O CUCTEME MEP I10 ITOBBIIIEHUIO KAYUECTBA KJIMHUYECKUX JIABOPATOPHbBIX
UCCJIEJJOBAHUI B YUPEXEHUAX 3JIPABOOXPAHEHU S
POCCHUICKOM ®EJEPALINN

[TPUKA3
MUWHUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHUS P®

07 despans 2000 r.
N 45

B nensix mNOBBIIEHHS AHAIMTUYECKON HAJIEKHOCTU pPe3yJbTaTOB KIMHUYECKUX Jabopa-
TOPHBIX HCCIENOBAaHUM, BBINOJHAEMBIX B YUpEXKACHUAX 314paBooxpaHeHuss Poccuiickon Pene-
paluy, COBEPIICHCTBOBAHMS JIEATEIBHOCTU KIMHUKO-AMAarHOCTUYECKUX JabopaTopuil Mo BHY-
TpHIIa0OPaTOPHOMY KOHTPOJIIO KayecTBa MPUKAa3bIBaIO:

1. Beectu B aeiictBue ¢ 1 gepans 2000 roxga:

1.1. ITonmoxenne 00 opraHu3aIMu YIPaBJICHHUS KAY€CTBOM KIIMHHUYECKHUX JIA0OPATOPHBIX HC-
CIIEJOBaHUI B YUpEXKIECHUSAX 3ApaBOOXpAHEHUs (IpHIIoKeHHe 1).

1.2. IlpaBmiia BHYTpHIIa0OPATOPHOTO KOHTPOJISA KAYeCTBA KOJIMYECTBEHHBIX JTA0OPATOPHBIX UC-
cie1oBaHuil (MpuiioxeHue 2).

1.3. BpemeHHble HOPMBI TOYHOCTH KIMHHUYECKHX JIaDOpAaTOPHBIX MCCIEN0BaHUMN (IIpH-
noxeHue 3).

2. PykoBouTeNSIM OpraHOB YIpPAaBJIEHUs 3/IpaBOOXpaHeHUuEeM cyOobekToB Poccuiickoit de-
nepauuun 0 1 suBaps 2001 roga npuHATE Mepbl Ul oOecriedeHus pa3pabOTKU B Kaxa0u
KIIMHUKO-IMarHOCTHYECKON J1abopaTopuu yupexaeHui 3apaBooxpaHeHus "PykoBoacta 1o
KayeCcTBY KJIMHUYECKUX J1a0OpAaTOPHBIX MCCIEAOBAHUNU" B COOTBETCTBUM C THUIIOBOM Moje-
Jbi0 (mpuiioxeHue 1, paszaen 2) no BceMy NEPEYHIO UCCIEI0BAHUMN, BHIITOIHIEMbIX B JaHHOM Jia-
6oparopuu.

3. lenaptameHTy 00pa30BaTeIbHbIX MEIUIUHCKUX YUPEKICHUN U KaapoBoi noautuku (Bo-
nonuH H.H.) npegycMmoTpeTs BKJIIOUEHHE B MPOrpaMMbl LUKIOH Ha Kadenpax  1abopaTopHOM
JTUArHOCTUKU 00pa30BaTEIbHBIX YUPEXKJICHUN NOCIEAUINIOMHON MOATOTOBKY U3yUYE€HUE HOpMa-
THUBHBIX JIOKYMEHTOB II0 KOHTPOJIIO KaueCTBa JJaOOPaTOPHBIX UCCIEIOBAHUI COTJIACHO MPUIIONKE-
Husim 1 - 3.

4. JlemapTaMeHTy OpraHU3aIy MEAUIIMHCKON momotnu Hacenenuto (Kapmnees A.A.):

4.1. O600muts B Teuenue 2001 roma WTOrM BHEIPEHUS] B KIMHHKO-IMAIrHOCTUYECKUX
nmaboparopusix cTpaHbl " BpeMEHHBIX HOPM TOYHOCTH KIMHUYECKUX J1a0OpaTOPHBIX HCCIEA0Ba-
HUW C MENbI0 Tocienymomei pa3pabotku "CraHmapTa TOYHOCTH KIMHUYECKHX JIA0OPATOPHBIX
uccienoBaHuit".

4.2. O6ecneunts B 2000-2002 romax pa3pabOTKy HOPMATUBHBIX IOKYMEHTOB IO BHY-
TpUIIa0OPAaTOPHOMY KOHTPOJIIO KaYeCTBA HEKOJIMYECTBEHHBIX JJAOOPATOPHBIX HCCIEAOBAHUMN.

4.3. [IpuBecT HOPMBI TOYHOCTH JIaDOpPATOPHBIX HCCIIEOBaHUM, npumeHsemblie B dene-
paJIbHOM cHCTeMe BHEUIHEH OI[EHKM KayecTBa KIMHUYECKHX J1a00paTOPHBIX UCCIEI0BAaHUMN, B CO-
OTBETCTBHE C MPUIIOKEHUEM 3.

5. KOHTpoJIb 3a BBIIIOJHEHUMEM HACTOSILETO IPHKa3a BO3JIOKWUTH Ha [lepBoro 3amecrure-
1m0 Munuctpa A.U. Bsuikosa.

Munuctp
3/IpaBOOXpaHEHUs
Poccuiickont @enepannun 1O.JI. IlleBuenko



MOJIOKEHUE
OB OPTAHU3AIINH YIIPABJIEHUS KAUECTBOM MUCCJIEJIO-
BAHHUM B KJIMHUKO-TUATHOCTUYECKHNX JIABOPATOPUAX
YYPEXKJEHUHA 3IPABOOXPAHEHHUS POCCUMUCKOM ®E/E-
PAIINIU

1. Cucrema MEP 110 YIIPABJCHHUI0 KAY€CTBOM KIIMHUYCCKHUX ﬂaﬁopaTopme uccjaeaoBaHui

1.1. Kauecmeo nabopamopmwix ucciedo8anuii AOIKHO COOTBETCTBOBATH TPEOOBAHHSIM IO
AQHAJIMTUYECKOM TOYHOCTH, YCTAHOBJIEHHBIM HOPMAaTUBHBIMHU JOKyMeHTamMu Mun3znpasa Poccun,
YTO ABJIAETCS O0OSA3aTENbHBIM YCIOBHEM HAJEKHOW aHAJIUTHUYECKONM paboThl KIMHHUKO-
JUArHOCTUYECKUX J1a00paTopuil ydupexaeHUH 37ApaBOOXpaHEHMs (BHE 3aBUCUMOCTH OT (OPMBbI
CcOOCTBEHHOCTH) 0 00ecredeHnI0 Jab0paTOpHON TUArHOCTUYECKOW MH(pOpMalMeld yupekIeHU
3paBoOXpaHeHusi cTpaHbl. OCyIIecTBIEHUE CHUCTEMBl MEp IO YIPABICHUIO KaueCTBOM
KIMHUYECKUX J1a0OpaTOPHBIX HCCIEJOBAaHUN - OCHOBA [JOCTHXKEHUS U IOBCEMECTHOTO
coOroIeHnst He0OX0IMMOTO YPOBHS KA4€CTBA ITHX UCCIICAOBAHUH.

1.2. Vnpasnenue kauecmeom KiuHuyeckux J1abOpPamopHvbiX UCCLIE008aHUli COCTOUT B
NIAHUPOBAHUU, 0DeCneyeHUU U KOHMPOJe Kauecmea Uccie008anu.

1.3. Ilnanuposanue kavecmea KIUHUYECKUX TAOOPAMOPHBIX UCCIe008aHULU COCTOUT B
ONpEEIEHUH HOPM TOYHOCTH, pPEAJbHO BBINOJHUMBIX C IPUMEHEHHMEM HMEIOIIUXCS B
pacrnopsiKeHUH J1a00paTopuil TEXHUYECKUX CPEACTB, XUMUYECKUX U OMOJOTUYECKUX PEareHTOB U
pacxoJHbIX MaTepUaJOB IPU MHUHHUMAJBHBIX 3aTparax paboyero BpeMEHH U J1abopaTOPHBIX
MaTepHUajIoB, C yU€TOM MEAULUMHCKH 00O0CHOBAHHBIX TPEOOBAaHUH.

1.3.1. HopMbI TOYHOCTH 7151 pa3IUYHbIX BUJOB KIMHUYECKUX Ja00PATOPHBIX HUCCIEIOBAHUI
YCTaHABJIMBAIOTCS HOPMATHUBHBIMU JOKyMEHTaMu MuH3zapaBa Poccuu U BBINOJHSAIOT (PYHKIUIO
OTpacCJIEBBIX CTAHJIAPTOB AHATUTHYECKOW TOYHOCTU YKa3aHHBIX uccienoBaHuil. [Ipu paspabotke
HOPM TOYHOCTH YYUTBHIBAIOTCS KaK CBEJCHHS O BHYTPH- U MEXHHIWBUIYyaTIbHOU OMOJIOTMUECKON
BapHallMM OIpeAesieMbIX IoKa3zaTened OHOJIOrMYEeCKHX MAaTepuanoB 3J0pPOBBIX JIOAEH U
BBITEKAIOUIUX M3 HUX TpeOOBaHUN K MPEJENIbHO JOMYCTUMBIM 3HAUEHUSM aHAJIUTHUYECKON
BapHaliM, TaK U TEXHUYECKHE BO3MOKHOCTH 00OpYIOBaHUS, KOTOPHIM OCHAIIEHbl KIMHUYECKUE
naboparopuu. IlepecMOTp HOPM TOYHOCTHU KIMHMYECKUX JIJAOOPATOPHBIX MCCIEIOBAHUM JTOJKEH
MPOUCXOJUTh IO MEpPE COBEPIIEHCTBOBAHUS METOJUYECKOI0 U TEXHMYECKOTO OCHAIICHUS
KIIMHUKO-MarHOCTUYECKUX J1TaOopaTopuil.

1.3.2. IInaaupoBaHue MEPOTIPUITHI TTO 0OCCTICUCHHUIO KaueCTBA KIIMHNYECKUX JTa00PaTOPHBIX
UCCJIEIOBAaHUN B COOTBETCTBHM C JCHCTBYIOUIMMU HOPMAaTUBHBIMHU JOKyMEHTaMH MuH3apaBa
Poccun u mepeuHeM BBINOJHSAEMBIX B Ja0OpPAaTOpPUM HMCCIEAOBAHHUM SBISETCS OO0S3aHHOCTBIO
3aBEYIOLIEro KIMHUKO-AMArHOCTHYeCKoN saboparopueid. [lpu BhIMmoiaHEHHM J1aOOPATOPHBIX
UCCIIEIOBaHUI BHE JabopaTopuu HeJadopaTOpPHBIM IMEPCOHAIIOM IIJIAHUPOBAHHWE KauyecTBa
UCCJIEIOBAaHUN JOJKHO OCYIIECTBIIATHCS PYKOBOJUTEIEM COOTBETCTBYIOIIEIO KIMHUYECKOTO
MOAPA3JENICHNs, YAaCTHOIO MEIUIMHCKOIO VYUPEXKICHHS MM CeMEHHBIM BpadyoM IpuU
KOHCYJIbTaTUBHO-METOAUYECKON IMOMOIIM KIMHUKO-AUAarHOCTUYECKON 1a00paTopuu JaHH Oro
WK ONMpKalIero Je4e0Horo yupek1eHusl.

1.3.3. BaxHbIM 31eMeHTOM oOecreueHusi KayecTBa B KIMHUKO-IMAarHOCTUYECKUX J1abo-
paTopusix SBISETCS BHYTPUJIAOOPATOPHBIM KOHTpOJb KayectBa. [lpum mnmaHupoBaHuu u
OCYIIECTBJICHUN BHYTPUIA00PATOPHOTO KOHTPOJIA KaueCTBa MUCIOIB3YIOTCS TosiokeHus “IIpaBun
BHYTPHJIA0OPATOPHOTO KOHTPOJISI KAaueCTBa KOJMYECTBEHHBIX JIAOOPATOPHBIX HCCIEAOBAHUMN .
JlocturHyTeie B 1a00paToOpUu MOKa3aTeId TOYHOCTH ITOBCETHEBHO BBIIOJIHAEMBIX JJAOOPATOPHBIX



UCCIIEIOBAaHUN JIOJDKHBI OBITh OTpakeHbl B “PyKkoBoJCTBE MO KayecTBY KIMHUYECKUX
71a00paTOPHBIX UCCIICIOBAHUI TAHHOU J1abOpaTOpHH.

1.4. Obecneuenue ravecmea KIUHUYECKUX JAOOPAMOPHBIX UCCIE008AHUN COCTOUT B
OCYILIECTBJICHUM Me€p, CO3JAal0IIMX HEOOXOJUWMBbIE YCIOBHUS JUIsl MOJIy4eHHUS J1abopaTopHOM
nH(pOpManKK, aJeKBaTHO OTPAKAIOIICH COCTOSHUE BHYTPEHHEHW cpeipl y MmamueHToB. Mephl 1o
00€ecrevyeHNI0 KaueCcTBa OCYIIECTBIISIOTCS:

- Ha ypOBHE CHUCTEMBbI 3/IpaBooxpaHeHus Poccuu,

- Ha ypOBHE OTJIEIbHOTO YUpPEXKACHUS 3IpaBOOXPaHEHUS,

- Ha ypOBHE OTJIeIbHON KIIMHUKO-AHMArHOCTUYECKOM 1a00paTopuu.

1.4.1. OGecneueHue KadyecTBa KJIMHMYECKUX JIAOOPATOPHBIX MCCIEIOBAaHUM Ha YpOBHE
CUCTEMbl 3]paBoOoXpaHeHUs Poccuu coOCTOMT B 3KclepTH3e KauecTBa NpUOOpPOB, PEareHTOB,
CTaHJAPTHBIX 00pa3loB (KaTMOPOBOYHBIX M KOHTPOJIBHBIX MaTepualoB), J1abOpPaTOPHOTO
000OpyOBaHUS U JIPYrOoro OCHAIIEHMsS, IMPEeIHA3HAYEHHOTO Jsl MCIOJIb30BaHUS B KIMHHUKO-
JMarHOCTUYECKUX JlabopaTopusix crpaHbl. [locne npoBeneHus B Hanbosee KBAIU(PUIIMPOBAHHBIX
YUPEKICHUSIX TEXHUYECKUX U MEAUIIMHCKUX UCIBITAHUN 00pa3loB TEXHUYECKOTO, XUMUYECKOTO
1 OMOJIOTUYECKOTO OCHALIEHUS J1JabopaTopuil COOTBETCTBYOIINE KoMuccuu Komurera no HoBoi
MEIMIMHCKOM TexHuKe Mun3npaBa Poccum BbIIAIOT pPa3pelIMTENbHBIC 3aKIIOYECHHS Ha
HCIOJIb30BAaHUE B KIMHUKO-JIWAarHOCTUYECKUX J1A00OpAaTOPUSX YUPEKICHUN 3/IpaBOOXpaHEHUs
Poccun cepuitHO BbIIyCKaeMoOil pOCCUMCKUMH MPENNPUATHUSAMU WU MIOCTaBISEMOM n3-3a pydexa
MpoAyKUnH. JleaTenbHOCTh Komuccuid Mun3zapaBa Poccum pernameHTUpyeTcss NeHCTBYHOLIUM
3aKoHoAarenbcTBOM Poccuiickont @enepanvy ¥ HOPMAaTUBHBIMM JOKYMEHTaMM MuH3znpaBa
Poccun.

1.4.2. AnHanuTUyecKue XapaKTEPUCTUKH METOJIOB HCCIEAOBaHUM (4yBCTBUTEIIbHOCTD,
CHEU(PUYHOCTh, MPABHWIBHOCTh, BOCIPOU3BOAUMOCTb, JHAla30H H3MEPEHHs])) U CpEACTB
1a00paTOpHOM AMATHOCTHKH, PEKOMEHIYEMBIX /ISl UCIOJIb30BAHUS B KIIMHUKO-AUAarHOCTHUECKUX
nabopaTopusX YUpeKIECHUN 3ApaBOOXPAHEHMS, OLICHUBAIOTCS B OKCIEPTHBIX J1a00OpaTOpHsX,
aKKpeaAUTyeMbIX B cooTBeTcTBUU C [Ipukazom Munszapasa Poccun ot 05.06.1996 Ne 233.

1.4.3. ObecnieyeHne KayecTBa HCCIEJOBAaHUI Ha YPOBHE OTIEIBHOIO YUPEKICHUS
3/[paBOOXPAaHEHUsI COCTOUT B pa3pabOTKE U OCYIIECTBICHUH IEPCOHAIOM KIMHUYECKHX
MOJApa3JeIeHud Mep, NMPEeAyNpexJaANUX OTPULATEIbHOE BIMSHHE Ha KAayecTBO PpE3yJbTaTOB
1a00paToOpHBIX UCCIENOBaHUM (HAaKTOPOB MPEAHATUTHUECKOro JTana (JUarHOCTUYECKUX U
Je4eOHBIX TMpOIEeayp, CO3JAIOUIMX IIOMEXM IMPAaBWIBHOMY OTpPaXEHHIO B  pe3yJibTaTax
UCCIIEIOBAaHUN COCTOSIHUSI BHYTPEHHEW cpeabl 00cieayeMbIX IMalMEeHTOB; HApYIICHUs IpPaBUII
B3SITUS, MAapKUPOBKH, IMEPBUYHOM 0OpabOTKM, YCIOBMHM XpaHEHHs] W TPAHCHOPTUPOBKU B
nmabopatopuio 00pa3loB OMOMATEPUATIOB, B3SITHIX y MAIIMEHTOB) W MOCTAHAIUTUYECKOrO AdTama
(HealeKBaTHOM MHTEPIIPETAllUU Pe3yIbTaToOB uccienoBaHus). Pa3paboTka U ocyliecTBIeHUE MEp
ofOecrieyeHHs] KadyecTBa KIMHUYECKUX JaOOPAaTOPHBIX MCCIEAOBAHUNM Ha YpPOBHE OTJIEIbHOTO
YUPEKICHUS 3JpaBOOXPAHEHHUS SIBISETCS 00S3aHHOCTHIO PYKOBOAUTENS JAHHOTO YUPEKICHUS.

1.4.4. OOGecneueHue KadyecTBa KIMHMYECKUX JIAOOPATOPHBIX MCCIEIOBAaHUM Ha YpOBHE
KJIIMHUKO-TMAaTHOCTUYECKONW JTa0OpaTOpUU COCTOUT B pa3pabOTKE W OCYIIECTBICHUH Mep,
MPEeNyNPEeKJAIONINX OTPULIATEIbHOE BIIMAHUE (DAKTOPOB MPEaHATUTUYECKOTO (HapylleHue
MpaBWJI MapKUPOBKH, XPaHEHHUs, MEPBUYHON 00pabOTKM), aHATUTHUECKOIO (HApyIIEeHHE MpPaBUI
MIPOBE/ICHUSI AHATUTHUYECKOW MpOLEeAyphbl, OIIMUOOK KaJluOpOBKM MeETOJa U  HACTPOMKU
U3MEpPUTENBHOr0 MpUOOpa, NPUOOPETEHUE U HCIOJIb30BAHUE PEAreHTOB U JIPYTHUX PACXOJHBIX
MaTepuagoB, HE [JOMYIIEHHbIX K MCIOJb30BaHUIO) U MOCTAHAIUTHYECKOro (OLEHKa
paBAONoOAOOMS M JIOCTOBEPHOCTHM  IOJIyYEHHBIX  pe3ylIbTaTOB  MCCIEAOBaHMM,  HUX
Mpe/BapuTelibHas WMHTEPIpPETalMsi) 3TaloB, CIIOCOOHBIX MOMEIIATh IMOJYYEHHUIO JOCTOBEPHOTO
pesynbrara jgabopaTopHOro wuccienoBanus. Pa3zpaboTka M oCyIecTBICHHE Mep oOecreueHus
KayecTBa KIMHUYECKUX J1Aa0OpaTOpPHBIX HCCIIEOBAaHUI Ha YpPOBHE KIMHUKO-IAMATHOCTHYECKOMN



nabopaTopuu UM WX OTpaxkeHue B “‘PykoBOJACTBE MO KayeCTBY KIMHUYECKHUX J1a0OpPaTOPHBIX
UCCIIEIOBAaHUI TaHHOH J1abopaTopuu SABJSAETCS 00A3aHHOCTBIO 3aBEAYIOIIETO JIabopaTopueH.

