV20 è ñðàâíèòü åãî ñ ïðåäåëüíî äîïóñòè-
ìûì çíà÷åíèåì (ïðèëîæåíèå À);

ã) åñëè ïîëó÷åííîå çíà÷åíèå �CV20 ïðåâûøàåò äîïóñòèìîå, ñëåäóåò âûÿâèòü èñòî÷íèêè ïîãðåø-
íîñòåé è ïðîâåñòè ðàáîòó ïî èõ óñòðàíåíèþ. Çàòåì ñëåäóåò ïîâòîðèòü ïåðå÷èñëåíèÿ à), á), â);

ä) åñëè çíà÷åíèÿ êîýôôèöèåíòà âàðèàöèè �CV20 íå ïðåâûøàþò óñòàíîâëåííûõ íîðì, ñëåäóåò

ðàññ÷èòàòü îòíîñèòåëüíîå ñìåùåíèå �B20 ïî ôîðìóëå 4 è ñðàâíèòü åãî ñ ïðåäåëüíî äîïóñòèìûì çíà÷å-
íèåì B20 (ïðèëîæåíèå À);

å) åñëè ïîëó÷åííîå çíà÷åíèå �B20 ïðåâûøàåò äîïóñòèìîå, ñëåäóåò óñòàíîâèòü ïðè÷èíó îòêëîíå-
íèÿ è óñòðàíèòü åå. Çàòåì ñëåäóåò ïîâòîðèòü ïåðå÷èñëåíèÿ à), á), â), ã);

æ) åñëè ïîëó÷åííîå çíà÷åíèå �B20 íå ïðåâûøàåò äîïóñòèìîå, äåëàþò îêîí÷àòåëüíûé âûâîä î
âîçìîæíîñòè èñïîëüçîâàíèÿ ðàññìàòðèâàåìîé ìåòîäèêè äëÿ öåëåé ëàáîðàòîðíîé äèàãíîñòèêè è ïåðå-
õîäÿò ê ñëåäóþùåìó ýòàïó — ïîñòðîåíèþ êîíòðîëüíûõ êàðò.

5.4.2.1 Ïîñòðîåíèå êîíòðîëüíûõ êàðò
Âûïîëíåíèå â ñòàäèè 2 äâàäöàòè èçìåðåíèé ëàáîðàòîðíîãî ïîêàçàòåëÿ â êîíòðîëüíûõ ìàòåðèà-

ëàõ íàçûâàþò óñòàíîâî÷íûìè ñåðèÿìè èçìåðåíèé, ïî ðåçóëüòàòàì êîòîðûõ ðàññ÷èòûâàþò ñðåäíåà-
ðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå X, ñðåäíåêâàäðàòè÷åñêîå îòêëîíåíèå S è êîíòðîëüíûå ïðåäåëû äëÿ êàæäîãî
êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà.

Öåëü: ïîñòðîåíèå êîíòðîëüíûõ êàðò.
Ïîñëåäîâàòåëüíîñòü âûïîëíåíèÿ:
- Èç ïîëó÷åííûõ â óñòàíîâî÷íîé ñåðèè 20 ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé îïðåäåëÿåìîãî ïîêàçàòåëÿ ðàñ-

ñ÷èòûâàþò: ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå X (ôîðìóëà 1), ñðåäíåêâàäðàòè÷åñêîå îòêëîíåíèå S

(ôîðìóëà 2), êîíòðîëüíûå ïðåäåëû: X � 1S, X � 2S è X � 3S.
- Åñëè â ðÿäó ðåçóëüòàòîâ îêàçàëîñü çíà÷åíèå, âûõîäÿùåå çà ïðåäåëû � 3S, òî åãî íå ó÷èòûâàþò;

âûïîëíÿþò åùå îäíó àíàëèòè÷åñêóþ ñåðèþ, ïîñëå ÷åãî ñíîâà ïîäñ÷èòûâàþò çíà÷åíèÿ X è S.
Êîíòðîëüíàÿ êàðòà, ïîñòðîåííàÿ ïî óñòàíîâî÷íîé ñåðèè èçìåðåíèé, ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ãðàôèê,

íà îñè àáñöèññ êîòîðîãî îòêëàäûâàåòñÿ íîìåð àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè (èëè äàòà åå âûïîëíåíèÿ), à íà îñè
îðäèíàò — çíà÷åíèÿ îïðåäåëÿåìîãî ïîêàçàòåëÿ â êîíòðîëüíîì ìàòåðèàëå (ðèñóíîê 1).