1.5. Konmponb kauecmea KIUHUYECKUX 1aO0PAMOPHBIX UCCIe008aHUll COCTOUT B pa3paboTKe
U OCYILIECTBJICHMM Ha YpPOBHE CHUCTEMBI 3/paBooxpaHeHuss Poccum, Ha ypoBHE CyOBEKTOB
Poccuiickoii ®exnepaniui M Ha YpOBHE KIMHUKO-JUArHOCTHYECKUX Ja00OpaTOpUil CHCTEMBbI
KOHTPOJIBHBIX Mep Ui OOHapyKeHHMsl U OTCIIEKUBAHUS MOTPEIIHOCTEH, KOTOpblE MOIYT
MPOSIBUTHCSL B TPOIIECCE BBIMOJHEHUS KIMHUYECKUX JIADOpATOPHBIX HCCIEI0BaHUN Mpo0
OuoMarepuagoB MAUMEHTOB M HMCKA3UTh KIWHUKO-T1a00PAaTOPHYI0 MH(POPMALUIO O COCTOSIHUU
BHYTpPEHHEH cpefibl 00ce1yeMbIX MAMEHTOB YUpPEeXKACHUN 3/IpaBOOXPaHEHUS.

1.5.1. KoHTpoap kauecTBa KIMHUYECKUX JA0OPATOPHBIX MCCIEAOBAHUNA HA YPOBHE CHCTEMBI
3npaBooxpaneHusi Poccun u Ha ypoBHe cyObekToB Poccuiickoin @enepannu (Mex1adopaTOPHBIi
KOHTPOJIb KadecTBa) ocymiecTBisieTcss dDenepaqbHONM CHUCTEMOW BHEIIHEW OIEHKH KayecTBa
(®CBOK) nHa ocHOBe 00pabOTKM pe3ylbTaTOB TMPOBEACHHBIX KIMHUKO-IUATHOCTHUYECKUMU
mabopaTopusiMU HCCIEA0BAHUNA O0pa3lOB KOHTPOJIbHBIX MaTEpHUajoB, pacchlaaeMmbix LleHTpom
BHEIIHErO0 KOHTPOJS  KauecTBa KIMHUYECKUX JIaDOpAaTOPHBIX MCCIEAOBAHMM U €ro
pEeruoHalIbHBIMU OTHENEHUSIMH. Llenablo BHEIIHEH OIIEHKM KadyecTBa HUCCIIEOBaHUM sBISETCS
OIICHKa CTENEHU COIMOCTaBUMOCTH pPE3YyIbTATOB HCCIIEOBAHUM, BBIIOJHIEMbIX B PAa3JIMYHBIX
YUPEKICHUSIX 3PaBOOXPAHEHUS, © COOTBETCTBUS MX YCTAHOBJIEHHBIM HOPMAaM AaHAaJIUTHUYECKOMN
TOYHOCTU. BHEIIHASA OlLleHKa KauecTBa KIMHUYECKUX JIa0OPaTOPHBIX MCCIENOBAHUN B KIMHUKO-
JMArHOCTUYECKUX JIAOOPATOPUAX YUPEKICHUM 31paBOOXPAHEHHUS MTPOU3BOAUTCS B COOTBETCTBUU
C HOpPMaTHBHBIMHM JOoKyMeHTamMu Mun3zapaBa Poccun. Yuactue B Mmepompusatusx PCBOK
ABJIAETCA O00s3aTeNbHBIM U1l Ja00OpaTopuil ydpexaAeHUH 3ApaBoOOXpaHEHHs] Bcex GopM
COOCTBEHHOCTH M YYHUTBIBAECTCSA IPU UX AKKpEAUTALMUU M JIMLEeH3upoBaHuu. Hapsay c atum
JIONyCcKaeTcs ydacThe JlabopaTopuil B Jpyrux IporpaMmax BHEIIHEH OLIEHKH KayecTBa
(MEeXTyHapOJIHBIX, KOMMEPYECKMX W pEerHoHaJbHBIX), B YaCTHOCTU JJs IIOKa3aTeleH,
orcyrctBytomux B @CBOK.

1.5.2. KoHTposb KauecTBa KIMHUYECKUX JIAOOPATOPHBIX UCCIEI0BAaHUN HA YPOBHE KIMHUKO-
JTUArHOCTHYECKOW JlabopaTtopuu (BHYTPHUIAOOpPATOPHBIM KOHTPOJh KauyecTBa) COCTOUT B
MOCTOSIHHOM (ITOBCEHEBHOM, B KaKJ0M aHATUTHUYECKOW CEpUM) IMPOBEIECHUU KOHTPOJIBHBIX
MEPOTIPUATUI: UCCIIEOBAHUU MPOO KOHTPOJIbHBIX MaTEPUATIOB WJIM IPUMEHEHUH MEpP KOHTPOJIS €
HCI0JIb30BaHUEM MpoO manueHToB. Llenpio BHYTpruaabopaTtopHOro KOHTPOJISl KauecTBa SBIISAETCS
OLICHKAa COOTBETCTBHUSl  pE3yJIbTaTOB  MCCJIEJOBAHUN  YCTAHOBJIIEHHBIM  KPUTEPHUSIM  HX
MPUEMJIEMOCTH MPU MaKCUMaJIbHOM BEPOATHOCTH OOHApPYKEHUSI HEAOMYCTUMOM MOTPEIIHOCTH U
MUHUMAaJIbHOW BEPOSITHOCTH JIOKHOTO OTOpAchIBaHUS PE3yJIbTAaTOB BBIIIOJIHEHHBIX JIabopaTopuei
AHATUTUYECKUX cepuil. BHyTpmiabopaTopHbIi KOHTPOJIb KauecTBa 0O0s3aTelieH B OTHOIICHUH
BCEX BHUJOB UCCIIEOBaHWIl, BBINOJHSAEMBIX B Jabopatopuu. Ilopspok mnpoBeneHUs
BHYTPHJIA0OPATOPHOTO KOHTPOJISI Ka4eCTBA JOJKEH OBITh OTpaykeH B “PykoBOICTBE MO Ka4eCTBY
KIMHUYECKUX  JJaOOpaTOpHBIX  MCCIelIOBaHUN ~ paHHOM  jabopatopuu.  Opranuzanus
BHYTPUJIA0OPAaTOPHOI'O KOHTPOJI KauyecTBa HMCCIIEJIOBAHUM B COOTBETCTBUU C HOPMATUBHBIMU
nokymeHtamu Mun3zapaBa Poccun sBisiercss 00s3aHHOCTBIO 3aBENyIOLIEro Jjlaboparopueil u
YIIOJTHOMOYEHHBIX UM COTPYIHUKOB Jlabopatopuu. Hamuuume cuctempl BHYTpUIAOOpPaTOPHOTO
KOHTpPOJIS KauecTBa SBJSETCS OJHMM W3 OCHOBAHMM Uil akKpeAWTaluud M JIUIEH3UPOBAHUS
nabopaTopwuii.

1.5.3. PerynsipHo mpoBoauWMasi BHEIIHSS OIIEHKA KadyecTBa M IOBCEIHEBHO MPOBOIUMBIN
BHYTPUJIA0OpAaTOPHBIN KOHTPOJIb KadecTBa JOIMOJHSIIOT, HO HE 3aMEHSIOT JPYr Jpyra: BHEIIHSA
OIICHKa KayecTBa HAalpaBlieHAa IMPEXJIE BCEro Ha BbISBICHHE CHCTEMAaTHYECKUX OIINOOK
1ab0opaTopHBIX METOAOB U obOecredeHne eAMHCTBA M3MEpPEHUN Ha BCEM TEppUTOPUU CTpPaHBbI, a
BHYTPUJIA0OPATOPHBI KOHTPOJIb KadyecTBa MpeJHA3Ha4yeH JUIsl MOJIEp)KaHUs CTaOMIIbHOCTH
AQHAJIUTUYECKOM CHUCTEMBbl, BBIABICHUS M YCTPAaHEHHs] HENONMYCTUMBIX CIydyallHBIX |
CUCTEMAaTUYECKUX MOTPELTHOCTEH.



1.6. T'maBHBlE cHEUUANUCTBl IO KIMHUYECKON 1a00paTOpHON JHMAarHOCTUKE OpPraHOB
YIPABICHHUS 3JPAaBOOXPAHEHMEM HA BCEX YPOBHAX [JOJDKHBI COJECHCTBOBAaTh IPOBEICHUIO
MEpOIPUATUN IO YIPABICHUIO KaueCTBOM KIMHUYECKHX JIAOOPaTOPHBIX MCCIEAOBAHUNA B
YUPEKICHUSIX 3/paBOOXPAHEHUs BceX (pOpM COOCTBEHHOCTH; MOAJIEPKUBATH U OPraHU30BbIBATH
o0Opa3oBaTelbHbIE MEPOTIPUATHS, HAIPABICHHbIE HA BHEAPEHUE BHYTPUIa00PAaTOPHOrO0 KOHTPOJIS
U PEryJIipHOE y4acTHe BO BHEIIHEH OLIEHKE KaueCTBa B [IOBCEAHEBHYIO padoTy 1a00paToOpHil.

2. TunoBas moaenb “PyKkoBOACTBA 10 KAYECTBY MCCJIEAOBAHUM
B KJIMHUKO-IHMATHOCTHYECKOii JJabopaTopun”.

“PyKkoBOJICTBO MO KauecTBY HCCJIEIOBAaHUN B KIMHUKO-TUArHOCTUYECKOW JsabopaTopun”
(manmee “PykoBOJCTBO MO KayecTBY’) SIBISETCS CBOJOM JOKYMEHTOB KIMHUKO-IMArHOCTUYECKOU
naboparopuu (K/JI), koTopslii BKIItOUaeT B ceOsi: HOpMAaTUBHBIE TOKyMEeHTHI MuH3apaBa Poccun,
TEPPUTOPUATIBHBIX OpraHOB YIpPaBJICHHUsS 3APAaBOOXPAHEHHMEM U COOCTBEHHBIE JOKYMEHTBI
nabopaTtopuy, perjJaMeHTHPYIOIIUE €€ CTPYKTypy, OCHAalleHHOCTh M JESTEeNbHOCTh, U
MPEACTABIISIIONINE COO0M CHCTeMYy O0eCTeueHHs] KadecTBa MCCiaeqoBaHUM, BhIMOTHsAeMbIx KJIJI.
Kaxxnas maboparopusi coctaBisier coOCTBeHHOE “PykoBOJICTBO MO KayecTBY Ha OCHOBE JIaHHOU
TUIIOBOM MOJIETIH C YUETOM €€ 0COOEHHOCTEH.

JlesiTenbHOCTh  1a0OPAaTOpUM  JOJKHA OCYIIECTBISATHCS B CTPOrOM COOTBETCTBUHU C
TpeOOBaHUAMH, MPOIEAYpPAMU U HOPMATHBHBIMU JOKYMEHTaMH, U3JI0KEHHbIMHU B “PykoBojcTBe
mo kadectBy . JItoOble M3MEHEHHUS B CHUCTEME OOECIEYCeHHS KadecTBa JIa0OPaTOPHOTO aHaau3a
JOJDKHBl TOTYAC PEruCTPUPOBATHCS B COOTBETCTBYIOIIMX JOKyMEeHTaX. OTBETCTBEHHOCTH 3a
cobmonenne mpaBua W TpeOoBaHui “‘PykoBojcTBa 1O KauecTBY  HECET 3aBEIYIOIIHI
naboparopueil. JIOKyMEHT JOJKEH ObITh JOCTYNEH JIi BCEX COTPYAHHKOB Ja0OpaTOpHH.
“PyKkoBOJCTBO 10 KayeCTBY  SIBJIISIETCS OCHOBHBIM JIOKYMEHTOM, HPEIbSIBISIEMBIM IPHU
akkpeautauuu K/JI mo6oro npoduiis v NOJYMHEHHOCTH, IIO3TOMY B YHCJIE JPYTUX MOJIOKEHUN
BKiIIO4aeT B ceds [lacmopT mabopaTopuu, mpeaycCMOTPEHHBIM mporeaypoi akkpeautaruu KJJI,
IIPOBOJIMMOM B COOTBETCTBUU ¢ IpukazoM Munsapasa Poccuu ot 21.12.1993 Ne 295. Ilepeuenn
JOKYMEHTOB, YIIOMSAHYTHIX B “PykoBojcTBE MO KauyecTBY”, JOJDKEH MEHSTHCS B COOTBETCTBUU C
OTMEHOW CTapbhlX U YTBEpXkACHHUS HOBBIX. OCHOBHBIE HOpMAaTUBHBIE JOKYMEHTHl MuH3/IpaBa
Poccun, pernamentupyromue nestenpbHocts KIUJI (utonp 1999 r.), npusenensl B paznene 2.4
HACTOSILEro JToKyMeHTa. B TekcTte “PykoBOJCTBa MO KauecTBY’ K KaXJA0MY pas3zieny IpHUBOJIATCS
CCBUJIKM Ha COOTBETCTBYIOIINE JOKYMEHTBHI.

2.1. O0mas yacrs.
JlokymeHTBl, BXojdiue B oOmyro vacth “PykoBoacTBa mo kadecTBy”’, MpEACTaBISIOT
nHpopmanmio 00 opranm3anuoHHou ctpykrype KJIIJI, xagpoBom obOecrnedueHHH M YCIOBHIX €€

EATEIHLHOCTH.

2.1.1. Uudopmanuonnsie nanusie 0 KJUJI (hopma Ne 1 k [lacropty maboparopun):

- HaMMEHOBaHHE YUYPEKJEHUs, B cocTaB KoToporo Bxoaut KIJI,

- ®UO pykoBoauTens 1e4eOHO-IPOPUIAKTUYECKOTO YUPEKACHUS U €ro Teae(oH,
- naummenoBanue KJ[JI,

- IOPUAMYECKHUH ajpec 1adopaTopuH,

- ®UO 3aBenyromero KJJI u ero tenedow,

- ®HO nopKHOCTHOTO JIMIIA, OTBETCTBEHHOTO 32 KOHTPOJIh KauecTBa B KIJI

2.1.2. Ceegenung 00 akkpemuranuu KJI u pe3yiapraTax HHCIEKIIMOHHOTO KOHTPOJIS




[IpuBoadTCS perucTpallMOHHBIM HOMEp, JaTa BbLIAYUM M CpPOK JAEWCTBUS cepTU(HUKaTa
akkpeautauuun KJUJI.  Tlepeuncnsitorcs BHUIBI  JA€ATEIbHOCTH, BKJIIOYEHHbIE B  00JacTb
akkperuraunn KJIUJI. IlpuBomsaTcs naTel IMOMIMCAHHUS AKTOB IPOBEICHUS HMHCIEKIUOHHOIO
KOHTPOJISL ¥ COJIEpKaHUE BBIBOJOB KOMHUCCHI MO MHCIEKIHOHHOMY KOHTPOJIIO 32 IIEPUOJ ITOCIE
BbIJauu JelcTByolero ceprudukara akkpeaurauuun KJJI.

2.1.3. OpraamsanmonHas CTPYKTYpa JIa00PaTOPHH.

B nmanHOM pa3zmene NPUBOAWTCS CTPYKTYpHAsh CXeMa MOJpa3/eNieHuil Jrabopatopuu ¢
YKa3aHUEM BBITIOJTHACMBIX BUI0B I/ICCJ'IC)IOBaHI/Iﬁ U UX KOJIHU4YECTBaA (HO OTYCTY 3a HpeI[BIHYIHI/Iﬁ
roa o ¢Gopme Ne 30), B TOM YmcClie OTMEUAETCS IIEHTPAIM30BAHHOE BBITIOJHEHNUE UCCIIEAOBAaHUMN

JUISL IPYTUX YUPEXKACHUM.

2.1.4. KagpoBoe obecuneuyenune KJJI.

B paspene mpuBonsTcs naHHble 0 rnepcoHane yabopatopuu mno ¢opme Ne 3 k Ilacmopry
na0opaTOpUM: COCTaB, KBaIM(UKAIMS, IITATHOE pacHUCaHWe (YUCIIO 3aHATHIX IOJDKHOCTEH,
¢busmveckux sun). llpumararorcs JOJDKHOCTHBIE HMHCTPYKIIMM Ha KaXKIOTO COTPYJHUKA C
YKa3aHHEM METOJIOB, KOTOPBIMH OH BIIAJICET.

2.1.5. Ycnosus gesrensHOCTH KJJI - moMenenud 1abopaTtopui.

[IpuBoaaTcs paspelmuTenbHble 3aKIOYEHHUS TEPPUTOPHAIBHBIX OPraHoB CaHUTapHO-
SMUAEMUOJIOTUYECKON CIIy)KOBI, MOXKapHOW O€30MacCHOCTH W HHCIEKIMH IO TeXHUKe 0e30-
MaCHOCTH O MOMEIIIEHHUAX JIabopaTOpuu. YKa3bIBAIOTCA JaHHbIE 00 OCHOBHBIX MPOU3BOJICTBEHHBIX
nomemenusx KIJI mo dopme Ne 6 x Ilacnoprty mabopatopun: obmias miomaas J1adopaTopuu ¢
yKa3aHUEM I[OMEIIEHUH JUIsl BBINOJIHEHUS aHaJIM30B, XPaHEHUS PEaKTHUBOB U 00OpyIOBaHUS,
MOMEIIEHUH JJI1 HYXKJ [epCOoHajla; HajJu4ue OTOIUICHHS, BOJOCHA0KEHHs, BEHTUJISLUHU,
KaHAJIM3AIIMU U OTPAKAETCS CTETIEHb COOTBETCTBHS IeUCTBYOmKUM HopMaTtuBam (10, 18).

2.1.6. HopmatuHO-Texunueckag pokymentarmmg (HT/), perimaMeHTHpYIOMIAS OEATEILHOCTD
KJJI.

B pa3znene npuBoIUTCS CIMCOK HOPMAaTUBHBIX JIOKYMEHTOB, UMeroluxcs B Jaboparopuu. K
HT/] otHOcarcs: mpukazsl MwunsznpaBa Poccum M TEppPUTOPHAIBHBIX OPraHOB YIPABJICHUS
3IpaBOOXPAaHEHHEM, OTPACIEBbIE CTAaHAAPTHl, METOJMYECKHE YKA3aHWS W HHCTPYKIUHU 10
NPUMEHEHUIO YHU(UUUPOBAHHBIX KIMHUYECKUX J1a0OpaTOPHBIX METOJOB HCCIEIOBaHUS,
yrBepxaeHHple M3 CCCP u MunsnpaBom Poccun, QapmakoneiiHple cTaTbH, Macrnopra,
TEXHUYECKUE OIMMUCAHUS U MHCTPYKLUMHU MO SKCIUTyaTallud NpUOOpPOB M NMPUMEHEHHIO HAaOOpOB
PEaKkTHUBOB.

2.2. Cucrema obecnieyeHus kayectna aesareabHoctu KJJI.

Cucrema ob6ecnieuenust kayectBa KJ/IJI cTpouTcss B COOTBETCTBUM CO CIEAYIOIIUMHU
AOKYMCHTaMH, PCTIIaMCHTHUPYIOIIUMU €€ OCHAILICHHOCTD U ACATCIIbHOCTD.

2.2.1. Ilepeuenp uccnenyeMbix mokasarenei (hopma Ne 2 k [Tacopry maboparopun).

B pazngene npuBOAWTCS IOJHBIA IEPEYEHb AHAIM3UPYEMBIX IOKa3aTeled C yKa3aHHEM
METO/I0B HUCCIeI0BaHus, KaIMOPOBOUHBIX MaTEpUaIOB.

2.2.2. Onucanue nNpeaHaJIuTHIECKOTO 10J1a00paTOPHOTO dTAla aHaJIn34a.

B pasmene nmnpuBOAMTCS HHCTPYKLUS, YTBEpXKJaeMmas IJIaBHBIM BpadyoM JiedeOHo-
IPO(UIAKTUYECKOTO YUPEKICHUS U COIIACOBaHHAs C 3aBEJYIOILUM JIabopaTopuel, coaepkalas



MpaBHUja IMOATOTOBKH OOCIEIyeMbIX M B3SATHS OHOJIOTHYECKOTO MarepHaja C COONIIOJCHHEM
IMpaBHJI ACCIITUKN U aHTHUCCIITUKMH, CcrIoco00B U CPOKOB €TI0 TPAHCIIOPTUPOBKH, O6CCHCT-H/IBaIOHII/IX
COXPaHHOCTH MPOO U AMUAEMUOTOTHIECKYIO Oe30macHOCTh (14).