- ×åðåç ñåðåäèíó îñè îðäèíàò ïðîâîäèòñÿ ëèíèÿ, ñîîòâåòñòâóþùàÿ ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîìó çíà-
÷åíèþ X, è ïàðàëëåëüíî ýòîé ëèíèè îòìå÷àþòñÿ ëèíèè, ñîîòâåòñòâóþùèå êîíòðîëüíûì ïðåäåëàì:

X � 1S — êîíòðîëüíûé ïðåäåë «1 ñðåäíåêâàäðàòè÷åñêîå îòêëîíåíèå»;
X � 2S — êîíòðîëüíûé ïðåäåë «2 ñðåäíåêâàäðàòè÷åñêèõ îòêëîíåíèÿ»;
X � 3S — êîíòðîëüíûé ïðåäåë «3 ñðåäíåêâàäðàòè÷åñêèõ îòêëîíåíèÿ».
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Ðèñóíîê 1 — Ïðèìåð êîíòðîëüíîé êàðòû



- Êîíòðîëüíûå êàðòû ñòðîÿò äëÿ êàæäîãî ëàáîðàòîðíîãî ïîêàçàòåëÿ è äëÿ êàæäîãî êîíòðîëüíîãî
ìàòåðèàëà, ïðåäíàçíà÷åííîãî äëÿ îïåðàòèâíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà.

Êîíòðîëüíûå êàðòû îôîðìëÿþò è àðõèâèðóþò â âèäå ãðàôèêîâ, òàáëèö â áóìàæíîì èëè ýëåêòðîí-
íîì âèäå.

5.4.3 Ñòàäèÿ 3 — ïðîâåäåíèå îïåðàòèâíîãî âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà
Ïðîâåäåíèå îïåðàòèâíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà êîëè÷åñòâåííûõ ìåòîäîâ ëàáîðàòîðíûõ èññëåäî-

âàíèé ïðåäïîëàãàåò èçìåðåíèå àíàëèòà â êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëàõ è îöåíêó ïðèåìëåìîñòè ðåçóëüòà-
òîâ èññëåäîâàíèÿ ïðîá ïàöèåíòîâ â êàæäîé àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè. Ïðèåìëåìîñòü ðåçóëüòàòîâ
èçìåðåíèé ïðîá ïàöèåíòîâ â êàæäîé àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè îöåíèâàþò ïî ðåçóëüòàòàì èññëåäîâàíèÿ
êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ ñ ïîìîùüþ êîíòðîëüíûõ ïðàâèë. Îêîí÷àòåëüíîå ðåøåíèå î ïðèåìëåìîñòè
ïðîá ïàöèåíòîâ â äàííîé àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè ïðèíèìàåò ñïåöèàëèñò ïî êëèíè÷åñêîé ëàáîðàòîðíîé
äèàãíîñòèêå, èñõîäÿ èç äîïóñêàåìûõ çíà÷åíèé ïðåäåëîâ ïîãðåøíîñòåé äëÿ äàííîãî àíàëèòà è åãî êëè-
íè÷åñêîé çíà÷èìîñòè.

Öåëü: îöåíêà ïðèåìëåìîñòè ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâàíèÿ ïðîá ïàöèåíòîâ è ïîäòâåðæäåíèå ñòà-
áèëüíîñòè àíàëèòè÷åñêîé ñèñòåìû ïî ðåçóëüòàòàì èññëåäîâàíèÿ êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ â êàæäîé
àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè.

Èññëåäóåìûé ìàòåðèàë: äëÿ îïåðàòèâíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà èñïîëüçîâàòü
êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë ïðîìûøëåííîãî ïðîèçâîäñòâà â äâóõ äèàïàçîíàõ îïðåäåëÿåìûõ ïîêàçàòåëåé.