2.2.3. HopMaTHBHO-METOINUYECKOE 00ECIIEUEHHUE TIPEAHAINTHUYECKOTO BHYTPUIA00PATOPHOTO M
AHAIMTUYECKOT'O ATAIOB.

B pasnmene npuBomuTCs oOmucaHue BCeX MPUMEHSEMBIX J1aboparopueil METOJOB HcCClle-
JOBaHMs: MTHCTPYKIMM 110 PUMEHEHHIO HA0OPOB peakTUBOB, pa3penieHHbIXx Mun3apasom Poccun
K ucnoaszoBanuio B K/JI, yauduunrpoBanHeix MeTo10B (yTBepkAeHHbIX npukazamu M3 CCCP
win Munznpasa Poccun) unm HeyHUPUIMPOBAHHBIX METOJOB, YTBEPXKJACHHBIX PYKOBOJICTBOM
71e4eOHO-MPOPUIAKTUYECKOTO YyupexeHus. B ommcanun merona (MHCTPYKLIMH) JIOJDKHO OBITH
YKa3aHO: MPUHLUII aHAJIUTUYECKOTO METOJAa M XapaKTEpUCTHKAa €ro HaJeXKHOCTH, METOJUKa
MIPUTOTOBJIEHUSI PEAKTUBOB, CPOKM MU TeMIIEpaTypa XpaHEHHsI OMOJIOTMYECKOro Marepuaia Jio
UCCIIEIOBAaHUSl, OCOOEHHOCTH TIOJATOTOBKM IMpOObI K MCCIENI0BAHUIO (BpeMsi M CKOPOCThb
UEHTpU(PYTUpOBaHUS, MEpPEMEIINBAHUE NPOO HENOCPEJACTBEHHO Iepe]] aHaJIU30M U  JIp.),
o0opynoBaHHEe, MEpbl MPEAOCTOPOKHOCTU pabOThl C pEaKTUBAMH, AHAIU3HPYEMbIE IMPOOBI,
JMarna3oHbl HOPMaJbHBIX 3HAYEHUN ONPENENIIEMOro IOKa3aTess, MOPSAOK IPOBEACHUS U
JUINTENBHOCTh aHalln3a, crloco0 pacdera pe3yabTaToOB UCCIENI0BaHMs, YCIOBHS U CPOK XpaHEHUs
peakTUBOB (HAOOPOB PEAKTHUBOB).

2.2.4. Ilepeuens obopyrosanusa KJJI.

B pazmene mpuBoAMTCS TIepeueHb OCHOBHOTO W BCIIOMOTATENBHOTO OOOpYIOBaHUS, C
yKa3aHUEM 3aBOJIOB U (UpPM H3rOTOBUTENEH, BPEMEHH H3TOTOBJICHUS W NPUOOPETEHUS 110
dbopmam Ne 4 u Ne 5 k [Tacnopry maboparopuu. [Ipunaraercs xypHajl METPOJIOTHYECKON MTOBEPKHU
M CEPBHUCHOTO OOCITYy)XHBaHHS MPUOOPOB, B KOTOPOM YKAa3bIBAIOTCS CPOKH IOBEPOK M PEMOHTA.
Jig kaxgoro mnpuOopa HEOOXOAMMO HaJIMYME HHCTPYKIUM IO S3KCIUTyaTalMud M TEXHUKE
0€30MMacHOCTH W JKypHAJa PETHCTPAIlMH BPEMEHH PabOTHI MPHOOPOB, 3aBEPCHHBIX IMOIIMHCHIO
3aBemyroiero Jyradboparopuei (13).

2.2.5. IlepeyeHpb HCIOJIb3YEMBIX DEAKTUBOB.

B nmnepeuHe ykas3bIBarOTCS MPOU3BOJUTENH, JaTa HW3TOTOBJIEHMS, NPUOOPETEHHs, CPOK
TOJIHOCTH, YCJIOBHSI XpaHeHHs BewecTB. JlJis peakTHBOB, M3rOTaBIMBAEMbIX B JlabopaTopuu,
YKa3bIBaIOTCS JaThl IPUrOTOBJIEHUA, Cpokd XxpaHeHuss u DUO nuua, OTBETCTBEHHOro 3a
MPUTOTOBJIEHUE. XpPAaHEHHE, YYEeT M HCIIOJIb30BAaHUE PEAKTUBOB JOJDKHBI IIPOBOJUTHCS B
COOTBETCTBUU C HOPMATHUBHBIMU JOKyMeHTaMu Mun3zapasa Poccuu (10).

[lepeueHp HCMOIB3YEMBIX PEAKTHUBOB JOJKEH COOTBETCTBOBATH COCTOSIHMIO HA HACTOSILUN
MOMEHT, B HEI'0 BHOCSTCSI BCE HOBbIE NPUOOPETEHUSI U JIETAOTCs 3alllCH O PacX0J0BAHUU paHee
IpuoOpeTeHHbIX. Bee 3ammcu ynocToBepsIOTCsS MOANUCHIO 3aBEAYIOLIEro jgadopaTopuel win
JPYroro OTBETCTBEHHOTO JINLA.

2.2.6. KouTpoJb KadecTBa PE3VILTATOB J1a00pATOPHOTO aHAIN3A.

B pasnene onuceiBaeTcss BHYTpUIabOpaTOPHBIA M BHEUTHUI KOHTPOJIb KauecTBa PE3yIbTaTOB
nabopaTopHOro aHanu3a B cooTBeTcTBUU ¢ ¢popmoit Ne 7 [lacropra nabopaTopuu U NpHUIIOKEHH-
eM Ne 3 k [TosnoxeHuto 00 akKpeUTaluy KIMHUKO-IHarHOCTUYECKUX JIaDopaTOpUil.

[Ipu xapakTepucTuke BHYTPUIAOOPATOPHOTO KOHTPOJS KauecTBa YKa3bIBalOTCS: KOH-
TPOJIUpYEMbIE€ MOKA3aTeI U COOTBETCTBYIOIIME UM KOHTPOJIbHBIE MaTepHalibl, MEPUOJIUIHOCTD
KOHTPOJIBHBIX U3MEpPEHUH, HaIMYhe KOHTPOJBHBIX KapT. YKa3bIBAlOTCS JaHHbIE O BHYTPUCEPUI-
HOM M MEXCEpPUMHOW BapHalu M0 Pe3yJIbTaTaM HCCIEAOBaHUS KOHTPOJBHOI'O Marepuasna WIA
mpo0 MalMEeHTOB M O CMENIEHWU (CHCTEMaTUYECKOW IMOTPEIIHOCTH), TIOJIYYCHHOM IPU aHAJIU3e



aTTECTOBAHHBIX KOHTPOJIbBHBIX MaTepuanoB. OTMmedaercss MpOBEJEHHE KOHTPOJIbHBIX IMPOLELYp
IIpU BBEJCHUHM HOBBIX METOJUK, IIPU HCCIEAOBAHUM HOBBIX KOMIIOHEHTOB OMOJIOTMYECKUX KH]I-
KOCTeH, pu cMeHe 000pyI0BaHUS WIIHM BBIXOJIE €r0 U3 PEMOHTA.

Cucrema BHyTpHiIabopaTopHoro Koutposs kadectsa B K/IJI moymkHa nelicTBOBaTh B COOTBET-
CTBUU C HOPMATUBHBIMH JOKyMeHTaMu Mun3zapasa Poccuu (4), MeToAMYECKUMHU pEKOMEHJalHsI-
Mmu (5) u “IIpaBusiaMmu mpoBeIeHUSI BHYTPUIAOOPATOPHOTO KOHTPOJIS KaueCcTBa KOJIMYECTBEHHBIX
METOJI0OB KIIMHUYECKHUX JA00OPATOPHBIX UCCIICIOBAHMIT .

[IpuBoasaTcs cBenenus o0 ydyactuu Jadboparopuu B OenepaibHON cUCTEME BHEIIHEH OLIEHKH
kauectBa (OCBOK) u pe3ynbTarhl OIIEHKH KauecTBa. YKa3bIBAETCS MEPEUEHb KOHTPOJIUPYEMBIX
MapaMeTpoB U YHUCIIO LUKIOB, B KOTOPBIX JIabopaTopusl MpUHUMAA y4acTHE, B COOTBETCTBUH C
dbopmoit Ne 7 (rpada 5) x Ilacmopry nmaGoparopuun. Ecmn momumo @CBOK naboparopust ygact-
BYET B JPYyrUX CHCTEMax BHEUIHEH OIEHKU KauyecTBa (MEXIyHapOJHOM, KOMMEpPYECKOM), TakKe
MIPUBOJAATCS CBEJEHUS 00 y4acTUU ITUX CUCTEMaX.

HestenpHocTs KJIJI 0 ydyacTuio BO BHEIIHEN OLIEHKE KauecTBa pe3yJIbTaTOB JIAOOPaTOPHBIX
HCCIe0BaHUM JTOJDKHA COOTBETCTBOBATh HOPMATHBHBIM JOoKyMeHTaM MunzapaBa Poccuu (6, 7,
&,9).

2.2.7. YHUUTOKEHNE OCTATKOB OMOMATEPUATIOB, PEAKTHBOB U PACXOIHBIX MATEPUAIIOB.

B paznene npuBOIUTCS MHCTPYKIUS, COIEpIKaIIasi ONMMCaHHe Oe3BPEAHBIX ISl OKPYKaOIIeH
cpensl crmoco00B 00E3BPEKUBAHUS M YHUYTOXKEHHUS OCTAaTKOB OHOJIOTHYECKHX MaTCPHAJIOB,
PCaKTUBOB, PACXOJHBIX MaTEPUAIOB, KOTOpas TIIOJIUCHIBACTCS TJIABHBIM BpadoM JieueOHO-
MPOQHIAKTUYECKOTO YUPSKICHUS M 3aBeAyloImuM Jj1aboparopueir. HWHCTpYKIMS —TOJDKHA
COOTBETCTBOBATh TpaBWJIaM W TPEOOBAHMSIM, YKa3aHHBIM B HOPMATHBHBIX JOKYMEHTaX
Munzapasa Poccuu (10, 19).

2.2.8. IlocTaHaIUTUYECKUN KOHTPOJIb.

B pasgene npuBoauTCcs MOPSAIOK MPOBEACHUS MOCTAHATUTUYECKOTO KOHTPOJISI pE3yJabTaTOB
71a0b0paToOpHOro aHajau3a: MPOCMOTP pPE3yJAbTAaTOB HCCIENIOBAaHUM, OLEHKA HX aHaJIUTHUYECKON
JOCTOBEPHOCTH IO JAHHBIM HCCIEOBAHUSA KOHTPOJBHBIX MATEpUATIOB, CPABHEHHUE MOJTYyYEHHBIX
pe3ylbTaToOB €  peepeHTHHIMH  BEJIMYMHAMH, OIICHKA BO3MOXHOW  HHTepdepeHInn
JIEKapCTBEHHBIX BEIIECTB, MMOIMUCHIBAHNUE OJTAHKOB.

2.3. Y4yeTHO-0TUYETHAS JOKYMEHTAaLUs.

YHaupunupoBanaele (GOPMbI YUETHO-OTYCTHONW JOKYMEHTAIMHM JIOJDKHBI COOTBETCTBOBATH
HOPMaTUBHBIM JIOKyMeHTaM Mun3apasa Poccuu (17).

2.3.1. B paznene npuBonatcs GOpMBI perucTpanuu pe3yiabTaToB JJA00PATOPHBIX UCCIEIOBAHUMN:
KOMIIBIOTCpHAA  HJIN C IIOMOIIBIO PErUCTpAallMOHHBIX  KYPHAJIOB. VYKa3pIBaroTcsa
OTBETCTBEHHBIC 32 COXPAaHHOCTh apXHBa J1a00paToOpuH, KOHPHUICHIINAIHHOCTh CBEJICHUH.

2.3.2. VYkaspBatoTcsi (GOpPMBI BbIaYu  pe3yJNbTaTOB JlabopaTopHOro aHanusza (OjaHkw,
OJICKTPOHHAA HO‘ITa), MOopsAAOK U BPEMs BblJa4X PE3YJIbTATOB IMAIUCHTAM U KIIMHUIHUCTAaM.

2.3.3. TlpuBogsarcsi (QOpMBI €XKEMECAYHBIX, KBApPTAJIbHBIX, I'OJIOBBIX OTYETOB O pe3yibTaTax
71a00paTOPHBIX UCCIICIOBAHMIA.
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IlepeyeHb OCHOBHBIX Be€JOMCTBEHHBIX HOPMATHBHBIX OKYMEHTOB, HCIOJb3yeMbIX
npu paspadorke “PykoBoacrsa no kauecrpy” B KJIJI.

[Tpukaz MunzapaBa Poccun ot 25.12.1997 Ne 380 “O cocTrosiHMM M Mepax IO COBep-
[ICHCTBOBAHHIO J1a0OpaTOpPHOTo oOecreueHusl AMAarHOCTUKM M JICYCHUS TIallUEHTOB B
yupexxJIeHUsX 3/ipaBooxpanenus Poccuiickoit denepanun”.

[Ipuka3 MunsapaBa Poccum ot 21.12.1993 Ne 295 “O0 yrBepkA€HUM THOJOXKEHUS 00
aKKpeAUTaLUU KIIMHUKO-AMAarHOCTHYECKUX JJabopaTopuii”.

[Ipukaz MunsnpaBa Poccum ot 05.06.1996 Ne 233 “O6 akkpeauTauuu KIMHUKO-IHAar-
HOCTHUYECKUX JJAOOpaTOpUil B KaYECTBE IKCIIEPTHBIX .

[Tpukaz M3 CCCP ot 23.04.1985 Ne 545 “O nmanpHEHIIEM COBEPIICHCTBOBAHUM KOHTPOJIS
KayecTBa KIMHUYECKUX JJAOOPaTOPHBIX HCCIEA0BAHUN .

Meroandeckue pekomeHmanuu “KoHTpoJIb KadecTBa KOAryJIOJOTHYECKHUX HCCIEIOBAHUN
yrBepxkaeHbl Munsnpasom Poceun B 1993 rony.

[Tpukaz M3 CCCP ot 24.12.1990 Ne 505 “O nanbHeMIIeM COBEPLICHCTBOBAHUU M Pa3BUTHUU
CHCTEMbI MEXJIa00PaTOPHOTO KOHTPOJIS KAUeCTBa KIIMHIYIECKUX JIA00PaTOPHBIX HCCIIEIOBAHUH .

[Ipukaz MunzgpaBa Poccun ot 26.01.1994 Ne9 “O coBepieHCTBOBaHHUU padOTHI 110
BHEIIHEMY KOHTPOJIIO Ka4eCTBa KIIMHUYECKHX JJA0OPATOPHBIX HCCIIEJOBAHUN .

[Tpukaz M3 u MII P® ot 03.05.1995 Ne 117 “O0 ywyacTuM KJIMHHUKO-TUArHOCTUYECKUX
nmaboparopuil JedeOHO-TIpodUIaKTUIECKUX YyupexaeHuit Poccum B DenepanbHOM cucTeMe
BHEIIHEH OIICHKH KayeCcTBa KIMHUYECKHX JJAO0PATOPHBIX HCCIICIOBAHNN .

[Ipukaz M3 u MII P® ot 19.02.1996 Ne 60 “O mepax mo nanpbHEHIIEMY COBEpIICH-
CTBOBAHHUIO (DeﬂepaﬂbHOfI CHUCTEMEI BHEIITHEN OLICHKHU Ka4ueCTBa KIIMHUYCCKUX na6opaTopme
uccaeaoBaHui”.

“IIpaBuia ycTpoWCTBa, TEXHUKU O€30MAaCHOCTU U MPOU3BOJCTBEHHON CaHUTapUU B KIMHUKO-
JUArHOCTUYECKUX JIabopaTopusiX JeUeOHO-MPOPUIAKTUYECKUX YUPEXKACHUH CUCTEMBI
MUHHKCTEpCTBa 3apaBooxpanenus CCCP”, 1971 r.

“IlpaBuna yCTpOWCTBA, TEXHUKH OE30MACHOCTH U TPOU3BOJCTBEHHOW CaHUTAPHH,
MPOTHUBOAIUAEMHYECKOIO PEXKUMAa M JUYHOM TUTHMEHbl Hpu paboTe B Js1abopaTopusix
(oTHmeneHusax,  OTHeNax)  CAHUTAPHO-IMUJEMHOJOTHYECKUX  YUYPEXKJECHUH  CHUCTEMBI
MunuctepctBa 3apaBooxpanenuss CCCP”, 1981 r.

“IlonokeHre O MOpSAAKE ydyeTa, XpaHEHHs, oOpallleHus, OTIyCKa M MEPECBhUIKH KYIbTYp
OakTepuii, BUPYCOB, PUKKETCHUW, TpUOOB, NPOCTECUIINX, MHUKOIUIA3M, OaKTEepHATbHBIX
TOKCHHOB, 710B Ouosoruyeckoro npoucxoxaenus’, M3 CCCP ot 18.05.1979.

“IlpaBuna TeXHUKH O€30TACHOCTH TPH SKCIUTyaTallMd HW3JEIUH MEIUIIMHCKOM TEXHUKH B
yupexxaeHusx 3npaBooxpanenus’, M3 CCCP, 1985 r.

“UHCcTpyKuMs MO MepaM NPOQGMIAKTHKU PaclpOCTpaHEHUs HMH(EKIHMOHHBIX 3a00JeBaHUMN
npu paboTe B KIMHUKO-AHATHOCTHYECKUX JIa0OpaToOpUax JeueOHO-IPOPUIAKTUYECKUX
yupexaenuit”’, yrsepxaena 17.01.1991 r. M3 CCCP.

“UHCTpyKLIMS IO MPOTHUBOSIUAEMHUYECKOMY PEeXUMY B J1abopaTtopusix auarHoctuku CIIN/L”,
Ne 42-28/39-90 ot 05.06.1990 .

“IlpaBuna Mo HKCIUTyaTallMd M TEXHHMKE OE30MacHOCTH IpH paboTe Ha aBTOKJIaBax , OT
30.03.1991 r.



17. Ipukaz M3 CCCP or 04.10.1980 Ne 1030 “O6 yrBepxkaeHun (opM NEPBUUHON
JNOKYMEHTAIIMH YUPEKICHUHN 3JpaBOOXpaHEHUS .

18. Ilpuxaz MwunznpaBa Poccun ot 29.04.1997 Ne 126 «O06 opranuzamuu pabOTHI 1O OXpaHe
TpyAa B OpraHax YIpaBJICHUS, YUPEKACHUAX, OPraHU3aAlUIX U Ha NPEIIPUATUIX CUCTEMBI
MununcrepcTBa 3apaBooxpanenus Poccuiickoit @enepanun».

19. CanurtaphHble npaBuia U HOpMmbl. 2.1.7.728-99. «IlpaBuna cOopa, XpaHEHUS U YAAJICHUS
OTXOJIOB B JIeUEOHO-NPOPMIAKTUUECKUX YUPEIKICHUSIX.

PykoBoautens [lenapramenTa opraHu3anuu
MEIHUIIMHCKOMN MOMOIIM HACEJICHHIO A.A. Kapnees



[Ipunoxenue 2

YTBEPXJIEHO

[Ipuka3 MunucrepcTBa
3IpaBOOXPAaHEHUS
Poccniickont @enepannn

oT No

IPABIIA
IMPOBEJEHUS BHYTPUJIABOPATOPHOI'O KOHTPOJISI KAUECTBA
KOJWMYECTBEHHBIX KJIMHUYECKUX JIABOPATOPHBIX
NCCJEIOBAHUN

Hacrosmue npaBuina onpenenstoT Mepbl IO BBISIBJICHUIO M YCTPAHEHHIO HEIOIYCTUMBIX
CIIy4yallHBIX M CHCTEMAaTHYECKHUX IOrPEIIHOCTEH KOJUYECTBEHHOI'O aHajiu3a OuomaTepuasos,
Ha3bIBAEMbIE CHUCTEMOH BHYTPHJIAOOPATOPHOTO KOHTPOJS KAauecTBa M MMEIOLIME IIEJIbI0
obOecnieunTh cooTBeTcTBHE BbINMONHAEMbIX B KJ/IJI mccnenoBaHuil yCTaHOBJIEHHBIM HOpMam
TOYHOCTH.