Ïîñëåäîâàòåëüíîñòü âûïîëíåíèÿ:
- â êàæäîé àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè ïðîâîäèòñÿ îäíîêðàòíîå (êàê ìèíèìóì) èçìåðåíèå ïîêàçàòåëÿ â

êàæäîì êîíòðîëüíîì ìàòåðèàëå. ×èñëî îáðàçöîâ ïàöèåíòîâ â àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè íå îãðàíè÷èâàåòñÿ;
- îáðàçöû êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ ñëåäóåò ðàâíîìåðíî ðàñïðåäåëÿòü ñðåäè àíàëèçèðóåìûõ

ïðîá ïàöèåíòîâ ïðè îòñóòñòâèè èíûõ óêàçàíèé èçãîòîâèòåëåé ïðèáîðîâ è ðåàãåíòîâ;
- íàíîñÿò òî÷êè, ñîîòâåòñòâóþùèå ðåçóëüòàòàì êîíòðîëüíûõ èçìåðåíèé, íà ñîîòâåòñòâóþùèå

êîíòðîëüíûå êàðòû;
- ïðè îòêëîíåíèè ðåçóëüòàòîâ êîíòðîëüíûõ èçìåðåíèé çà êîíòðîëüíûå ïðåäåëû îöåíèòü ïðèåì-

ëåìîñòü ðåçóëüòàòîâ ïðîá ïàöèåíòîâ â äàííîé àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè ñ ïîìîùüþ êîíòðîëüíûõ ïðàâèë*:
- ïðîâåðèòü ïðèñóòñòâèå íà îáåèõ êîíòðîëüíûõ êàðòàõ ïðåäóïðåäèòåëüíîãî êîíòðîëüíîãî ïðàâè-

ëà 12S;
- åñëè îäèí èç ðåçóëüòàòîâ àíàëèçà êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ âûõîäèò çà ïðåäåëû X � 2S, ïîñëå-

äîâàòåëüíî ïðîâåðèòü íàëè÷èå êîíòðîëüíûõ ïðàâèë 13S, 22S, R4S, 41S, è10
X

; àíàëèòè÷åñêàÿ ñåðèÿ ïðè-
çíàåòñÿ íåóäîâëåòâîðèòåëüíîé ïðè íàëè÷èè îäíîãî èç íèõ:

13S — îäíî èç êîíòðîëüíûõ èçìåðåíèé âûõîäèò çà ïðåäåëû X � 3S.
22S — äâà ïîñëåäíèõ êîíòðîëüíûõ èçìåðåíèÿ ïðåâûøàþò ïðåäåë X � 2S èëè ëåæàò íèæå ïðåäåëà

X — 2S;
R4S — äâà êîíòðîëüíûõ èçìåðåíèÿ â ðàññìàòðèâàåìîé àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè ðàñïîëîæåíû ïî ðàç-

íûå ñòîðîíû îò êîðèäîðà X � 2S;
41S — ÷åòûðå ïîñëåäíèõ êîíòðîëüíûõ èçìåðåíèÿ ïðåâûøàþò X + 1S èëè ëåæàò íèæå ïðåäåëà

X — 1S;
10

X
— äåñÿòü ïîñëåäíèõ êîíòðîëüíûõ èçìåðåíèé ðàñïîëàãàþòñÿ ïî îäíó ñòîðîíó îò ëèíèè, ñîîòâåò-

ñòâóþùåé X;
- åñëè â äîïîëíåíèå ê íàðóøåíèþ ïðèçíàêà 12S îáíàðóæèâàåòñÿ õîòÿ áû îäèí èç óêàçàííûõ ïðè-

çíàêîâ: 13S, 22S, R4S, 41S, èëè10
X

, âñå ðåçóëüòàòû, ïîëó÷åííûå â äàííîé àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè, ñëåäóåò
ñ÷èòàòü íåïðèåìëåìûìè (ðèñóíîê 2);

- êîíòðîëüíûå ïðèçíàêè 22S, 41S, 10
X

ñëåäóåò ïðîâåðÿòü íà îäíîé êîíòðîëüíîé êàðòå è/èëè íà
îáåèõ êîíòðîëüíûõ êàðòàõ (ðèñóíîê 3);

- ïðîâåäåíèå àíàëèçà ïðèîñòàíîâèòü, âûÿâèòü è óñòðàíèòü ïðè÷èíû âîçíèêíîâåíèÿ ïîâûøåííûõ
ïîãðåøíîñòåé. Âñå ïðîáû, ïðîàíàëèçèðîâàííûå â ýòîé ñåðèè (è ïàöèåíòîâ, è êîíòðîëüíûå), èññëåäî-
âàòü ïîâòîðíî;
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* Êîíòðîëüíîå ïðàâèëî âêëþ÷àåò â ñåáÿ êîíòðîëüíûé ïðåäåë (X � 1S, X � 2S, X � 3S) è ÷èñëî êîíòðîëüíûõ
èçìåðåíèé â àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè. Êîíòðîëüíûå ïðàâèëà îáîçíà÷àþòñÿ ñèìâîëàìè òèïà ÀL, ãäå À — ÷èñëî êîí-
òðîëüíûõ ðåçóëüòàòîâ, L — êîíòðîëüíûé ïðåäåë.



- ðåçóëüòàòû èçìåðåíèÿ êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ â ñåðèè, ïðèçíàííîé íåïðèåìëåìîé, íå äîë-
æíû èñïîëüçîâàòüñÿ ïðè îöåíêå ïî êîíòðîëüíûì ïðàâèëàì ïîâòîðíîé è ïîñëåäóþùèõ ñåðèé;

- â ñëó÷àå, åñëè íè îäèí èç ïðèçíàêîâ, ïåðå÷èñëåííûõ âûøå, íå îáíàðóæèâàåòñÿ íè íà îäíîé êîí-
òðîëüíîé êàðòå, ïðîâåäåíèå èññëåäîâàíèé ñëåäóåò ïðîäîëæèòü;

- ðåøåíèå î ïðèåìëåìîñòè ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèÿ àíàëèòà â áèîëîãè÷åñêîì ìàòåðèàëå ïàöèåí-
òîâ ïðèíèìàåòñÿ ñîòðóäíèêîì, îòâå÷àþùèì çà êà÷åñòâî èññëåäîâàíèé. Åñëè ðåçóëüòàòû àíàëèòè÷åñ-
êîé ñåðèè ïðèçíàþòñÿ íåïðèåìëåìûìè, äåëàåòñÿ ñîîòâåòñòâóþùàÿ çàïèñü â æóðíàëå «Ðåãèñòðàöèÿ
îòáðàêîâàííûõ ðåçóëüòàòîâ âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà» (ïðèëîæåíèå Ã).

Êîíòðîëüíûé ïðèçíàê 12S ÿâëÿåòñÿ ïðåäóïðåäèòåëüíûì, âûÿâëåíèå åãî íå äîëæíî ïðèâîäèòü ê
îòáðàêîâêå ðåçóëüòàòîâ àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè è ïîâòîðíîìó èññëåäîâàíèþ ïðîá. Âûÿâëåíèå êîíòðîëü-
íûõ ïðèçíàêîâ: 13S — ñâèäåòåëüñòâóåò î íàëè÷èè ãðóáîé ïîãðåøíîñòè, R4S — î ïîÿâëåíèè ñëó÷àéíîé
îøèáêè, à ïðèçíàêè 22S, 41S è 10

X
— îá óâåëè÷åíèè ñèñòåìàòè÷åñêîé îøèáêè ìåòîäèêè.

Äëÿ óñòàíîâëåíèÿ íàäåæíûõ êîíòðîëüíûõ ïðåäåëîâ ïîñëå ïðîâåäåíèÿ íå ìåíåå 50 àíàëèòè÷åñ-
êèõ ñåðèé (âêëþ÷àÿ óñòàíîâî÷íóþ ñåðèþ) ðåêîìåíäóåòñÿ ïåðåñ÷èòàòü çíà÷åíèÿ X è S è, åñëè íåîáõîäè-
ìî, ïîñòðîèòü íîâóþ êîíòðîëüíóþ êàðòó. Èç ðàñ÷åòà äîëæíû áûòü èñêëþ÷åíû çíà÷åíèÿ êîíòðîëüíîãî
ìàòåðèàëà òåõ ñåðèé, êîòîðûå íå ó÷èòûâàëèñü.
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Ðèñóíîê 2 — Ñõåìà ïîñëåäîâàòåëüíîãî ïðèìåíåíèÿ êîíòðîëüíûõ ïðàâèë