1. OcHoBHBIE TOJIOKEHHUS.

1.1. Tepmunst u onpedenenusn, ucnonviyemvie ¢ 0OKymeHme.

To4YHOCTh HM3MEPEHHH - Ka4eCTBO H3MEPEHH, OTpakaromiee OMU30CTh MX PE3YJIbTaTOB K
WCTUHHOMY 3HAYEHUIO U3MEPSEMON BEJIIMYHMHBI. BbICOKask TOUHOCTh U3MEPEHUI COOTBETCTBYET
MaJIbIM MOTPEIIHOCTSIM BCEX BUJIOB, KAK CUCTEMAaTUYECKUX, TaK U CIIy4aiHBIX.

[TorpemHocTh HM3MEPEHUsI - OTKIOHEHHE PE3yJbTaTa HM3MEPEHUS OT HCTHUHHOIO 3HAYEHUS
HU3MEPAEMOU BEJIMYHHBI.

CucremaTnyeckasi TOTPENIHOCTh HM3MEPEHMsI - COCTAaBISIONMIAs TOTPEIIHOCTH W3MEPEHUs,
OCTAIOIIAsACA TMOCTOSIHHOW WJIM 3aKOHOMEPHO HM3MEHSIOMIAsCA IMPU MOBTOPHBIX H3MEPEHHSIX
OJHOM M TOU K€ BEJIUUYNHBIL.

[IpaBUIbHOCTh HM3MEpPEHUN - KAa4eCTBO H3MEPEHHUH, OTpa)karoliee OJM30CTh K HYIIO CHCTE-
MaTHYECKHX MOTPEIIHOCTEN B UX pe3ysbTaTax.

CrnyyaliHas TOTPEUNIHOCTh M3MEPEHHsI - COCTABJISIIONIAS TIOTPEITHOCTH H3MEPEHUS, W3MEHS-
FOIIASCS CIIy4allHBIM 00pa30M IPH MOBTOPHBIX U3MEPECHUSIX OJHOUM M TOM K€ BEJIMYUHBI.

AHanuTHYECKas cepHs - COBOKYITHOCTh M3MEPEHHI J1a00paTOPHOTO IIOKA3aTeNs BHINOJHEHHBIX
€IMHOBPEMEHHO B OJHHMX M Te€X JK€ YCIOBUAX 0€3 IEPEHAaCTPOMKM U KaluOPOBKU
AHATMTHYECKON CUCTEMBI' .

BuyrpucepuiiHasg BOCHPOM3BOAMMOCTh (CXOAUMOCTb H3MEPEHUH) - KauecTBO H3MEpPEHUH,
OoTpakaroliee OJU30CTh APYTr K APYry Pe3yJbTaTOB W3MEPEHHH, BBITTOTHAEMBIX B OJHOW U TOMH
K€ aHAJTUTUYECKON CEPUH.

MeskcepuiiHasi BOCOPOU3BOJMMOCTb - KaueCTBO M3MEPEHUH, oTpakarouiee OIU30CTh APYr K
JpyTy pe3ylbTaTOB U3MEPEHUH, BBITIOJHAEMbIX B Pa3HBIX aHATUTUYECKUX CEPUSX.

' Ypcno onpeneneHuii B aHATUTHUECKOH CEpHH HE HOPMHUPYETCS.
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OO011as BOCHPOU3BOAMMOCTh - KaueCTBO H3MEPEHMi, OoTpakaroliee OIM30CTh JAPYr K JIPyry
pe3yJIbTaTOB  BCEX HW3MEpEeHHH  (ompenemnsieTcss  BHYTPUCEPUHHOW U MEKCEPUMHOM
BOCITPOU3BOAUMOCTEIO).

[Ipumeuanue. OOpaTHBIM HOHITHIO BOCIPOU3BOJUMOCTH SBJIAETCS HMOHITHE 8apuabenbHOcmu
WU3MEPEHUH, ABISIOIIENCS MEPOU pa3INuni UX PE3yIbTaTOB.

YCTaHOBJIEHHOE 3HAYEHUE - METOA-3aBHCHMOE 3HAYCHHUE OIPEIEIsIeMOro IOKa3aTellsd,
YKa3bIBAEMOE U3rOTOBUTEIEM KOHTPOJIBHOTO MAaTEpHalia B MMACIIOPTE UIN UHCTPYKLIHH.

1.2. ITozpewtnocmu uzmepenus.

BocnpousBoauMocTe M MPaBHIIBHOCTH SIBJISIIOTCS OCHOBHBIMM IIOKAa3aTENsIMM KadyecTBa
pe3yibTara JIabopaTopHOTO UCCIEAOBAHUS, ONPEACIISIONIMMHU OOIIYIO MOTPEITHOCTH (TOYHOCTBD)
pe3yabTaTa U3MEPEHUsI - Pa3HOCTb MEXKY PE3YIbTaTOM HU3MEPEHMsI ONPEAEieMOro MoKa3aTels
U HUCTUHHBIM 3HAu€HUEM Hu3MepseMoi BennuyuHbl. [locnenHee He MOXKET OBITH YCTaHOBJIEHO
abCOIIOTHO TOYHO, II0OTOMY Ha NPAaKTHUKE BMECTO TEpMUHA “UCTUHHOE 3HA4YeHue”
HCIIOJIB3YETCSl TEPMHUH “yCTAHOBJIEHHOE 3HAYeHHe .

B xnuHMueckoi 1ab0paTopHON AMAarHOCTUKE B KAYECTBE YCTAHOBJIIEHHOI'O 3HAYEHHS MpPH-
HUMAlOT METOJI-3aBUCHMOE 3HAa4Y€HHE OIPENENIIeMOro IoKas3aTess, MPUBOJUMOE B IAacHopre
(MHCTPYKLIMM) K KOHTPOJILHOMY Marepuaiy, paspeuieHHoMy Munznpasom Poccun k ncnonb3o-
BAaHUIO B KIIMHUKO-TUArHOCTUYECKHUX J1a00paTOPHUSIX.

HcrouynnkamMu MOTPEIIHOCTEH, BBISBIIEMBIX CHUCTEMOW BHYTPHJIA00OPATOPHOTO KOHTPOJIS
KayecTBa, MOTYT ObITh BHYTpEeHHHUE (JabopartopHble) M BHemHHE ¢(akropsl. K BHemHUM
(dakTopaM OTHOCATCS NMPUHLUII AHAJTUTHYECKOIO METO0/a, KaueCTBO NMPUOOPOB U PEAKTHBOB,
KanuOpoBOUHBIX cpeacTB. K BHYTpeHHMM - HecoONIOfeHHE YCIOBHUHM, YCTaHOBJIEHHBIX
METOJUKONW MPOBEIEHUS AHATUTHYECKOIO0 HCCIEOBAaHUSA: BPEMEHH, TEMIEpaTypbl, 0ObEMOB,
IIpaBWJI IPUTOTOBJICHUS U XPAHEHUSI PEAKTUBOB U T.II.

B 3aBucumocTu OT XapakTepa BIIMSHUS Ha Pe3yJIbTaThl aHAJIUTHUYECKOI'O HCCIIEIOBAaHUS
pa3anyaloT CUCTEMATUYECKUE U CIy4alHbIE MOTPEIIHOCTH, KOTOPBIE BBISBIISIIOTCS C MOMOIIBIO
MHOTOKpPaTHOTO MCCIIEI0OBAaHUS KOHTPOJIBHOTO MaTepraja B aHATUTUYECKUX CEpUsX.

Cucmemamuueckas nozpewiHocms XapakTepusyeT NPaBHJIbHOCTH H3MEPEHU, KOTOpas
OTIPE/IENAETCS CTENEHbIO COBIAJCHMSI CPEJAHEro pe3yjbTaTa IMOBTOPHBIX H3MEpPEHUN KOH-
TpoJibHOrO Marepuana ( X ) ¥ yCTAaHOBJIEHHOT'O 3HAUYEHUs M3MEPSEMON BeNMUYMHBI. Pa3HOCTH
MEXJy HUMHU Ha3bIBACTCS GEIUYUHOU CUCMEMAMUYECKOU NO2peuHoCmu WIH CMeujeHueM,
c08U20M W MOXET ObITh BbIpa)K€HAa B AaOCOJIIOTHBIX WM OTHOCUTENIbHBIX BEJIMYMHAX.
CucremaTnueckasi MOrPELIHOCTb, BBIPAXKEHHAss B OTHOCHUTENbHBIX BEIUYMHAX, WU OMHOCU-
MeNbHAs CUCTNEMAMUYECKas NO2PeuHOCmb PACCUUTHIBAETCS B IPOLIEHTaX M0 popMyIe:

B:ﬂ-loo (1)
V3
rne X - cpenHee 3HauEHWE M3MEPEHMM KOHTPOJBHOTO Marepuana, Y3 - yCTaHOBIEHHOE
3HAuYEHUE.

Cnyuaiinas noepewHocms OTpaxkaeT pa3dpOC M3MEPEHHH M MPOSIBISETCS B Pa3IddUU
MEXTy COO0M pe3ybTaTOB MOBTOPHBIX U3MEPEHUN OMPENIEIIEMOr0 MoKa3aTelsl B OJJHON U TOH
xe npooe. CirydaifHple MOTPENTHOCTH 00YCIaBIMBAIOTCS BIMSHUEM OOJBIIOTO Yucia (GakTopoB,
KOTOpbIE HEJb35 BBLIEIUTh, YUECTh 110 OTJEIBHOCTU U MOJIHOCTHIO YCTPAaHUTh. MaTemMaTuuecku
BEJIMYMHA CIy4allHOW MOTPEIIHOCTH BBIPAXKAETCSl CpPEeIHEKBaIpaTUYECKUM OTKIOHeHHEeM (S) u
ko3¢ punmentom Bapuauuu (CV), KOTOpble paCCUUTHIBAIOTCS CJIETYIOUIUM 00pa3oM:
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- CpEeOHEKBAAPATHYECKOE OTKIOHEHHE (S):

(2)
rae X - cpeaHee apupMETHUYECKOE 3HAYEHUE PE3YIIHLTATOB N U3MEPEHHH (X1, X2, ... , Xp):
n
X,
. 2% (3)
n
n
rie Z X; - CyMMa pe3ylbTaTOB U3MEPEHUN X|, Xy, ... , Xn; N — YUCIIO U3MEPEHUH;
i=1
- koo duument Bapuarmu (CV):
CV= Al 100 4)
b7 .

2. BuyTpnjabdopaTopHblii KOHTPOJIb KauyecTBa J1a00paTOPHBIX
HCCJIeJOBAHMM € UCIO0Jb30BAHUEM KOHTPOJbHBIX MATEPHAJIOB.

2.1. Konmponbhvle mamepuansl: 6uovl, mpedo6aHUs, PEKOMEHOAUUU NO 6blOOPY, Npagula
UCNOJIb308AHUAL.

KOHTpOIBHBIM HA3BIBAETCA OJHOPOJHBIA MaTEpHAI, PE3yIbTaThl UCCIENOBAHUS KOTOPOIO
HCIIOJB3YIOTCA JUIsI OLUEHKH IOTPEIIHOCTH BBINOJHAEMOr0 aHAIMTHYECKOro u3MepeHus. Kak
MIPAaBUJIO, MCCIIETOBAHHE KOHTPOJBHBIX MAaTE€pUAJIOB BBIINOJHIECTCS HAa AHAIMTHYECKOM 3Tarle
71a00paTOPHOrO0 HCCIIEAOBAHUS M, COOTBETCTBEHHO, II03BOJISIET OLIGHUTh IIOIPELIHOCTH,
BO3HUKAIOUINE TOJIBKO Ha 3TOM 3Tane. KonmponvHwiii Mamepuan He Modicem Oblmb UCHONb308AH
00HOBPEMEHHO 6 Kauecmee KanubposouHO20.

2.1.1. Buobl KOHMpOILHBIX MaAmMepuanos.

[Ipu  BHYTpUJIAOOpPAaTOPHOM  KOHTPOJIE  MCIOJB3YIOTCS ~ KOHTPOJIbHBIE — MaTepuabl
IIPOMBIIJIEHHOTO HW3TOTOBJICHMS, JOIMYIICHHBIE B YCTAHOBJIECHHOM IOPSAJAKE K IPUMEHEHHIO Ha
tepputopun Poccun. Bmecre ¢ TeM, Npu HEBO3MOXHOCTH IPUOOPECTH KOHTPOJbHbBIE
MaTepuagbl MPOMBIIIJIEHHOTO M3TOTOBJIEHUS, B JIaDOpaTOpPUU MOTYT HCIOJIb30BATHCS
KOHTPOJIbHBIE MaTepuajbl, KOTOpPbIE TOTOBATCA M3 HEUCIIOIb30BAHHBIX OCTAaTKOB OOpa3OB
ITALIUEHTOB - CINUTHIE CBIBOPOTKH, IUIa3Ma, MOYa.

KoHTponpHBIE MaTepHabl ITPOMBILIJIEHHOIO IPOM3BOJCTBA  BBIMYCKAIOTCS KaK C
UCCIIEIOBAaHHBIMU (YCTAHOBJICHHBIMH, aTTECTOBAaHHBIMU), TaK WU HEHCCIEAOBAHHBIMU 3Haye-
HUSMU KOHTPOJHMPYEMbIX HapaMerpoB. B wuHCTpykmuu (macmopre) K aTTECTOBaHHBIM
KOHTPOJIBHBIM ~MaTepHajlaM YKa3bIBalOTCA YCTAHOBJEHHBIE 3HAYEHHWs U, Kak IIPaBUIIO,
JNOIYCTUMBIE  JIMANa30Hbl  PE3YJbTATOB  H3MEPEHUsS, ONPEICICHHBIE ITPOU3BOJIUTEIIEM.
KoHTponpHBIE MaTepuasbl ¢ HCCIECJOBAHHBIM COAECPKAHMEM HCHOJIB3YOTCS JUIsI KOHTPOJIA
IIPaBUIBHOCTH U BOCIPOMU3BOJUMOCTU PpE3yJbTATOB JIA0OPAaTOPHOIO aHalIn3a, C HeHccie-
JOBAHHBIM - JUI1 KOHTPOJISL BOCIIPOU3BOAUMOCTH.

Jlis GUOXMMHYECKHUX, UMMYHOXUMHYECKUX U TOPMOHAJIBHBIX MCCIEA0BAHUN BBIITYCKAIOTCS
KOHTPOJIbHBIE MaTepuaibl (KOHTPOJIbHBIE CBIBOPOTKM) MPOMBIIUIEHHOTO IPOU3BOJICTBA,
KOTOpPBIE DA3ACIAIOTCA Ha YHHUBEpPCAIBHBIE W CIELUANbHBIC. YHUBepcanvbHble COIEpKaT
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00JIBIII0E KOJMYECTBO KOMITOHEHTOB, KOHIICHTPAIIHS WM aKTUBHOCTh KOTOPBIX UCCIIEIOBAHA 110
IIHPOKOMY CIIEKTPY METOJIOB.

Cneyuanvhvie KOHTPOJBHBIE CBIBOPOTKH TIPEAHA3HAYCHBI JUII KOHTPOJS KayecTBa
oTpeeNeHus:

1) HaOoOpOB MOKa3aTeNeH, HCCIETYEMBIX C OMPEISTICHHON TMarHOCTUYECKON 1EIbI0, HAITpUMED
I JUATrHOCTHUKM .

aHCMMU;

MOBPEXKJECHUS CEPJACYHOM MBIIMNBI (B YaCTHOCTH, COJEpXallhe KpeaTHHKHUHA3Y,
JAKTaTAECTUAPOTEHA3Y U UX U30()EPMEHTHI);

- TUIEPTOHUHU;

- omyxoJjeil (Mapkepsl);

- (epTHIBHOCTH;

- T.H. “niequaTpuyeckue’ - JUis CPOUYHBIX aHAJIM30B B HEOHATOJIOTUU;

2) OTIenbHBIX KOMIIOHEHTOB:

- C-peakTuBHOTO O€JIKa;

- peBMaTOMIHOTO (pakTOpa;

- TOPMOHOB;

- 3TaHOJa;

- aMMHaKa;

- ra3oB KpoBU (BOJAHBIE, 3a0y(epeHHbIE paCTBOPHI);

3) KOMIIOHEHTOB, OINPEAESEMBIX MIPU TEPANIEBTHUECKOM MOHUTOPUHIE JIEKAPCTB, B TOM HHCIIE
METO0/1aMU TOHKOCJIIOWHOM M BBICOKOpa3pelarolei sK1UIKOCTHON XpoMarorpaduu;

4) KOMIIOHEHTOB, UCCIIEAYEMbIX METOJAMHU “‘CyXOi~ XMMHH Ha OTPaXKaTEeJbHBIX (POTOMETpaX.

B HCKOTOPLBIX CIICHUAIIBHBIX KOHTPOJbHBIX MAaTCpUaAIaX B KAUYCCTBE MaTPHILbI UCITIOJb3YCTCA
LCJIbHasA KPpOBb, HAIPUMEP, KOHTPOJbHBIC MAaTCPHUAJIbI JIJIs:

- KOMIIOHEHTOB, HCCIEJIOBAHME KOTOPBIX MPOBOJUTCS METOJaMHU ‘“‘CyXxod” XuMuU (B T.4.
oTnpe/iesieHUe TII0KO3bl Ha NOPTATUBHBIX TNIFOKOMETPax);

- ¢pakiuil reMoryioOMHa U rIMKOreMOTJIOOMHOB;
- TOKCHYECKHX BEIIECTB.

KOHTpOJ’IBHBIe MaTepI/IaJ'IBI JJIs1 KOHTpOJ’I?I KadcCTBa p63y.]'IBTaTOB TEeMATOJIOTHYCCKHUX
HUCCIIEJOBAHUMN:

cTaOMIM3UpPOBaHHAsS LI€TIbHAS KPOBb;

- CYCIICH3MH MJIA KOHTPOJIA Ka4eCTBa IIOJACYETAa KJIICTOK KPOBH: C HMCKYCCTBCHHBIMHU YacC-
TUIIaMU UJIN (1)I/IKCI/IpOBaHHI)IMI/I KJIECTKaMH (‘IGJ’IOBG‘I@CKI/IMI/I, KHBOTHOT'O HpOI/ICXO)KI[eHI/ISI);

- IeMOJM3aTHhI;
- (ukcupoBaHHbIE Ma3KU KPOBH.

KonTtponpubie Marepuansl (miasMa KpOBH) JUIsl KOHTPOJISI KadecTBa KOAryJ0JOTHYECKHUX
HUCCIIEJOBAHUMN:

- C HOpMAJIbHBIM U MATOJIOTUYCCKUM COACPKAHUCM q)&KTOpOB CBCPTHIBAHUA,

- AL KOHTPOJIA CBCpTLIBElIOHICfI CHUCTCEMBI IIPpU IPUEME AaHTUKOAT'YJITHTOB.
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KOHTpOJ’IBHBIe MaTCpuraibl JJIs1 KOHTPOJIA Ka4€CTBa UCCIICIOBAHUA MOYH:

BOJHBIE PACTBOPBl C H3BECTHBIM COJEP)KAHUEM BELIECTB (TJIOKO3bI, MOYEBHUHBI,
anbOyMuUHa);

1eabHass MOYa C YCTAaHOBJICHHBIMH 3HAYEHUSMH IIUPOKOTO CHEKTpa OMOXUMHUYECKUX
KOMIIOHEHTOB, TOPMOHOB M UX METa0OJIUTOB, OCJIIKOB, TOKCUUECKHX BEIIECTB M METAIIOB;

HEJIbHasd MOYa I KOHTPOJII Ka4€CTBa METOO0B CyXOfI XHUMUH,

HCKYCCTBEHHBIE PAcTBOPbI, MMUTHUPYIOIIME MOYY C pa3jIMYHbIMU J100aBKaMU KOHTpPO-
JIMPYEMBIX KOMIIOHEHTOB;

pacTBOpBl MOYM JUIsl KOHTPOJISL HCCIEAOBAaHUS OTHAEIBHBIX KOMIIOHEHTOB: TOKCHYECKHX
BEIIECTB, METAJIIOB, MUKPOAJIbOYMUHYPUU;

npenaparsl 414 KOHTPOJIA Kau€CTBAa MUKPOCKOIIMKU OCaaAKa MOYH.