Ðèñóíîê 3 — Ïðèìåðû íàðóøåíèÿ êîíòðîëüíûõ ïðàâèë â ñëó÷àå äâóõ êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ

Ïóë À — êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë ñ íîðìàëüíûìè çíà÷åíèÿìè: X = 100, S = 4.
Ïóë Á — êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë ñ ïàòîëîãè÷åñêèìè çíà÷åíèÿìè: X = 150, S = 5.
Îáâåäåíû íîìåðà íåóäîâëåòâîðèòåëüíûõ ñåðèé è óêàçàíû íàðóøåííûå â íèõ ïðàâèëà.
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Ñòàòèñòè÷åñêèå ðàñ÷åòû è âûïîëíåíèå îïåðàòèâíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà â ïîâñåäíåâíîé ðàáîòå
ëàáîðàòîðèè ðåêîìåíäóåòñÿ âûïîëíÿòü ñ ïîìîùüþ êîìïüþòåðíûõ ïðîãðàìì. Ïðèìåð êîíòðîëüíûõ
êàðò äëÿ äâóõ êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ, íà êîòîðûõ ïðåäñòàâëåíû ñåðèè, ÿâëÿþùèåñÿ íåóäîâëåòâîðè-
òåëüíûìè ââèäó íàðóøåíèÿ ðàçíûõ êîíòðîëüíûõ ïðàâèë, ïðèâåäåí íà ðèñóíêå 3.

5.4.4 Ñìåíà êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà
Äëÿ ñîõðàíåíèÿ íåïðåðûâíîñòè âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ â ïåðèîä, êîãäà èñïîëüçóåìîãî

êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà îñòàåòñÿ òîëüêî íà 20 àíàëèòè÷åñêèõ ñåðèé, íåîáõîäèì ïåðåõîä íà íîâûé
êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë ïóòåì ïðîâåäåíèÿ òàê íàçûâàåìîãî «ïåðåêðûâàíèÿ».

Ïåðåêðûâàíèå ñîñòîèò â òîì, ÷òî â òå÷åíèå 20* ñåðèé (ïåðèîäà ïåðåêðûâàíèÿ) ëàáîðàòîðèÿ
èññëåäóåò îäíîâðåìåííî çàêàí÷èâàþùèéñÿ ìàòåðèàë («èñïîëüçóåìûé»), ïî êîòîðîìó ïðîäîëæàåòñÿ
îñóùåñòâëåíèå òåêóùåãî êîíòðîëÿ, è ìàòåðèàë, êîòîðûé åãî çàìåíÿåò («ââîäèìûé»). Ïðè ýòîì ïðîáû
ââîäèìîãî êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà ðàñïîëàãàþò â ïîëîæåíèÿõ, îòñòîÿùèõ íà äâå èëè áîëåå ïîçèöèè
îò ïîëîæåíèé, â êîòîðûõ ðàñïîëîæåíû ïðîáû èñïîëüçóåìîãî êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà. Íàïðèìåð, åñëè
ïðîáû èñïîëüçóåìîãî êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà íàõîäÿòñÿ â ïîëîæåíèÿõ 07, 36, òî ïðîáû ââîäèìîãî
êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà ìîæíî ðàçìåñòèòü â ïîëîæåíèÿõ 04, 33.

Ïî ðåçóëüòàòàì, ïîëó÷åííûì äëÿ ââîäèìîãî êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà, ðàññ÷èòûâàþò ñðåäíåå
àðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå è ñðåäíåêâàäðàòè÷åñêîå îòêëîíåíèå, ïî êîòîðûì ñòðîèòñÿ íîâàÿ êîíòðîëü-
íàÿ êàðòà.

* ×èñëî ñåðèé ïåðèîäà ïåðåêðûâàíèÿ ìîæåò áûòü áîëüøå 20. Äëÿ ãåìàòîëîãè÷åñêèõ àíàëèçàòîðîâ ïåðèîä ïå-
ðåêðûâàíèÿ ñîñòàâëÿåò 4 àíàëèòè÷åñêèå ñåðèè.
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Ïðèëîæåíèå À
(ðåêîìåíäóåìîå)

Ïðåäåëüíî äîïóñêàåìûå çíà÷åíèÿ ñìåùåíèÿ B è êîýôôèöèåíòà âàðèàöèè CV îïðåäåëåíèÿ
ëàáîðàòîðíûõ ïîêàçàòåëåé â êîíòðîëüíîì ìàòåðèàëå

Â òàáëèöå À.1 ïðèâåäåíû ñâåäåíèÿ î ïðåäåëüíî äîïóñêàåìûõ ïîãðåøíîñòÿõ, íà êîòîðûå äàíû ññûëêè â
4.5.1 è 4.5.2 íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà.

Ò à á ë è ö à À.1 — Ïðåäåëüíî äîïóñêàåìûå çíà÷åíèÿ ïîãðåøíîñòåé

Èññëåäîâàíèå áèîëîãè÷åñêèõ æèäêîñòåé Êîä ÎÊÏÌÓ* Â10, % CV10, % Â20, % CV20, %

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ àëàíèíòðàíñàìèíàçû* â êðîâè 09.05.042 � 17 16 � 15 15

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ àëüáóìèíà â êðîâè 09.05.011 � 5 4 � 4 4

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ àìèëàçû* â êðîâè 09.05.045 � 16 11 � 15 10

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ àñïàðòàòðàíñàìèíàçû* â êðîâè 09.05.041 � 11 11 � 10 10

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ îáùåãî áåëêà â êðîâè 09.05.010 � 5 3 � 5 3

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ îáùåãî áèëèðóáèíà â êðîâè 09.05.021 � 17 16 � 15 15

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ ãàììà-ãëóòàìèëòðàíñôåðàçû* â êðîâè 09.05.044 � 16 11 � 15 10

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ ãëþêîçû â êðîâè 09.05.023 � 6 5 � 5 5

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ æåëåçà â êðîâè 09.05.007 � 12 17 � 10 16

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ êàëèÿ â êðîâè 09.05.031 � 5 4 � 4 4

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ êàëüöèÿ â êðîâè 09.05.032 � 3,4 3,3 � 3,0 3,0

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ êðåàòèíèíà â êðîâè 09.05.020 � 11 8 � 10 7

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ êðåàòèíêèíàçû* â êðîâè 09.05.043 � 23 22 � 20 20

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ ëàêòàòäåãèäðîãåíàçû* è åå èçîôåð-
ìåíòîâ â êðîâè

09.05.039 � 11 11 � 10 10

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ ìàãíèÿ â êðîâè 09.05.132 � 7 7 � 6 6

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ ìî÷åâîé êèñëîòû â êðîâè 09.05.018 � 11 8 � 10 7

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ ìî÷åâèíû â êðîâè 09.05.017 � 11 11 � 10 10

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ íàòðèÿ â êðîâè 09.05.030 � 1,8 2,2 � 1,5 2,0

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ íåéòðàëüíûõ æèðîâ è òðèãëèöåðèäîâ
ïëàçìû êðîâè

09.05.025 � 17 16 � 15 15

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ ôîñôàòîâ (íåîðãàíè÷åñêèõ) â êðîâè 09.05.033 � 8 8 � 7 7

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ õëîðèäîâ â êðîâè 09.05.034 � 3,4 3,3 � 3,0 3,0

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ õîëåñòåðèíà â êðîâè 09.05.026 � 9 8 � 8 7

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ ùåëî÷íîé ôîñôàòàçû* â êðîâè 09.05.046 � 16 11 � 15 10

Îïðåäåëåíèå áåëêà â ìî÷å 09.28.003 � 24 27 � 20 25

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ ãëþêîçû â ìî÷å 09.28.011 � 22 16 � 20 15

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ îáùåãî ãåìîãëîáèíà â êðîâè 09.05.003 � 5 4 � 4 4

Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ ýðèòðîöèòîâ â êðîâè 08.05.003 � 7 4 � 6 4