KoHTponpHbIE MaTepuanbel I KOHTPOJIA KadecTBa MCCICJOBAHWKA CIMHHOMO3LOBOU

KHUAKOCTH.

CTa6I/IJ'II/I3I/IpOBaHHa$I CIIMHHOMO3T0BasA XUJKOCTb YCJIOBCKA.

2.1.2. PexomeHnoayuu no 6vi60py u npuoopemeruto KOHMmpoabHblX MAMEPUaios.

[Ipu BBIOOpE KOHTPOJIBHBIX MAaTEPUATIOB CIEAYeT 0OpaliaTh BHUMAHUE Ha CIEIYIOLIUE €ro

XApaKTEPUCTHKHU:

CPOK F'OJIHOCTH CTaOMJIM3UPOBAHHON (HhOpPMBI MaTepuaa,

CPOK TOJIHOCTM Marepuaja TOCJ€ BCKPHITHS (DIakOHA WM PACTBOPEHUS JHNODUIN3H-
POBaHHOTO COJIEPKUMOTO;

BpeMs paCTBOPEHUS (PEKOHCTPYKIUH) TMO(UIU3UPOBAHHBIX (OpM;

TUIT MaTpHIbl KOHTPOJIBHOTO Marepuaja (MpeArnoYTUTEIbHEE UCIOIb30BaHUE MATEPHAIIOB
C MaTpuleld 4YelOBEYECKOr0 IPOUCXOXKICHHS, B OTCYTCTBHE TAaKOBBIX JIOIIYCKA€TCs
HCI0JIb30BaHME KOHTPOJIbHBIX MaTepUAIOB KUBOTHOTO MPOUCXOXKACHHUS, 32 UCKIIOUEHUEM
HEKOTOPBIX aHAIUTHYECKUX METOJIOB)’;

3HAUEHUS OIpeNesieMbIX IOKa3aTenael JODKHBI HAXOJUThCA B KIMHUYECKH 3HAYMMOM
nuamasoHe. [l OCYIIECTBIIEHUS €KECEPUMHOro BHYTPUIaO0OPAaTOPHOrO0  KOHTPOJIS
pPEeKOMEHAYeTCS  MCIOJb30BaTh JIBA KOHTPOJIBHBIX MaTepuajla €O  3HAYeHUSIMU
ONpeJeNiieMbIX  IOKa3aTeled B  HOPMaJlbHOM M  MATOJIOTMYECKHUX  JHara3oHax
COOTBETCTBEHHO. [IpHu MCIOIb30BaHUU BO BHYTPHIA00OPATOPHOM KOHTPOJIE TOJIBKO OJHOTO
KOHTPOJIBHOTO MaTepHalia JKeJaTeIbHO, YTOOBl 3T 3HAYCHUs ObUIM OJIM3KU K “TpaHHIIE
MPUHATHS perieHus” (FpaHulla HOPMAJIBbHBIX U MaTOJOTUYECKUX 3HAYEHUI ).

COOTBETCTBHUE IE€PEYHS AHAJIUTOB B 3aKylla€MOM KOHTPOJBHOM MaTepuaje aHajluTam,
UCCIIelyeMbIM B 1a00paTOpuH,

HaJu4yue B IACIIOPTE KOHTPOJIBHOTO MaTepHalla YCTAHOBJIEHHBIX METO/A-3aBUCHMBIX
3HaY€HUH, COOTBETCTBYIOIINX METOaM, UCIIOJIb3YEMbIM B J1a00paToOpHH;

2 CHEHI/I(l)I/I'-IHOCTB MaTpuibl KOHTPOJBHBIX MAaTCpPUAJIOB KaCa€TCAd HE TOJBKO KOHKPECTHBIX OHOJOTUYECKUX

)KPII[KOCTeﬁ (CLIBOpOTKI/I, I1a3sMbl, MOYH, CIIMHHOMO3T'0BOI )KI/II[KOCTI/I), HO M KOHKPCTHBIX KOMIIOHCHTOB M
METOAOB UX UCCJICIOBAaHUAI. TaK, HaIlpumep, Mpu onpeacaicHnmn aHI)GyMI/IHa B CBIBOPOTKE METOAOM C MHANKATOPOM
6pOMer3OHOBLIM IMypIypoOBbIM, CHeHI/I(l)I/I‘IHBIM JUIIsL aHI)GyMI/IHa CBIBOPOTKHM KPOBHU YCJIOBCKA, CICAYCT HUMCTb
KOHTpOJ'H)HHﬁ MaTepuaj Ha OCHOBC 9TOH CBIBOPOTKH, T.K. C ManHHeﬁ, TOJIYYCHHBIM M3 KPOBHU KMBOTHBIX, 6y):[y1“
TIOJIYYCHBI HETIPABUJIbHBIEC 1 HEBOCIIPOM3BOJAMMBIC PE3YIILTATHI.
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- JIOCTaTOYHOCTH KOJMYECTBA 3aKy[aeMOro KOHTPOJIHHOTO MaTepHalia Jijii BO3MOXXHOCTH €T0
WCIIOJIb30BaHUs B TCUCHHE JUIUTEILHOTO BpeMEHH (OT 6 MecsleB 110 3 JIeT, B 3aBUCUMOCTH
OT CpOKa TOJTHOCTH KOHTPOJIBHOTO MaTepurana).

2.1.3. Hcnonvzosanue KOHMPOIbHLIX MAMeEPUanos.

[lepen wucnonab30BaHWEM KOHTPOJBHOTO MaTepuaiga HEOOXOAMMO TILATEIbHO H3YYUTh
MHCTPYKIHIO (macnopT) kK HeMy. HecMoTpst Ha TO, YTO B MHCTPYKIIMM M3TOTOBUTEJIEH OOBIUHO
coJiep)karcsi CBEAECHHUS 00 OTCYTCTBUM B KOHTPOJBHOM MaTepuajle aHTUI'€HOB BHUPYCHBIX
renatutoB 1 BUY, oOpamaTtbest ¢ HUM cieayeT Kak ¢ MOTeHIMalbHO MH(peKInoHHbIM. [lepen
BCKpBITHEM (pJIaKOHa HEOOXOJUMO 3aperucTpUpoOBaTh CEPUI0 U HOMEpP KOHTPOJBHOTO
MaTepHana.

[ToaroToBKka KOHTPOJILHOTO MaTepHajia K HCCIEI0BAaHUIO MPOBOAMUTCA B COOTBETCTBUHU C
UHCTpYyKIMeH npoussoautens. Ocoboe BHUMaHue ciienyeT oOpalaTh Ha:

- aKKypaTHOE€ BCKpbITHE (UIaKOHA, YTOOBI H30ekaTh NOTEPh MaTepUaa;

- TOYHOC MNUIICTUPOBAHUEC PACTBOPUTCIIA - 6HHI/ICTI/IJ’IJ’II/IPOB3HHOI>1 1501051 HGHOHH3HpOBaHHOfI
BOJIBI (7151 aHAM3a Kanbius, ocdopa, sxenes3a, XJIOpUI0B);

- OCTOpOYKHO€ IEPEMEIINBAHUE COJEPKUMOIO IOCJIE TOro, Kak (DIaKOH 3aKpbIT MPOOKOH -
TaK, YTOObl OMBITh YaCTUYKH MaTepuaia Ha IpoOke (He 1omyckas eHooOpa3oBaHusl);

- coOaroeHue BpEMEHH PaCTBOPEHHUS.

JUis  yMEeHbIIEHHs [OTrPEUIHOCTH MUIIETUPOBAHUS HEOOXOIUMO TIpU  J100aBIIEHUU
pacTBOpUTENST HCIOJIB30BATh OJHY U Ty € CTEKISIHHYIO NUIETKY (Kjgacca A WM JApYryko
TIIATEIBPHO OTKAIMOPOBAaHHYIO BECOBBIM CIOCOOOM), XOpPOIIO OTMBITYIO M OTBEUAIOIIYIO
TpeOOBaHUAM JIJIsl aHATM3a Kayblus, ocdopa, sxenesa.

JlJi1 5KOHOMHOT'O MCIOJIb30BaHUSI KOHTPOJIBHOTO MaTepuaia coiepkumoe (piakoHa mocie
€ro pacTBOPEHHUS U MEepeMEIIMBaHUs pa3IuBalOT B MPOOUPKU UM (DIAKOHBI C T€PMETHUYHBIMU
KpBIIIKAMH Ha OOBEMBI, JOCTAaTOYHBIE JUIsI MOBEJEHUS KOHTPOJS HCCIEJOBaHUN B TEUEHUE
onHoro nHsA (Ho He meHee 0,5 mit), 1 3aMopakuBatoT ipu -20°C u GoJiee HUZKUX TeMIIepaTypax.
Marepuan, U3 KOTOPOro M3rOTOBJIEHBI MPOOUPKU WM (UIAKOHBI, HE JOKEH MPHU JJIUTEIBHOM
XpaHEHUH aJIcOpOMpPOBATh KaJIbLIMHA, albOyMHH U JIpYTHMe€ KOMIIOHEHTHI. J[omycKaeTcsi TOJBKO
OJIHOKpPaTHOE 3aMOpPaXMBAaHWE M OTTAaWBAHHE KOHTPOJIBHOW CBHIBOPOTKHM U TOJBKO Ui TeX
KOMIIOHEHTOB M METO/OB, M KOTOpPBIX OHO JomycTumo. OTTauBaHuE KOHTPOJILHOU
CBIBOPOTKHU CJIETYET MPOBOAUTH NPU KOMHATHOM Temrieparype. Jlanee paboTta ¢ Heil mpoBoAUTCA
TaK K€, KaK C )KMJIKUMU KOHTPOJIbHBIMU MaTepuanamu. [Ipu aTom Beeraa J0KHO cOOM0aThCs
MPaBWJIO: KOHTPOJIbHbIE MaTepHAJIbl J0JKHBI HCCJIEJOBATHCH TaK e, KaK OObIYHbIE
NpooObI NALMEHTOB, T.e. B TeX e CepUsAX U B TeX e yCJI0BHUSX.

Pesynbrarel ucciieoBaHus KOMIIOHEHTOB B KOHTPOJIbHOW CBHIBOPOTKE CPaBHHMBAIOTCS C
METO/1-3aBUCUMBbIMU YCTAHOBJICHHBIMU 3HAYEHUSIMH, YKa3aHHbIMH B HMHCTPYKUUHU (MacropTe)
npou3BoAUTENS (KOHTPOJIb HpaBWiIbHOCTH). I[Ipu BbIOOpE yCTaHOBJIEHHOTO 3HAYEHUS
YUUTBIBAIOTCS: IPUHLMII METOJa, Mpubop, a IpH omnpeaeracHur (EepMEeHTOB - TeMIleparypa
peakuuu, Oydep, cyOcTpar, akTUBUPYIOIIME A00aBKU B pPEaKTUBbI (HAaIpUMeEp, HaJUuue WU
OoTCyTcTBME  mupuiokcaibdochaTra  Aas  METOAOB  ONpeNeNieHus  acmaprar- U
aJlaHMHaMUHOTpaHchepas, N-auerunnucrenHa - TUIs KpeaTUHKUHA3bI,
tpanchochopumupyromiero Oydepa st menodHoi docdarassl u ap.).

[IpaBuia paboThl ¢ KOHTPOJIBHBIMU MaTe€pHaJlaMU JIJIsl FeMaTOJIOTUYECKUX UCCIIEOBAaHUI 1
UCCIIEIOBAaHUN MOYM NMPHUBOAATCS B mpuiiokeHusx 2 u 3 mpukaza M3 CCCP or 23.04.1985
Ne 545, koarynonoruueckux HCCIEIOBaHHM - B METOJAMYECKUX peKoMeHAauusx MuH3apasa
Poccun, yrBepxkaeHHbix B 1993 r.
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2.2. Ilopsaook npoeedenus 6Hympui1adopamopHoz0 KOHmMpoJisa Kauecmaa.

BBenenue u nanbHellee OCyIIeCTBIEHUE BHYTPHIA0OPATOPHOIO KOHTPOJISI KayecTBa s
KaKJIOM U3 METOJMK COCTOSIT U3 TPEX MOCIEAOBATEIHHBIX CTAIMM:

1. OrmeHka BHYTPUCEPUUHOM BOCTIPOU3BOIUMOCTH METOIUKH.

2. OueHkKa CHCTEMAaTHYECKOM MOTPEIIHOCTH M OOIIed BOCIPOU3BOJUMOCTH METOJUKH, IO-
CTpOEHUE KOHTPOJIbHBIX KapT.

3. IlpoBeneHue onepaTMBHOrO (TEKYLIEro) KOHTPOJS KadyecTBa Pe3yJIbTaTOB J1a0OpPaTOPHBIX
HCCIEA0BaHUM B KQXKI0W aHAIMTUYECKON CEpUU.

HCpBafI cragrusi MOXKET 6BITB BBIIIOJITHECHA C HCIIOJIB30BaAHUCM HpO6BI ImangueHTra HWJiIn
KOHTPOJILHOTO MaTepHaja CO 3HA4YeHHEM OIPEACIAEMOro IIoKa3aTreiass B HOPMaIbHOM
JMaIa3oHe.

Jlist  BBITIONTHEHUSI TPEThEW, OCHOBHOW CTaaMud BHYTPUIAOOPATOPHOTO  KOHTPOJIS
naboparopusi JOJDKHA pacrojiararb JOCTATOYHBIM KOJIMYECTBOM 00HO20 (JIOIyCKAaeTcs) WU
08yx pasneix (PEKOMEHJYeTCSl) HeammeCcmo8aHHbIX KOHTPOJIBHBIX MAaTepuajioB, KOTOpbIE
UCIOJIB3YIOT TaKK€ W Ha BTOpPOM crtaauu. /I BBINOJHEHUS BTOpPOM craguu Tpelyercs
HCIIOJBb30BAaHUE 00HO20 (JIOMYCKAETCsl) WU 08YX pas3HuiX (PEKOMEHAYETCS) ammecmo8aHHblX
KOHTPOJIBHBIX MaTepuasioB. Kak yxe yKa3plBaJIOCh, MPU HCIOJIH30BAHUHU JBYX KOHTPOJIBHBIX
MaTepuajoB 3HAYCHHUS OMNpEISISIEMBbIX IOKa3aTeleil B HUX JOJDKHBI COOTBETCTBOBATH
HOPMaJIBHOMY M MaTOJOTHYECKOMY JIMara3oHaM COOTBETCTBEHHO. [Ipu MCmob30BaHUHM OJHOTO
KOHTPOJIBHOTO MaTepHuaya >KeJlaTeIbHO, YTOObI 3TH 3HAYCHMs ObUTH OJHM3KH K TPAHUIIE MEXITY
HOPMaJIbHBIMU U TIATOJIOTUYECKUMHU 3HAUYCHUSIMHU.

[Ipumeuanue. JlomyckaeTcsi MNPUMEHEHHE CXE€Mbl BHYTPUIa0OpAaTOPHOrO0  KOHTPOJIS
KAa4ecTBa, PEKOMEHIYEMOI'0 IIPOM3BOJUTENEM B MHCTPYKUMH K KOHKPETHOMY CpEICTBY
1a0b0paToOpHOM JAMArHOCTHKU (aHAJIMU3aTOPYy, IUArHOCTUKYMY) IpU YCIOBHUH, UYTO JaHHOE
CPEIICTBO JIa0OPATOPHON TUATHOCTHKHU pasperieHo K npuMeneHuto Munzapasom Poccuu. [Ipu
3TOM, OJHAKO, MEpCOHAIOM JabopaTopuH [0JDKHA OBbITh HalJileHa BO3MOXKHOCTb OLIEHUTh
AHAIUTUYECKUE  XApAaKTEPUCTHKM JAaHHOM METOJMKHM aHAJIOTMYHO TOMY, Kak 3TO
YCTaHaBJIMBAETCSl HACTOALIUM JOKYMEHTOM (CM. cTaauu 1 u 2).

2.2.1. Cmaous 1 (8600Has1): OYeHKa BHYMPUCEPULIHOU B0CNPOUZBOOUMOCTIU MEMOOUKU.

Ha panHO#l crammM mpoBOAUTCA IMPOBEPKA COOTBETCTBUS BHYTPHUCEPHUHUHOW BOCIIPOU3-
BOJMMOCTH METOJMKH YCTAHOBJIIEHHBIM HOpMaM ToyHOocTH. C 3ToM wenbto mpoBogutcs 10
U3MEpeHuH OIpe/esieMoro IMoKa3aTesls B OJHOM M TOM 3Ke MaTepHuase (KOHTPOJBbHBIM
MaTepuag Wid npoba MalnMeHTa CO 3HAYEHHWEM OIPENENIIeMOro IOoKa3aTelis B HOPMaJbHOM
JMarna3oHe) B OAHOM M TOW Ke aHAJIMTHYecKoi cepuu. M3 nmonyuenHsix 10 pe3ynpTaToB IO
¢dopmynam 2-4 paccuutbiBaeTcsi KO3 GULKMEHT BHyTpUcepHuitHON Bapuauuu MeToquku (CVpc) u
MIPOBEpPSAETCS, 4YTO OH HE IMPEBBIIIAECT TOJOBUHBI TMPEJEIIBHO JOMYCTUMOIO 3HAueHUs
kod(duimenta obmel ananuTudyeckod Bapuanuu st 10 m3mepenuit (CVyy B Tabmume 1
[Tpunoxenus 3), T.€. BHIIOJIHAETCS HEPABEHCTBO:

CVpe=0.5-CV )
Ecnu 310 HEpaBEHCTBO HE BBINOJHSETCS, T.e. KOA(PGUIMEHT BHYTPUCEPUITHON Bapualuu

METOJMKH COCTaBJIsI€T OOJIbIIIE MOJIOBHHBI MPEAEIbHO JOIYCTUMOIro 3HaueHUs KoddduureHTta
oOuieil aHAIUTUYECKON BapHalluM, CIEAyeT NMPOBECTH padOTy MO CHUKEHHIO BHYTPUCEPUHHOMN
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BapyalM¥ JaHHOW METOAUKA WM U30paTh APYryl0 METOAUKY OTpENeICHUs JTaHHOTO
ITOKa3aTels C JIydlleld BHYTPUCEPUUHON BOCIIPOU3BOINMOCTBIO.

Ecmm BHYTpl/IcepI/II\/'IHaﬂ Bapuaniusd MCTOAWKH OTBCYACT YCTAHOBJIICHHBIM HOpMaM, EPEXoaAT
K CJIEAYIOLIEH CTaauu.

2.2.2. Cmaous 2 (8600Ha5): OyeHKa cmewjenus u Kodgguyuenma obwel aHarumuiecKou
gapuayuy MemoouKu, NOCMpoeHue KOHMpOIbHOU Kapmbl.

Ha nanno# ctaguu 0THOBPEMEHHO PEIIAIOTCS IBE 3a1a4H:

—  BO-TIEPBBIX, OIICHUBAETCS COOTBETCTBUE BEIWYHUH CHCTEMATHYECKON TIMOTPEITHOCTH
(cmemenusi) u  kKodpduimenta  oOmed  aHATUTHYECKOW  BapualMk  METOJUKH
YCTaHOBJICHHBIM HOPMaM, T.€. OKOHYATEJIbHO PELIAeTCsl BOMNPOC O BO3MOXHOCTH €€
WCIIOJIB30BaHUS IS TIEJIeH Ta00OpaTOPHOI AMArHOCTUKH, U

— BO-BTOpBIX, I KQXKI0r0o U3 ABYX (O)IHOFO) KOHTpOJ’IBHBIX MaTepI/IaJ'IOB, HpG}IHa?;HaT-IeHHBIX
JUI UCIOJIb30BaHMsI Ha TPETbeW CTaJMU, CO3/1aeTCsl KOHTPOJIbHAs KapTa (Iuarpamma) —
OCHOBHOW HMHCTPYMEHT BHYTPHUJIA0OPATOPHOTO KOHTPOJS KadecTBa KOJIMYECTBEHHBIX
HCCIICIOBAHNH.

JI71s1 perieHns nepBoil 3a4a4d BBITIOJHSIIOT CIEAVIOIIEE:

1. B 10 aHanmuTHYECKUX CEPUSAX MU3MEPSIOT 3HAYCHUE OMPEIECIIEMOro MoKa3aTess, BhIIOJIHSIA
mo 1 W3MepeHuI0 B KaXKIO0W CEpUU OJHOBPEMEHHO B HEATTECTOBAHHBIX KOHTPOJIBHBIX
Marepuanax, BBIOPAaHHBIX JJIsi ONEPaTHUBHOTO (€XECepuHHOro) KOHTPOJIs, U B
aTTECTOBAHHBIX KOHTPOJBHBIX MaTepuasax.

2. VYkazansbslie 10 cepuii peKOMEHIyeTCs BBIIOJIHATH MO OJHOM B AcHB. [Ipu HEOOX0muMocTH
COKPAaTUTh NEPUOJ UX BBINOJHEHUS (HApUMEp, M3-3a OIPAaHUYEHHOrO0 CpPOKa TOJAHOCTHU
PEaKTUBOB, IPUTOTOBJICHHBIX U3 TOTOBOIO Ha0Opa) AOIMYyCKAaeTCs MPOBEACHUE 10 2-3 cepuu
B JIEHb (HalpuMmep, yIpoMm, THEM, BEYEPOM).

3. Ilo 10 pesympraram, MOTYyYEHHBIM IS KaXJIOTO M3 aTTECTOBAHHBIX MAaTEPUATIOB, C
WCIIOJb30BaHUEM (POpMYITBI 1 pacCYMTHIBAIOT BEIMYMHBI OTHOCUTENIBHOTO cMeteHus (Bi).

4. Tlo 10 pe3ympraraM, MOJYYCHHBIM JUIsI KaKJIOTO M3 HEATTECTOBAHHBIX MaTEpPHAJIOB, C
ucnosib3oBaHueM (Qopmyn 2-4  paccuuThIBaIOT 3HaueHUs KoddduuueHta obuen
aHanuTaeckoit Bapuaiuu (CVy).

5. [Ilposepsitor, uro mosydeHHble 3HaueHHs By m CV,) He NpPEeBBHIIAIOT WX MPEIEITHHO
JOIYCTUMBIX 3HAUEHUM, MpuBeleHHbIX B Tabnume 1 Ilpunoxxenus 3 maHHOTO JNOKyMEHTA.
Ecnu nocnennee BBINOJHAETCS, IEPEXOAAT K BBIIOJHEHHUIO CIIEIYIOLIEro mara (ImyHkT 6). B
cllyyae TMpEBBIINICHUS OJHUM U3 MOJY4YeHHbIX 3HaueHuil B, wiu CV), cooTBeTCcTBYIOMMX
IpeleNbHO JOMYCTHUMBIX 3HAUEHUH MpPOBOIAT pPadOTy MO YCTPAHEHHWIO MCTOYHHKOB
MOBBIIIEHHBIX CMEIIEHUS W/WIM Bapualuy WK U30MPaOT APYryl0 METOIUKY ONpeesieHus
JAHHOTO TMOoKa3aTesis (¢ 0ojee BBICOKUMHU aHAIUTHYECKUMHU XapaKTEPUCTUKAMM), IMOCIIE
Yero BBIMOJHSAOT IyHKTHI 1-4 3aHOBO.

6. Takum 3xe o0pa3oM, Kak ONHCAaHO B NyHKTe 1, BBIMOJHAOT u3MepeHus B 10
JOTIOJIHUTENIbHBIX AHAIUTHYECKUX CEPUSX.

7. [nsa Kaxzoro arrecTOBaHHOro Marepuana o 20 pesynbraraMm, HOJydeHHbIM B 20
BBIIIOJIHEHHBIX CEpHUSAX, C UCIHOJIb30BaHHUEM (OopMyiabl | paccuMTHIBAIOT BEIUYUHY
OTHOCHUTENBHOTO cMemieHus (Bay).



21

JUisi KaXJoro HearrecTOBaHHOTO Martepuana 1o 20 pesynbTaTaMm, HOJIY4eHHBIM B 20
BBIIIOJIHEHHBIX CEpUsX, C UCIHOJIb30BaHHEM @opmya 2-4 pacCUUTBHIBAIOT 3HAYEHUE
koa(durmenta obmei ananutuuecko Bapuanuu (CVyy).

[Ipumeuanue. [Ipu ucnosip30BaHMM Ha cTaguu 3 A TEKYIIEro KOHTPOJS KayecTBa
aTTeCTOBAHHBIX KOHTPOJIbHBIX MarepuanoB 3HaueHUs: CV o (myHKT 4) u CVy (myHKT 8)
PaccUuTHIBAIOT MO pe3yJabTaTaM MX HCCIEIOBAHUM.

[IpoBepsitor, uro momydeHHble 3HaUYeHHs By m CVy He MNpeBpIIAIOT HX MPEIeIbHO
JOMYCTUMBIX 3HA4eHWH, npuBeneHHbIX B Tabnume 1 Ilpunoxxenus 3 maHHOTO JTOKyMEHTA.
Ecam 310 yCiioBHE BBINOJHSAETCSA, JAENAOT OKOHYATENbHBIM BBIBOJ O BO3MOXHOCTH
HCIIOJIb30BAaHUSI pAacCMaTpUBAEMON METOJIUKHU JUIsl Liejeil 1abopaTOpHON AMAarHOCTUKH WU
[EepeEXOAT K IIOCTPOECHI0 KOHTPOJBHBIX KapT. B ciydae mnpeBbllIEHHs OIHUM H3
MOJIyueHHBIX 3HaueHuh By wmwim CV, COOTBETCTBYIOIIMX MPEAETbHO JOMYCTUMBIX
3HAYEHUH MPOBOJIAT JOTOJHUTEIbHYIO pab0OTy IO YCTPAHEHUIO UCTOYHUKOB MOBBIIIEHHBIX
CMEIICHUs W/WIM Bapualuu WIA W30UpaloT ApPYryl0 METOJIUKY OIpENeleHUs] JaHHOTO
nokasaress (¢ 6oJiee BRICOKUMH aHATMTUYECKUMH XapaKTEPUCTHUKAMU ).

[Ipumeyanus.
1. Ecmu mabGopatopust pacrmosiaraer OTrpaHHYCHHBIM KOJHMYECTBOM aTTECTOBAHHBIX

KOHTPOJIbHBIX MATEPUAJIOB, HE MO3BOJISAIOIIAM BBIIOJHUTE 10 20 U3MEPEHUN B KaXI0M
U3 HHX, JIOIIYCKAeTCs CHeJaTh OKOHYATEJIbHYI) OLICHKY CMEUIEHUS METOAMKU IO
BenmunHaM By, omnpeneneHHsiM 1o 10 u3MEpeHUAM KaXKI0ro U3 MaTepHUaloB,
BBITIOJIHEHHBIM 110 OJHOMY B Ka)X/101 BTOpOU 13 20 aHATUTUYECKUX CEPUN.

2. Ecmu nabopartopusi pacrojaraeT TOJIBKO OJHHUM AaTTECTOBAHHBIM KOHTPOJIbHBIM
MaTepuaioM, TOIYCKAETCS BBIIIOJHUTE OKOHYATEIbHYIO OLICHKY CMENIEHUS METOJUKHU
10 BenuuyuHe B, MOJydeHHOW I €IMHCTBEHHOTO aTTECTOBAHHOIO Marepuana. B
HCKIIFOUHUTENIBHBIX CIIydasX JOIYCKAETCs CliejaTh OKOHYATEIbHYIO OLICHKY CMEIICHUS
METOJUKH C MWCIOJIb30BAHHEM €IUHCTBEHHOIO AaTTECTOBAHHOTO Marepuaia 1o
Bennunue Bo.

Jis perieHust BTOpoH 3a1a4u (IOCTPOEHMSI KOHTPOJIbHOM KapThl) BRIIIOJIHAIOT CIEAVIOIIEE:

N3 nosrydeHHbIX 20 pe3ynbTaTOB UCCIEIOBAHUM ONPENEISIEMOTO MMOKa3aTemns Il KaXJI0ro

KOHTpPOJIBHOI'O Marcpuajia, MIPCAHASHAYCHHOI'O JId TCEKYLICTO C)KCCCpI/II\/’IHOFO KOHTPOJIA,
pPacCUUTBIBAIOT:

—CPEIHIO apU(PMETHIECKYIO BEIHYUHY X |

—cpeHee KBaJpaTHIECKOE OTKIOHEHHE S,

—KOHTpOJbHBIE npenensl: X +1S, X +2Su X +3S.

Ecnu B psdy pe3y/bTaToB, MOJYYEHHBIX JUIS OJHOTO M3 KOHTPOJIBLHBIX MATEpPHAJIOB, €CTh

3HaYeHUEe, BBIXOA1Iee 3a mpeienbl 3S, To ero 0TopackIBalOT U AJIs 3TOr0 MaTepralia MpoBOISAT
ele OAHy aHATUTHYECKYIO CEPHI0, ITOCIIe YETr0 CHOBA MOJICYUTHIBAIOT 3HaUeHUsA X | S.

JIJ'I?I KaXI0ro u3 MarcpuaJioB C HCIIOJIB30BAHUEM PACCUUTAHHBIX 3HAYCHUH CTpOsAT

KOHTpOJbHYIO0 KapTy. [locnenusis mpencraBisier coOoil rpaduk, Ha ocu abcuucc KOTOPOro
OTKJIaJIbIBAIOT HOMEP aHAJUTUYECKOW cepuu (WM JaTy €€ BBINOJHEHHs), a Ha OCH OpJIUHAT -
3HAQUEHHsI OTPENeNIIeMOro IO0Ka3aTelsl B KOHTPOJbHOM Martepuane (puc. 1). Uepes cepenuny
OCH OPAMHAT TIPOBOJAT JHMHHIO, COOTBETCTBYIOIIYIO CPEAHEN apu()METHUECKON BeNMUnHE X |,
" mapaJiyICJIbHO STOM TWHHUU OTMEYAIOT JIMHUH, COOTBCTCTBYIOIIHNEC KOHTPOJIbHBIM IIPEACTIAM:

X #18 - koHTpoIBHBIA Ipeen “1 cpeaHee KBaAPaTHIECKOE OTKIOHEHHUE
X £2S - KOHTPOJBbHBIH Mpees “2 CpeHUX KBAJAPATHUSCKUX OTKIOHCHUS
X £3S - KOHTPOJBHBIH Mpees “3 CpeHUX KBaIPATHUYSCKUX OTKIOHEHHS .
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ITocnenoBaTenbHOCTh NPOLELYP NIPU BBEIEHUH BHYTPUIA00pATOPHOIO KOHTPOJIS KauecTBa
U pacCYUTBIBAEMbIE TIPU ITOM MOKa3aTesld IpUBEAEHbI B Tabuie 1.
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Puc. 1. [Ipumep KOHTPOJIBHON KapThI.
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Tabmura 1

IMocaenoBaTeJLHOCTH NMPOLEAYP NPH BBEJIEHHH BHYTPUJIA00PATOPHOTO

KOHTPoJIA kKauecTBa (ctaauu 1 u 2)

. UYucno u3mepenuii | PaccunTsr-
Hccnenyemerit | Yucio
Haszeanue npouenypsl ATCDHAL cenuit B CEPUHU I KaxK- BacMBbIC
Marepu 1701
p p JIOTO MaTepuana I10Ka3aTciin
Cmaousa 1
Owerka ceDHIHO KOHTPOJIbHBII
[IEHKa BHYTPUCEPUHHON
yrpucep MaTepuai Wiu 1 10 CVge
BapUallMA METOIUKHU
npo0a namueHTa
Cmaousa 2
[IpenaBapuTenbHas oneHKa aTTECTOBAHHBIC
CHUCTEMATUYECKOU KOHTPOJIbHEIE 10 1 Bo
MOTPEIIHOCTA METOIUKH MaTepHuabl
KOHTPOJIbHBIE
[IpenaBapuTenbHas oneHKa MaTepuaibl st
BOCIIPOU3BOAUMOCTH TEKYLIErO 10 1 CVio
METOIMKHU €XKECEPUMHOTO
KOHTPOJIS
OxoHuaTeabHas OLIEHKA aTTECTOBAHHBIC
CHUCTEMATUYECKOU KOHTPOJIbHEIE 20 1 B
MOTPEIIHOCTA METOIUKH MaTepHuabl
KOHTPOJIbHBIE
OxkoHuarenapHas OLICHKA MaTepuabl st
BOCIIPOU3BOAUMOCTH TEKYLIErO 20 1 CVy
METOIMKHU €KECEPUMHOTO
KOHTPOJIS
KOHTPOJIbHBIE
. MaTepuabl st
[TocTpoeHne KOHTPOJIBHOU -
TEKyIIEeTO 20 1 X,S
KapThl .
€XKeCepHUitHOTo
KOHTPOJIS

2.2.3. Cmaous 3 (ocHosHas): onepamugHblil (Mexkywuil) 6HympuiadopamopHvlii KOHMpPOJib

Kadecmea.

C HCHOJIb30BAHMEM IIOCTPOCHHBIX KOHTPOJBHBIX KapT OCYLIECTBIISIIOT OIEPaTUBHBIN
(Tekymuii) KOHTPOJIb KayecTBa pe3ysbTaTOB ONpEeesieHus ucciaeayemoro nokasarens. C 3Toi
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L[EbI0 B KAJKA0H aHAJIMTHYECKOH CepHH NMPOBOJMTCS MO OJHOMY M3MEPEHHIO B KaKAOM M3 JABYX KOHTPOJIbLHBIX MAaTepHAJIOB; WIH ABa
U3MEpeHusl B OJJTHOM M TOM ’Ke KOHTPOJIbHOM MaTepHaJe, ecJH HMCIO0Jb3yeTcsl eIMHCTBEHHbIN MaTepuasa (B IOCIEIHEM clydae Ha
KOHTPOJILHYIO KapTy HAaHOCAT I10 JBE TOYKH Ha cepuro)’. IIpu 5ToM 06pasibl KOHTPOJIBHBIX MaTEPUAOB PACIIPENENSAIOT PABHOMEPHO CpEIN
aHAJIM3UPYEMBIX TPOO MAIIMEHTOB.

OneHky pe3yiabTaTOB MCCIENO0BAaHUS KOHTPOJBHBIX MaTEpUajoB MPOBOJSAT C HCIOJIb30BAHUEM KOHTPOJBHBIX MPaBUI (IPU3HAKOB),
MOJTyYMBIIUM Ha3BaHHE (IO UIMEHH MX aBTOPAa) "MHOKECTBEHHBIX IpaBui Westgard".

KoHTpoapHBIE TpaBuiia (IPU3HAKHU) UId IBYX KOHTPOJIBbHBIX
PE3VILTATOB B KAKAON aHATIUTUYECKOU CEPUU

los - ecJu OJMH M3 Pe3yJbTATOB aAHAJAN32 KOHTPOJbHBLIX MATEPHAJIOB (1alee — KOHTPOJILHOE U3MEPEHHE) BBIXOAMT 3a mpexennl (X
12S), To nmpoBepsieTcsl NMOCJAEI0BATEJbHO HAJIUYME BCeX HMKECJAeAYIOIIMX NMPU3HAKOB, H AHAJIUTHYECKAS CepPUsl NMPU3HAETCS
HEY/10BJIETBOPUTEIbHOM, €CJIH NPUCYTCTBYET XOTs ObI OJIUH U3 HUX:

lss - OJHO U3 KOHTPOJIbHBIX U3MEPEHUM BBIXOAUT 3a MPEAEIHI ( X +3S);
2,5 - JIBA TOCIEIHUX KOHTPOJIBHBIX H3MEPEHHUS TpeBbimaroT npeaent ( X +2S) unu nexar ke npeaena ( X —2S);

Ris - JIBa KOHTPOJILHBIX H3MEPEHHUS B PACCMATPUBAEMOM aHAJTUTUIECKON CEPUM PACTIOJIOKEHBI 0 Pa3HbIE CTOPOHBI OT Kopuaopa X +2S. (He
IIPUMEHSIETCS K OJTHOMY U3MEPEHHIO B CEPUN €MHCTBEHHOI'O KOHTPOJIBHOI'O MaTepHraa);

4is - 4YeThIpe NOCIEIHUX KOHTPOJIbHBIX M3MepeHus MpeBbimaroT ( X +1S) mu nexar Huxe npenena ( X —18);

105 - JECSTh MOCICIHUX KOHTPOJIBHBIX H3MEPEHHUI PACIOJIararoTCs 0 OJJHY CTOPOHY OT JIMHHUHU, COOTBETCTBYIOIIEH X .

B ciydae IBYX KOHTPOJIBHBIX MaTEPHATOB B MpaBHiax 2, 4is 1 10y Moryr paccmarpuBaThest pe3ynbTaThl KOHTPOJIBHBIX M3MEPEHHIA,
MOJIy4eHHBIE KaK Ha 000MX MaTephaliax COOTBETCTBEHHO B 1, 2 M 5 MOCIENIHUX CEpUsX, TaK U Ha OJHOM U3 JIByX MaTEpUAJIOB, MOJTyYCHHBIC
COOTBETCTBEHHO B 2, 4 1 10 nmocnenHux cepusx.

[Ipumep KOHTPOJBHBIX KapT JUId JBYX KOHTPOJIbHBIX MAaTepuaioB, Ha KOTOPBIX IIPEJICTaBIEHbl CEPUH, SBISIOLIUECS
HEYJIOBJIETBOPUTEIbHBIMHI BBHJly HAPYLIEHUS Pa3HbIX KOHTPOJBHBIX MTPaBUJl, IPUBEJIEH HA pUC. 2. AHAJOTUYHBIN TPUMEP KOHTPOJIBHONW KapThl
B CIy4ae MCIOJb30BaHMSI OJHOTO KOHTPOJBHOLO MaTepuaga € JBYMsS U3MEpPEHUSIMM B  CEpUM  IPEJACTaBIEH  Ha
puc. 3.