* Îáîçíà÷åíèÿ óñëóã äàíû â ñîîòâåòñòâèè ñ ÎÊÏÌÓ — îòðàñëåâûì êëàññèôèêàòîðîì ïðîñòûõ ìåäèöèí-
ñêèõ óñëóã.
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Ïðèëîæåíèå Á
(ðåêîìåíäóåìîå)

Ôîðìà ðåãèñòðàöèè ðåçóëüòàòîâ îöåíêè ïîâòîðÿåìîñòè ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèÿ

Â ôîðìó ðåãèñòðàöèè ðåçóëüòàòîâ îöåíêè ïîâòîðÿåìîñòè ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèÿ àíàëèòà â îäíîé àíàëèòè-
÷åñêîé ñåðèè âíîñÿò ðàññ÷èòàííîå ïî ôîðìóëàì 1—3 ñðåäíåêâàäðàòè÷åñêîå îòêëîíåíèå è çíà÷åíèå êîýôôèöèåí-
òà âàðèàöèè �CVn, êîòîðîå ñðàâíèâàþò ñî çíà÷åíèåì 0,5 CV10 (ïðèëîæåíèå À).

Ïîâòîðÿåìîñòü ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèÿ àíàëèòà

Ëàáîðàòîðèÿ:
Îòäåë:

Ïîêàçàòåëü:

Äàòà èçìåðåíèÿ: Èññëåäóåìûé ìàòåðèàë (íóæíîå ïîä÷åðêíóòü):
ïðîáà ïàöèåíòà, êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë

Ìåòîäèêà èçìåðåíèÿ: Êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë (íàèìåíîâàíèå, äèàïàçîí çíà÷åíèé):

Èñïîëíèòåëü: Èçãîòîâèòåëü
êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà:

¹ ïàðòèè êîíòðîëüíîãî
ìàòåðèàëà:

Ñðîê ãîäíîñòè
êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà:

Ïîðÿäêîâûé íîìåð èçìåðåíèÿ
Ðåçóëüòàò èçìåðåíèÿ ïîêàçàòåëÿ

(Õ
i
)

(Õ
i
— X ) (Õ

i
— X )2

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

×èñëî ðåçóëüòàòîâ (n) = 10 � 10 ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé:
10 = X =

�(Õi — X)2 =

�CVn = 0,5 CV10 = Ïîâòîðÿåìîñòü ïðèåìëåìà:

äà íåò

� — çíàê ñóììû ðåçóëüòàòîâ.

Çàâåäóþùèé êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêîé ëàáîðàòîðèåé . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ïîäïèñü
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Ïðèëîæåíèå Â
(ðåêîìåíäóåìîå)

Ôîðìà ðåãèñòðàöèè ðåçóëüòàòîâ óñòàíîâî÷íûõ ñåðèé èçìåðåíèé ïîêàçàòåëÿ â êîíòðîëüíûõ
ìàòåðèàëàõ

Äàííàÿ ôîðìà ðåãèñòðàöèè ðåçóëüòàòîâ îöåíêè ïðåöèçèîííîñòè è îòíîñèòåëüíîãî ñìåùåíèÿ (ïðàâèëüíîñ-
òè) ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèÿ êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ â óñòàíîâî÷íûõ àíàëèòè÷åñêèõ ñåðèÿõ çàïîëíÿåòñÿ äëÿ êàæ-
äîãî ëàáîðàòîðíîãî ïîêàçàòåëÿ, èññëåäóåìîãî â ëàáîðàòîðèè.

Ïðåöèçèîííîñòü è ïðàâèëüíîñòü ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèÿ êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ

Ëàáîðàòîðèÿ:
Îòäåë:

Ïîêàçàòåëü: Äàòà ïðîâåäåíèÿ èçìåðåíèé
ñ . . . . . . . . . . ïî. . . . . . . . . .
Èñïîëíèòåëü:

Êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë:
(íàèìåíîâàíèÿ)

Ñðîê ãîäíîñòè: Èçãîòîâèòåëü: ¹ ïàðòèè Ïàñïîðòíîå çíà÷åíèå
(äèàïàçîí çíà÷åíèé):

1

2

Ïðèáîð è åãî ìåòðîëîãè÷åñêèå
õàðàêòåðèñòèêè*:

Ìåòîäèêà èçìåðåíèÿ: Ðåàêòèâû:

Ñåðèÿ
èññëåäîâàíèé

Êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë 1 Êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë 2
Ðåçóëüòàò
èçìåðåíèÿ

(Õi )
(Õi — X) (Õi — X)2

Ðåçóëüòàò
èçìåðåíèÿ

(Õi )
(Õi — X) (Õi — X)2

1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20

n = 20 X20 = �(Õi — X)2 = X = �(Õi — X)2 =

�CV20 =
�B20=

CV20(ïðèëîæåíèå À) =

Â20 (ïðèëîæåíèå À) =

�CV20 =
�B20=

Ïðåöèçèîííîñòü â 20 ñåðèÿõ
ïðèåìëåìà: äà íåò

Ïðåöèçèîííîñòü â 20 ñåðèÿõ
ïðèåìëåìà: äà íåò

Ïðàâèëüíîñòü ïî 20 ñåðèÿì
ïðèåìëåìà: äà íåò

Ïðàâèëüíîñòü ïî 20 ñåðèÿì
ïðèåìëåìà: äà íåò

* Ïðåöèçèîííîñòü ñðåäñòâà èçìåðåíèÿ, äèàïàçîí èçìåðåíèé (ðàáî÷èé äèàïàçîí) óñòàíàâëèâàåòñÿ êàëèá-
ðîâêîé ñðåäñòâà èçìåðåíèÿ, ÷òî ïîäòâåðæäàåò åãî ïðèãîäíîñòü äëÿ ïðåäïîëàãàåìîãî èñïîëüçîâàíèÿ.

Çàâåäóþùèé êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêîé ëàáîðàòîðèåé . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (ïîäïèñü)
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Ïðèëîæåíèå Ã
(ðåêîìåíäóåìîå)

Ôîðìà ðåãèñòðàöèè îòáðàêîâàííûõ ðåçóëüòàòîâ âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà

Â äàííóþ ôîðìó ðåãèñòðàöèè çàíîñÿò äàííûå îá îòáðàêîâàííûõ ïðè ïðîâåäåíèè îïåðàòèâíîãî êîíòðîëÿ
àíàëèòè÷åñêèõ ñåðèÿõ (ïî äàòàì, ñ óêàçàíèåì ïðè÷èí âûáðàêîâêè)

Äàííûå îá îòáðàêîâàííûõ àíàëèòè÷åñêèõ ñåðèÿõ

Ëàáîðàòîðèÿ:
Îòäåë:

Ïîêàçàòåëü: Ìåòîäèêà âûïîëíåíèÿ èçìåðåíèé:

Ïðèáîð: Ðåàêòèâû: Êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë
(íàçâàíèå, äèàïàçîí çíà÷åíèé):

Èçãîòîâèòåëü: ¹ ïàðòèè: Ñðîê ãîäíîñòè:

Äåíü Çàïèñü* Ïîäïèñü

Äàòà: Îáçîð ðåçóëüòàòîâ çà ìåñÿö: êîììåíòàðèè, äåéñòâèÿ, ðåøåíèÿ: Ïîäïèñü
çàâåäóþùåãî
ëàáîðàòîðèåé

* Ïðè âûáðàêîâêå ðåçóëüòàòîâ ñîòðóäíèê äåëàåò çàïèñü î ïðîèçâåäåííûõ äåéñòâèÿõ: ïðîâåðêà êàëèáðîâêè,
èíñòðóìåíòîâ, äîçèðîâàíèÿ, ïîâòîðíîå èçìåðåíèå ðåçóëüòàòîâ îòáðàêîâàííîé àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè. Â êîíöå êàæ-
äîãî ìåñÿöà çàâåäóþùèé ëàáîðàòîðèåé ïðîñìàòðèâàåò ðåãèñòðàöèîííûå ëèñòû è äåëàåò âûâîäû ñ ñîîòâåòñòâóþ-
ùèìè êîììåíòàðèÿìè ïî ïîâîäó ïðåäïðèíÿòûõ äåéñòâèé è ðåøåíèé.
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