3 B ClIyvdasX, B KOTOPBIX HUCCJICAOBAHUSA BBINIOJHAIOTCA B KOPOTKUX AHAJIUTHYCCKUX CCPUIX (Haan/IMep, HUCCJIICIOBAaHUs B z[emypHof/i na60paTopI/H/1) " MPOBEACHUEC JIBYX

KOHTPOJIbHBIX HM3MEPEHHH B KaXJOW CEpHU YPEe3MEPHO MOBBIIMIACT CTOMMOCTh aHANW3a, JOMYCKAaeTcs AeNaTh MO OAHOMY H3MEPEHHIO €IWHCTBEHHOTO KOHTPOJIBHOIO
Marepuaia.
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Puc. 2. IIpumepsl HapyLIeHHs1 KOHTPOJILHBIX IIPABIJI B CJIy4Yae ABYX KOHTPOJIbLHbIX MATEPHAJIOB
[Ty A - KOHTPOJIbHBIM MaTepHall ¢ HOpMaIbHBIMU 3HaueHusMu: X = 100, S =4

[Ty b - KOHTPOJIBHBINM MaTepUall ¢ MATOJOrHIECKUMH 3HaYeHusamu: X =150, S=5

OO0BeneHbl HOMEpa HEYIOBIETBOPUTEIbHBIX CEPUIl M YKa3aHbl HApYLICHHbIE B HUX MpaBUiia

170

165 Ik A T2

B A /\{@fﬂ* R X +1S
- \ s
A B

E - \/ g X -3S
145 v M

116 -
112 L# Bt 3K 428
W 3 ; X +1S

- | ./ X
S /¥M#%%** % ras
IR WAV ¥ s
- LN T s Ny e o

Yo

135 255 Rus \22s 4is 10 j13s U 25

Howmepa cepuil u HapylIeHHbIE PaBUIIA
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Puc. 3. Ilpumeps! HapylIeHHH KOHTPOJIBHBIX MIPABWJI B CJIy4Yae ABYX H3MEpeHUil B cepuH
OJJHOI'0 M TOI0 7K€ KOHTPOJIbHOI'0 MaTepHaJia

[Tyn A — KOHTPOJILHBINA MaTepUajl ¢ HOpMallbHbIM 3HaueHneM: X =100, S =4

\ [l | |

3S 228 N R4$ 415 10 X X
/

| \
Homepa cepuit n HapylueHHble npaBuna

—_

TN

-

HeynoBneTBopurenbHbIe CEpUU:

Cepust 4 — 01HO U3 U3MEPEHUI BBILLIO 3a MpeAen —3S, HapyIIeHO IPaBuIIo 1ss

Cepust 7 — 006a u3MepeHus BBILUIN 3a peAes +2S, HapyleHO MPaBUIIOo 255

Cepus 10 — 06a nu3mepeHus B cepuH JIErNIM BHE Kopuaopa +2S, HapylIeHo IpaBmiio Rug
Cepus 16 - 4 usmepenus OAPs JICTIU BhITIE TIpenena +1S, HapymeHo npaBuio 4s

Cepust 21 — 10 u3mMepeHHid OAPSI JICTIIN HIDKE NEHTPATIbHOW THHUKA X , HAPYIIEHO MPABHIIO
10x

\

L SUQEWYE PR
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KoHTponpHbIE TpaBuia JOJDKHBI MPOBEPATHCS B OIPEACICHHOW I0CIEN0BATEIbHOCTH,
npuBeneHHON Ha puc. 4. Tak, ecii Ha KOHTPOJIBHON KapTe OOHAPYKEHO MPEBBIIIIEHUE OJHOTO
u3 npenenoB X +2S (KOHTPOJBHBIM NPH3HAK ,g), TO IMOCIENOBATENFHO MPOBEPAIOT HAIMUYHE
KOHTPOJBHBIX HPH3HAKOB s, 25, Rus, 4is 1 10y (ux BeIABIEHME B HOBCeIHEBHOH paboTe
1a00paTOPUH MOJKET BBITIOIHATHCS “BPYYHYIO” WJIH C TIOMOIIBIO CIICIIHATBHBIX KOMITBIOTEPHBIX
nporpamm). Eciiu oOHapyXuBarOT XOTs Obl OJIMH W3 YKa3aHHBIX MPU3HAKOB, BCE PE3YJIbTATHI,
MOJIyYCHHBbIE B JAHHOW AHAIMTUYECKOW CEpUM, CUYUTAIOT HenmpuemiieMbiMu. lIpoBenenue
aHaJM3a MPUOCTAHABIMBAIOT, BBISIBJISIOT U YCTPAHSIIOT BO3MOXKHBIE MPUYHUHBI BOSHUKHOBEHUS
MOBBIIIEHHBIX TOTpemHocTed. [Ipr 3TOM BaXKHO MMETh BBHJY, YTO IMOSBJICHHE KOHTPOJIHHBIX
npu3HAKoOB 13 M Ry cBHIETENHCTBYET 00 YBEIIMUEHHUM CIydaWHBIX OIMMUOOK, B TO BpPEeMs Kak
Ipu3HAKHU 2,5, 41s u 10y - 06 yBenmuuenun cucremaTruecKkoii OMMOKU METOIUKH.

[Tocne ycrpaHeHusT TPUYUH TIOSBICHUS TMOBBIIIEHHBIX MOTPEIIHOCTEH BCe MPOOHI,
MpOoaHAIM3UPOBAHHBIE B ATOM cepuu (M MAlUEHTOB, W KOHTPOJBHBIE), HCCIEIYIOT MOBTOPHO.
[Tockonbky mepen 3TUM B METOJUKY ObUIM BHECEHBI M3MEHEHHs, CBSI3AHHBIC C YCTPAHCHUEM
MPUYMHBI BOSHUKHOBEHUS TIOBBIIICHHBIX MOTPEITHOCTEH, KOHTPOJIbHbIE Pe3yJbTAThl CePHH,
NPU3HAHHOW HeNmpueMJIeMOii, U MpeAlIeCTBYIOIMX el cepuil He J0IKHBI HCMO0JIb30BATHCS
IPUH OLEHKe INMOBTOPHOH M mocjeaywumux cepuil. Tak, Hanpumep, B NOBTOPHOW Cepuu
(mepBo#l mMoOcCne BHECEHHS W3MEHEHMM B METOJMKY) MOTYT OBITh HCIIOJB30BaHbI JIMIIH JBA
KOHTPOJIBHBIX pPe3yibTaTa 3Toil cepuu, T.e. npasuia 4,s u 105 | a Taxke 2,5 B npuioxkeHun
TOJBKO K OJTHOMY M3 JIBYX KOHTPOJIbHBIX MAaTEPUAIOB K 3TOM CEpUH HE IPUMEHUMBI.

IIpumeuanue. Vcrionp30BaHuEe KOHTPOJIBHBIX MAaTEPHUAIIOB JUISl OTCIICKUBAHUS U3MEHEHH B
AQHAIMTUYECKUX XapaKTEPUCTHKAX METOJUMKH (B TOM YHCIE MO KOHTPOJIbHBIM KapTam)
MIPEANOJIAaraeT, 4YTO CBOMCTBA HCIIOJB3YEMBIX MAaTE€pUAlIOB IIPU ITOM  OCTAKOTCSH
HEU3MEHHBIMH, T.€. MaTepHallbl JOCTATOYHO CTaOWiIbHBL. B ciydae NpOMBILIUIEHHO
W3rOTOBJICHHBIX ~MAaT€pHaIOB MX CTA0MJIBHOCTh OOecreuuBaeTcss U  IMpoBepsieTcs
pousBoauTENeM. B ciydae Ke CaMOCTOSTENBHO IPUTOTOBJIEHHBIX KOHTPOJBHBIX
MaTepUaoB, TAKUX, HAIIPUMEpP, KaK CIMBHAS CHIBOPOTKA KPOBH, peajibHas CTaOMIbHOCTH
Marepuaga He IOJBEpraercsi CTOJb CTPOTOMY KOHTPOJIO. OTO O3HAyaeT, 4To Ipu
UCIOJIb30BAaHUM TAaKUX MaTepUalOB MOXKET MPOSBUTHCA BIIOJIHE 3aMETHBIH TpeHa -
CHIDKEHHE (PEIKO — IMOBBIIICHHE) MCTHMHHOIO 3HAUEHUs OINpEAEsieMOro IOoKa3aTess BO
BPEMEHH, YTO B KOHIIE KOHIIOB NMPHUBEAET K BBISBICHHUIO MOBBIIMICHHON CHUCTEMAaTHYECKON
IOTPEIIHOCTH METOJMKH IO mpaBuiaM 2, 4is wim 10y . Jlna Toro, 4ro6bl B Takux
cllyyasix ~ ONpENeNUTh MPUYMHY TpPEHJa, HEOO0XOJAUMO IPOBECTH H3MEPEHUs B
aTTECTOBAHHOM  KOHTPOJIBHOM MaTepuane M  yOenuThes, YTO CHCTeMaTHyecKas
MOTPEIIHOCTh METOAUKH JIEUCTBUTEIBHO BO3POCHIA UM, HA000POT, MPUYMHA 3aKII0YaeTCs
B U3MEHEHMM 3HAYEHUs OIPEIEIIIEMOT0 IT0Ka3aTess B KOHTPOJIbHOM MaTepuale.
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KonTpoJsibHbI
€ pe3yJbTaThl

1 Her > Pe3ynpratel, noly4eHHBIE B JAHHON aHAJTUTUYECKON CEPUH, CUUTAIOT IPUEMIIEMBIMHU.

2s JlanpHENIIYI0 IPOBEPKY KOHTPOJIBHOU AUarpaMMbl HE IIPOBOJAT.

A
HEC
aa HET HET HET HET
A pil| Ja J1d it
Y Y \ 4 Y Y

Pe3ynbraThl, IOIy4YEHHBIE B JAHHOW aHAJIIUTUYECKON CEPUM, CYUTAIOT HEIIPUEMIIEMBIMHU.
AHanu3 NPUOCTAHABIMBAIOT, BBISBIISIOT U YCTPAHAIOT BO3MOKHbBIE IPUUMHBI OLTUOKH.
[IpoGs1, mpoaHaNIU3UPOBAHHBIE B 3TOM CEPHUH, AaHATTM3UPYIOT MIOBTOPHO.

Puc. 2. Cxema MoCICA0BATCIBbHOI'O MPUMEHCHUSA KOHTPOJIbHBIX IMMPAaBUII JJId CIydasd ¢ OAHUM KOHTPOJIbHBIM MaTCpruajOM.
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2.2.4. Cmena KOHmMpoIbHO20 Mamepuaa.

Jlis coxpaHeHusi HENPEPbIBHOCTH BHYTPUIA0OPATOPHOIO KOHTPOJS B MEPHUOJ, KOrIja
HCIMOJIB3YEMOI0 KOHTPOJBHOTO MaTepuajia OCTaeTcs TOJbKO Ha 20 aHaTUTHYECKUX CEpHid,
HAYMHAIOT NEPEX0Jl Ha HOBBIM KOHTPOJBbHBIM MaTepuai IyTeM IPOBEICHHUS TaK Ha3bIBAEMOTO
“nepexpbiBanus’. llepekprpiBaHne cOCTOMT B TOM, uyTo B TeueHue 20 cepuil (mepuojna
MepeKpbIBaHus) JlabopaTopusi HCCIeNyeT OJHOBPEMEHHO 3aKaHUYMBAIOUIMIICS Marepual
(“ncronb3yeMsblil”), MO KOTOPOMY MPOJOJKAETCS OCYIIECTBIECHHE TEKYLIEro KOHTPOJs, U
MaTepuaj, KOTOpbId JOJDKEH ero 3amMeHuTh (“BBoauMmblii”). Ilpu 3TOM mpoObl BBOAMMOTO
KOHTPOJILHOTO MaTepHajia pacioiaraloT B MOJIOXKEHUAX, OTCTOALIMX Ha JBE WK 0oJiee O3ULUU
OT MOJIOKEHHH, B KOTOPBIX PACIOJIOKEHBI IPOOBI UCIOJIB3YEMOT0 KOHTPOJIBHOIO MaTrepHala.
Hanpumep, ecinu nmpoObl HCIIOJIB3yeMOTO KOHTPOJIBHOIO MaTepuaia HaXOAATCS B MOJIOKEHHSX
07, 36, To mpoObI BBOAUMOTO KOHTPOJIBHOTO MaTepuaia MOXKHO Pa3MECTUTh B MOJOKEHUSIX 4,
33. Ilo pe3ynbraraM, MOJYYEHHBIM JJIsl BBOJUMOTO KOHTPOJBHOIO MaTepuaia, pacCUUThIBAIOT
cpenHee apu(METHUYECKOE 3HAUEHUE M CpeJHee KBAJApaTHUYECKOE OTKIOHEHHE, MO KOTOPHIM
CTPOUTCS HOBasi KOHTPOJIbHASI KapTa.

2.2.5. Ilpasuna npogedenus 6HYmMpuiabopamopHo20 KOHMPOIS KA4eCmea MemoOOM KYMYJsi-
MUBHBIX CYMM (cusum,)

Janubii METO/I He SIBJISICTCS 00s13aTEJILHBIM JIs BBOJIUMOM CUCTEMBI
BHYTPHJIA0OPATOPHOTO KOHTPOJISI KaueCTBA U MOXKET OBITh MCIOJIB30BaH KaK JOTIOJHUTEIbHBIN
JUTSI BBISIBJICHUSI HEOOJIBIIMX CHCTEMATHYECKUX MOTPEIIHOCTEH OJHOBPEMEHHO C OIMHCAHHBIM
BBIIIIE CIIOCOOOM KOHTPOJIS KauecTBa C MOMOIIBIO KOHTPOJBHBIX KapT. IlociemoBarensHOCTh
MpOLEIYyp B PEKOMEHAYEMOM BAPUAHTE METOJIa CUSUM COCTOUT B CJIECAYIOLIEM:

1. Ilo pesynbTaram HCCIEAOBaHHUS KOHTPOJBHOIO MaTepuana, MpeJHa3HAYeHHOIo s
TEKYIIETO OMEPAaTUBHOTO KOHTPOJISA, MOJYYEHHBIM B TEPBbIX 20 aHATUTHYECKUX CEPHSX,
paccUMTHIBAIOT BeMUuuHbl X U S.

2. Ecnwm pe3ynbTar aHanm3a KOHTPOJBGHOTO MaTepuaia JexuT B npenenax ( X +1S), cuuraror,
YTO METOJ paboTaeT MPaBUIBHO U pacyeT KyMYJISATUBHOW CyMMBbI HE IPOU3BOJIAT.

3. Ecam pe3syabTaT aHaiu3a KOHTPOJBHOTO MaTepuana BBIXOAMT 3a mpexensl ( X +1S),
HAaYMHAIOT pacyeT KyMYJISITUBHOM CyMMBbl B IOCJEI0BAaTEIbHBIX CEPHUSAX, CYMMHUPYS
pasHoctH (d;) MEXIy TEKyIIHMM 3HAuY€HHEeM X; U TEM KOHTPOJIbHBIM MPENEIOM, KOTOPHIN
ObLI MPEBBIILIEH:

—eCJIM NpeBbIleH Bepxaui npejaen ( X +18), d=X;-( X +S),
—ecru HuokHMA ( X -S), d=Xi-( X -S):
cusum, = d;+d,+...+di+...+d, (6)

€ N- YucCJIO aHAJIMTHYCCKUX cepnﬁ.

4. Pacder cusum MpojoJDKAIOT 0 T€X IMOpP, MOKa €ro adCONIOTHAs BEJIIMYMHA HE MPEBBICUT
MpeACTbHOM BEJIMYMHBI - 2,7S, TOCHE 4Yero METOJ CYHTAIOT «BBIMICAIINM HU3-TI0]T
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KOHTPOJIA», 00 A0 TEX IMOp, IMOKa cusum HE MOMCHACT 3HAK — B 3TOM ClIydac pacydeT
cusum MMpruoOCTaHABJIMBAKOT, U METOJ] CHUTAIOT «BOLICAIINM B KOHTPOJIb)».

B Tabnumme 2 mpenacraBieH MpUMEp pacyera KyMYJISTHBHBIX CYMM II0 OIIHCaHHOMY
anroputMy. KoHTpoJIbHAsI KapTa cusum CTPOUTCS JIMOO OTACNBHO (puUc. 5), TMO0 MapamienbHo ¢
OOBIYHON KOHTPOJILHOM KapTOH.

Tabmuma 2
IIpumep pacyera cusum
JJIsl KOHTPOJIbHOI0 MaTepuaJia, B KOTOPOM
X =100;
S=5;
T.€.
X +S =105;
X -S=95;
2,7S =13,5.
Ne anamumiieckor Pesynbrar Paznuuanme (d;) Benuuuna cusum
cepuu
1 110 +5 +5 Hayasio pacuera
2 100 -5 0
3 108 +3 +3
4 105 0 +3
5 105 0 +3
6 101 -4 -1 xoHen pacuera
7 96
8 105
9 101
10 101
11 111 +6 +6 Hayayo pacyera
12 102 -3 +3
13 110 +5 +8
14 107 +2 +10
15 107 +2 +12
16 107 +2 +14 BBIXOJ U3 KOHTPOJIS

JlaHHBI METOJl KOHTPOJIA HE MpeaycMaTpuBaeT 00s3aTeIbHOE MOCTPOEHUE KOHTPOJIbLHOMN
kapThl. Kak npaBuiio, 10CTaTO4HO NMPOBEIEHUE PACYETa U OLIEHKU CUSUM C IOMOIIBIO TaOIHIIBI.

BeIxon meTona u3-1oJy KOHTPOJIA, BBISIBIEHHBI METOJIOM CUSUM, HE SBJISIETCS OCHOBAHUEM
JUI OCTAHOBKHU aHAJIM3a W MOBTOPHOT'O UCCIIENOBaHUS Mpo0 manueHToB. OH CIIy)KUT TOJIBKO B
KayecTBE MpPEeayNpeKJaloUIero CHUrHajga, MPU3BAaHHOIO OOpaTUTh BHHUMAHHWE Ha HaJlU4due
CUCTEMAaTUYECKHUX NOTPEIIHOCTEN aHaIu3a.

B psge ciydaeB (mpu Hamu4MM COOTBETCTBYIOLIUMX KOMIIBIOTEPHBIX MPOrpaMM) pPEKO-
MEHJIyeTCs HAYMHATHh PacyeT KyMYJISTUBHOW CYMMBI, €CIIH pe3ylbTaT aHaJIN3a KOHTPOJIBHOTO
MaTepHanga BHIXOAUT 3a npemedbl X +0,5S, 9TO MO3BOJAET BBIABIATH CHUCTEMATHYECKHE
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OIIMOKM MEHBIIEro pa3Mepa, YeM B MPHUBEACHHOM IpuMepe. B Takom ciydyae METOJ CUMTAIOT
«BBILIEIUINM U3-110J1 KOHTPOJIS», KOTJa cusum 1o abCOJIIOTHOM BeIMYMHE IpeBbICcUT 5,18S.

2.3. Ilpasuna npoeedeHus KOHmMpPONA KA4ecmea KoJau4ecmeeHHblX Memo0o8 1a00pamopHozo
AHAIU3A C UCNONB30BAHUEM NPOD NAYUEHM OB.

JlaHHbIE METOABl MPUMEHSIOTCA KakK JOMOJHUTEIbHBIE CIIOCOOBI KOHTPOJS KadecTBa
pe3yabTaToOB J1IAOOPATOPHBIX MCCIEIOBAHUN, a KaK CaMOCTOSITENIbHBIE - TOJIBKO B HCKIIHOYH-
TEIBHBIX CITy4asX, HaPUMep, MIPU OTCYTCTBUM KOHTPOJBHBIX MaTEPUAJIOB.



3HA4YCHHUC
cusum

+15 —
+-2,7S 7

+10 —

+5

-5

-10 -

-2,7S _|
-15 I I

1 2 3 4 5 6 7 &8 9 10 11 12 13 14 15 16 17

Neo ananmuTHdeckol cepuu

Puc. 5. KontponsHas kapra cusum.

2.3.1. Memoo koHmpoisi npABUIALHOCHIU NO €XHCeOHEBHBIM CPEOHUM.

JlaHHBII METON MPUMEHSETCS Il KOHTPOJISI MPABWIBHOCTH PE3YJIbTAaTOB JIA0OPATOPHOTO
aHaJIM3a M MO3BOJISIET BBIIBUTh CHCTEMATHYECKHE MTOTPEIIHOCTA HE TOJBKO HAa aHATMTUYECKOM,
HO W Ha MPEaHATUTUYECKOM dTamne. [[puHIUI MeTo1a COCTOUT B €KETHEBHOM pacueTe cpeaHei
apu(METUYECKOM BCEX pE3yJIbTATOB OMNpPEACICHUS ITaHHOTO IIOKa3aTess, IOJYYCHHBIX B

nabopaToOpuH 3a JICHb.

YcnoBus, He0OX0UMBIE /I BHEAPEHUS METO1a:

- 4Yucno mpo0 TAalMeHTOB, HCCIEeIyeMbIX €XEIHEBHO JabopaTopuel, IOJDKHO ObITh
nocratoyHo OonbmuM (30 u 6ojee, 3HaUEHUE ITOTO YUCIA 3aBUCUT OT aHAIU3UPYEMOTO

KOMIIOHeHTa");

- KOHTHHTEHT O0OCJIeIyeMbIX JlaopaTopuell MaIlMeHTOB JOJKEH OBITh
OJIHOPOJHBIM (110 TATOJIOTUH, MOJIY, BO3PACTY);

- YHCJIO YCPEAHSIEMbIX PE3yJIbTaTOB JOJKHO ObITH HIPUMEPHO OJIMHAKOBBIM.

[MocnenoBaTenbHOCTD MPOLEIYD:

- ©XKEJIHEBHO U3 IMOJYYEHHBIX B TEUEHHUE THS PE3Yy/IbTATOB MPOBOJUTCS pacueT €KEIHEBHOMN
cpenHelt apupmeTnueckoid BenuuuHbl ( X ), M 3Ta mporeaypa moBTopsercs B TeueHune 20

\15.
JTHE;

YUCIIO JOJDKHO OBITH OOJIBIIIE.

s Ecnu uamcno MOJYYCHHBIX B TCUCHUC AHA PE3YJIbTATOB 3HAYWUTCIIBHO IPCBLIIIACT 0OBIYHO ycpeansaeMoe, ToO pe-

3YJIBTAThI, MPEIHA3HAUCHHBIC T YCPEAHCHHUS, OTOUPAIOTCS CIyJIaliHBIM 00pa3oM.

JO0CTAaTOYHO

JIJis KOMIIOHEHTOB C YKE€CTKO KOHTPOJIMPYEMBIMH TOMEOCTATHYECKMMHU MeXaHU3MaMM (Kalldif, HaTpuid, XJop,
001Hii 0€NT0K), KOTOPBIE M3MEHSIOTCS B Y3KOM JIHANa30HE BEIUYUH, YHMCIIO YCPEIHIEMBIX PE3yJIbTATOB MOXET
OBITh HEOOJBIIIMM, a JIJIs IPOIYKTOB aHaOoIM3Ma (TIIFOK03a, XOJIECTEPHH) M TeM OoJiee IS BEIIECTB, BhIICIIEMBIX
KJIETKaMH OpraHoB ((pepMeHTOB), W MPOAYKTOB Karaboiau3Ma (MOUYEBHMHA, MOYEBAs KHCIIOTA, KPEATHHHH), UX



- ganee u3 20 €XKETHEBHBIX CPEAHMX IPOBOJUTCA pacyeT OOIIero cpemHero X . U
CPEIHEr0 KBaJPaTUYECKOTO OTKIOHEHUS (S);

- paccuMTHIBaIOTCA KOHTPOJbHBEIE mpefeibl ( X osutlS, X osut2S u X 46,23S) u cTpourcs
KOHTpPOJIbHAS KapTa.

[Tocsie MOCTPOEHUST KOHTPOJIBHOM KapThl B J1a0OPATOPUH €KEIHEBHO PACCUMTHIBAETCS X
U3 BCEX pe3yJbTaTOB KaXXJOr0 aHAJIM3UPYEMOIO TII0OKa3aTessd, M IOJydeHHOE 3HA4YCHHUE
HAaHOCHUTCS Ha KOHTPOJIBHYIO KapTy B BUJE TOUYKH.

AHanu3 KOHTPOJBHOM KapThl IPOBOJUTCS MO ONMHUCAaHHBIM Bbllle npasmwiaM Westgard. Ilpu
MIPUMEHEHUH JaHHOTO METOJa KOHTPOJIA BBHJY OOJBIIOr0 00beMa BBIYMCIUTENBHONW pabOThI
PEKOMEH/IYeTCs II0JIb30BaThCsl KOMIIBIOTEPHON 00pabOTKOH pe3yabTaToB.

2.3.2. Memoo koHmpoisi 60CRPOU3E0OUMOCHIU NO OVOIUKAMAM.

[IpyHuMn JaHHOrO MeETOoJa BHYTPMIIA0OPATOPHOIO KOHTPOJIS KadecTBa COCTOUT B
IIPOBE/ICHUU JBYX IapaJlIeNIbHbIX HCCIEIOBAaHUI ONpEIeNsseMOro IoKas3aTeliss B BbIOpaHHOU
Hayraj mpobe marueHTa (IyOiIrKaThl), HaXOXKICHUH BEJIUYHMHBI OTHOCUTENHHOTO pa3dmaxa (R;)
MEX 1y NepBbIM 3Ha4eHHEM Ioka3zaTens (X;) U BTOpbIM (X2) U CPaBHEHHUH €€ C YyCTAaHOBJIEHHBIMU
KOHTPOJIbHBIMH MpeJiesiaMu.

[TocnenoBaTenbHOCTh IPOLEAYD:

- ONpeAeNIUTh YPOBEHHb OMPENCISIEMOTO IMOKa3aTess B BBHIOPAaHHOW Hayraj mpoOe marueHTa
JBAKJIbl B TEYEHUE OJTHOW aHATUTUYECKOU CEpuu;

- pacCuuTate BCJIWYHMHY OTHOCHUTCIBHOI'O pasMaxa MCKAY [ABYMSA OIPCACICHUAMU 110
dbopmyme:
22X, - X,

= 100 , 7
! X,\+X, )

rae |X,—X,| - pasnuia Mexmy pesynbraTamMu OnpeIeneHns Mo aGCOMIOTHOMY 3HAYCHHIO
(MomyIp);

- IOBTOPHUTH ONHCAHHYIO Npoueaypy B 20 aHATMTUYECKUX CEPUSIX;

- u3 noinydeHHbix 20 3Hauenuit (R; » . ) paccuuTaTh cpenHee apupMETHUECKOE 3HAYECHUE
R :

20
R
R_,; L. (8)
20

Jlanee paccUUTHIBAIOT KOHTPOJIbHBIE MPEJeNbl, YMHOXasi IOJIyueHHOe 3HaueHue R Ha
k03¢ dumeHThl, cooTBeTCTBYIONIME 95% 1 99% KBaHTUIISAM pacnpeaeseHUs pa3MaxoB:

- st 95%-Hoi KOHTPOJBHOW TpaHuIlbl - 2,46;
- st 99%-Hoi KOHTPOJIBHOW TpaHMIls! - 3,23,

HCXOH?[ M3 MOJYYCHHBIX KOHTPOJBHBIX ITPEACIIOB CTPOUTCA KOHTPOJIbHAA KapTa, I'’/I€ Ha OCHU
abcuucc OTKIaJbIBaeTCsl HyneBas JIMHUA (OHA OyleT COOTBETCTBOBATh HYJIEBOMY pa3Mmaxy), Ha
KOTOPOI OTMEYaeTcsi HOMEp AaHATNTHYECKOH CepHH, a MapajulelbHO € B ymoOHOM Mmacmrtade

MPOBOJAT JIMHUHU, COOTBETCTBYIOIME R ¥ KOHTPOJbHBIM rpanunaMm 95% u 99% (puc. 6). Ha
OCH OPJIMHAT OTMEYAIOT YPOBEHB OTIPEICISIEMOTO TTOKa3aTeIsl.



Jlanee, B KaxJOH aHAIMTHYECKON CEpUH MPOBOAMUTCS TMapaUICIbHOE HCCICIOBaHUE
OTpe/IeNIIeMOro Mokasaress B BbIOpaHHOM Hayraa npobe nanuenTa. [IpoOsl, nperHa3HayeHHbIE
IUTSL TIApaJUIeIbHOTO HCCIIEAOBAHUS, JOJDKHBI PacriojaraThCsi CIy4allHbIM 00pa3oM IO JJTHHE
aHanmuTHYecKor cepur. [loydeHHOE 3HAa4YeHHWE OTHOCHTEIBHOTO pa3Maxa CpPaBHHBACTCS C
KOHTPOJIbHBIMH TPaHUIIaMU. ECITM XOTh OJTHO TMOJTy4eHHOE 3HAUCHHE BBIXOJHT 32 KOHTPOJIBHYIO
TPaHUIy, COOTBETCTBYIOIIYI0 99% (KOHTpOJBHBIN mpu3HAK “lrey”), WM, €CIU JIBA
MIOCJIEJOBATENbHBIX 3HAYEHHUS] BBIXOJAAT 3a KOHTPOJBHYIO TIpaHuly “95%” (KOHTpOIbHBIN
NpU3HAK ‘“2gos’), TO TakKas aHaJIUTHYECKas CEpUsl CUUTAETCS HENPUTOJHOM, HCCIeloBaHUE
MPOBOAMTCS IOBTOPHO.

PykoBomurens JlemaprameHnra
OpraHu3aluu MEAUIIMHCKOM
MOMOIIM HACEJICHUIO A.A Kapnees
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HOMEp AHAJIUTUYECKOMN cepuun

Puc. 6. [Ipumep KOHTPOJIBHOM KapThl OTHOCUTENBHOIO pa3Maxa MEKy apauleIbHbIMU ONPENEICHUSIMH.



[Ipunoxenue 3

YTBEPXJIEHO

[Ipuka3 MunucrepcTBa
3IpaBOOXPAaHEHUS
Poccniickont @enepannn

oT No

BPEMEHHBIE PEKOMEHIYEMBIE HOPMbBI TOYHOCTHA
KJIMHUYECKHNX JABOPATOPHBIX UCCJEJTOBAHUN

1. Hpe}]eﬂbHO AONYCTUMBIEC 3HAYCHUHA CUCTEMATHICCKUX U Cﬂy‘{aﬁHI)IX ﬂOFpeHIHOCTeﬁ
PE3yJbTAaTOB KIMHUYCCKHUX ﬂaﬁopaTOprIX HCCJIe0BaHUM

B nenax obecrieyeHus: €IMHOTO YPOBHSA aHAJUTUYECKOW HAJAEKHOCTH KIMHUYECKHX
71a00paTOPHBIX MCCIEAOBAHUNM, COOTBETCTBYIOLIEIO MOTPEOHOCTSIM KIMHUYECKOW TUArHOCTUKU
U HaONoJeHUs 3a Te4YeHHeM 3a00JeBaHUil NAalMeHTOB M pealbHO JOCTHXKUMOIO IpHU
UMEIOLIEMCSl  MaTepUalbHO-TEXHUYECKOM OCHAILEHUH OOJIBIIMHCTBA KIMHUKO-AMArHOCTH-
YEeCKUX JIabopaTOpuil Y4pekJIeHUH 37ApaBOOXPAHEHMsI, BBOJATCS PEKOMEHIYEMbIE Ipe/eIbHO
nonyctumble 3HaueHus (II03) cmemenuss u oOumiel Bapuauuu pe3yabTaTOB KIMHUYECKUX
7a00paTOpHBIX HCCIENOBAaHUM, NpeJHa3HAYCHHbIE JUISI MCIOJIb30BaHMUS IpPU BHYTpHIIA-
O0opaTopHOM KOHTpoJie KauecTBa (Tabmuma 1). Pexomenmyembie I1/I3 ycraHoBieHBI myTeM
OKCHEPTHOM OLEHKM Ha OCHOBE CBEICHHM O OHOJIOrMYecKod Bapualuud KOMIIOHEHTOB
OMOJIOTUYECKUX KUAKOCTEH M JaHHBIX 00 aHAIMTUYECKOHN Bapualuu, MOJIyYEHHBIX B paMKax
@OenepaibHOM  CUCTEMbl  BHEIIHEW OLIEHKM KauyecTBa  KJIMHUYECKUX  JIaOOpaTOPHBIX
UCCIIEIOBAaHUM.

Pexomennyempie I1J[3 mnpumeHstoTcss MpH  OLEHKE JOMYCTUMOCTH IOIPEUIHOCTEN
UCCIIEIOBAHUSI KOHTPOJIbHBIX MaTepUasioB MPU BHYTpUiIabOpaTopHOM KOHTpoJje kayectsa. [1/13
CMEIIEHHUS TMPUMEHSIOTCA JUISl OLIEHKH JOMYCTUMOCTH CHCTEMAaTHYECKOM MOTPEeIIHOCTH
UCCIIEIOBAaHUN M MPEICTaBIAIOT COOOW MpEeAETbHO JOMYCTUMbIE 3HAUEHHUS OTHOCHTEIBHOTO
CMEIIEHHUsI CPEHEro apu(PMETHIECKOTO pe3yapbTaToB aHanmu3a B mepBeix 10 (B, %) u 20
(£B2y, %) aHAJIUTHUYECKUX CEPUSX OT YCTAHOBJIEHHBIX 3HAYEHHUH HCCIEyeMbIX IOKa3aTesei.
I[IA3 oOmeil Bapuanuu MPEACTaBISAIOT €000 3HadeHHs KoA((UIUEHTOB Bapualuu
pe3yabTaToB, nojydeHHbIX B 10 (CVio, %) u 20 (CVy, %) aHANUTUUECKUX CEpUSAX, U IPHUMeE-
HSIOTCA JUIS OLEHKU JOITYCTUMOCTH CIIy4alHBIX OTPEIIHOCTEH.

B ciydae, ecnm BenmuuHbl norpemHocTed B mnepBeIX 10 m 20 aHaIUMTHYECKUX cepuUsax
MPEBBIIIAIOT YCTAHOBJICHHBbIE B Tabnuie | 3HauYeHUs, 3aBEAyIONUN JlabopaTtopueir 00s3aH
IOPUHATH MEpbl 110 BBIABICHUIO M YCTPAHEHUIO MCTOYHMKOB HEAOMYCTUMO OOJIBLINX
ITOIPELIHOCTEN.

YcranaBnuBaemble B cooTBeTcTBUU C Tabmuueil 1 I1/I3 BBoadTcs Kak peKOMeEHIyeMble U
€IMHbIE JUIS BCEX KIMHHUKO-TUArHOCTUYECKUX Ja00paTopuil yupexIeHHH 31paBOOXpaHEHUs
CTpaHbl BHE 3aBUCUMOCTH OT BEIOMCTBEHHOM IOJYMHEHHOCTH U (POPMBI COOCTBEHHOCTH.
CootBerctBue mnosydaemblx B K/IJI pe3ynbraroB yka3aHHbBIM HOpMaM TOYHOCTH Ha JIaHHOM
JTame HE JOJDKHO HCIOJIb30BaThbCsl B KAauyeCTBE KPUTEPUS aAKKPEIUTALMH  KIMHHUKO-
JTMArHOCTHYECKUX JTa00paToOpHil.



35

2. BuoJiornyecku 000CHOBAHHbIE HOPMbI AHAJIMTHYECKOH TOYHOCTH KJIHMHHYECKHX
JIAGOPaTOPHBIX HCCIEM0BAHNI U METOUKA UX pacyera

buonoruyecku 0OOCHOBaHHBIE HOPMBI AHAIUTUYECKOM TOUYHOCTH KIMHUYECKUX J1abo-
paTOPHBIX HCClIeoBaHuM (Tabnuia 2) npencraBisaioT codoi [1/13 cmemenus u kodpdunmrenta
oOuieil aHaJIMTUYECKOM BapualllM, pPAcCUUTAaHHbIE HCX0Aid M3 KOA(P(GUIUEHTOB BHYTPU- U
MEXUHAUBUAYATbHON OHoJornyeckoil Bapuanuu. buonorunuecku obocHoBanHslie [1/13 moryr
OBITh MCIOJB30BaHbl B KAUECTBE MEPCHEKTUBHBIX (KeJIaTeIbHbIX) HOPMATUBOB aHAJTUTHYECKOMN
TOYHOCTH M MOTYT BBOJUTBHCS 10 MEpPE COBEPIICHCTBOBAHMS OCHAIIEHMs Jaboparopuil u
MOBBIIIEHHS KayecTBa UCCIIEI0OBAaHUMN B KIIMHUKO-JUArHOCTUYECKON J1abopaTOpUU O PELIECHUIO
PYKOBOJUTENS YUPEXKJIEHHUS 3IpAaBOOXPAHEHHMs] HAa OCHOBE PEKOMEHIALMHU 3aBEIYIOLIETrO
naboparopuei.

MeToauka pacuera 0MO0JIOrMYeCKH 000CHOBAHHBIX HOpM aHAJIMTHYECKOH TOYHOCTH

2.1. Ilpunsamewle 0603Hauenus.

CV: - xo3pduueHT BHYTPUUHIUBUYAIbHON OHOJIOTHYECKOH Bapuauuu, %

CVs - k0o3pOUIMEHT MEKUHIUBUIYAIbHON OHOJIOTHYECKOH Bapuauuu, %

B - IICJICBOE 3HAYECHHME CMEIIEHUs CpenHed apu(MEeTHYecKod OT YCTaHOBJIECHHOTO 3Ha-
yeHus, %

CV - meneBoe 3HaueHue Kodhduimenta oOme aHATMTUYECKON Bapramuu, %o

B, - IpeAeNbHO JOMYCTUMOE 3HAYEHHE CMEIIEHUS pe3ylbTaToB, IIOJYYEHHBIX B N
aQHAJIUTUYECKUX CePUsIX, Yo

CV, -nmpenmenbHO AOMyCTUMOE 3HaueHHWE Kod(QuimeHTa Bapualuu pe3yJbTaToOB, TOJIY-
YEHHBIX B N aHAJMTHYECKUX CEPHIX, %o

n - YHCJIO AHAJTUTUYECKUX CEpUN

2.2. llpunyunet pacuema yeneevix 3Ha4eHUIl.

Llenesvimu 3Hauenusmu TpeOOBaHUNW TOYHOCTH aHAIM3a SBISAIOTCA MAaTeMaTUYECKUE
OKMJIaHUSI BEJIMYMH CMELICHHS CpPeHEro apu(pMeTHyecKoro pe3yabTaToB OT YCTaHOBJIEHHOTO
3HaueHuss (B) m kxoadpduimenra ananuruuyeckoil Bapuanuu (CV), KOTOpble MOTYT OBITh
JOCTUTHYTHl B KIIMHUKO-IHMArHOCTHUYECKUX JIAOOpaTOpUsiX MpH OECKOHEYHO OO0JbILIOM YHCIIE
n3MepeHu.  Pacuer  neneBbIX  3HAQYEHMM ~ NPOM3BOOUTCA  HMCXOAS M3  BEJIHMYUH
BHyTpuuHAuBuAyansHoit (CVi) um MexuHauBuIyanbHOW Ouosormdeckoi Bapuanuu (CVg)
COOTBETCTBYIOIIETO TOKA3aTels Yy 3J0POBBIX Jitoaeh. MICTOUHHMK CBeleHUd O OMOJIOTHYECKOMN
BApHALMK — CBOJAHBIM OaHK JaHHBIX, onmyOnukoBanHbIXx M.A.Sebastian-Gambaro et al., 1997°.
Jig Tex ciy4yaeB, Korjaa Ko3((UUIHEHT MEeXUHAUBUAYaJbHON BapHallMM HEU3BECTEH, €ro
YCIIOBHO MPUHUMAIOT PaBHBIM JIBYyM KO3(ppUlIMeHTaM BHYTPUUHANBUAYAJIbHON BapHallUU:

CVG:2 CVI (1)

TpeboBaHus K 11eIEBOMY 3HAYCHUIO CMENIEHUS (POPMYTUPYIOTCS B BUJIE HEPABEHCTBA!

B<0,25-\CV;+CV?, ()

8 M.A.Sebastian-Gambaro, F.J.Liron-Hernandez, X.Fuentes-Arderin. Intra- and Inter-Individual Biological
Variability Data Bank. - Eur.J.Clin.Chem.Clin.Biochem., 1997, 35, 11, 845-852.



IleneBoe 3HaueHue oOMmEro kodhduIMeHTa aHATUTHYCCKOW BapHallid HE JOJKHO
npesbimiaTh 0,5 k03P PuIeHTa BHYTPUUHANBUAYATIbHON BapHalluu:

CV <0,5CV, 3)

3HaueHus: KOAPQPUIMEHTOB BHYTPUUHIUBUAYAJbHON M MEXUHIUBUAYaJIbHOM Bapualuu
JUIA paziMYHbIX IIOKa3aTelel, B3ATble 3a OCHOBY Ul pacyeToB, NPUBEICHBbI B Tabmuie 2
HAaCTOSIIEr0 MPHUIIOKEHUS.

2.3. lIpunyunet pacuema 0onycmumuvlx npedeios noZpeutHocmeil.

BocnpousBoaumocts MeTona xapaktepusyercs koddduimentom Bapuanuu. OreHka ee
MIPOBOJUTCS IO PE3YJIbTaTaM OJHOKPATHOIO aHajau3a OJHOpoAHOro Marepuana B 10 wimm 20
aHamUTHYeCKNX cepusax. [IpemensHO momyctuMoe 3HaueHWe Kod(h(UIMEeHTa Bapuald B N
AHATTMTHYECKUX CEPHSIX PACCUUTHIBACTCS IO CIeayromieit Gpopmyie:

: (4)

rae y* - kputepuii Ilupcona ¢ ypoHeM 3HauuMoct 0,05 ¥ 4mciaom cremeHeil cBo6oasr (n-1).
Ecmu n=10, ¢*=3,33. Eciu n=20, ¥’=10,12.

[TpaBUIBHOCTH METOIA XapaKTEPU3YETCsl BETMUYNHONW OTHOCUTEIBHOTO CMEIIECHUS CPEHETO
OT yCTaHOBJIGHHOTO 3HaueHus. OIeHKa ee MPOBOIUTCS 10 pe3yIbTaTaM OJHOKPATHOTO aHAIIN3a
OJIHOPOJHOTO arTecToBaHHOro Mmarepuana B 10 mimm 20 aHamuTmyeckux cepusix. IlpenensHo
JOIyCTUMOE 3HAYEHUE BEIMYMHBI OTHOCUTEIBHOTO CMEIEHHS PAaCCUYMTHIBACTCS 1O (POpMYyIIe:

B =B+ 1,96-CV

) ©)

rae 1,96 — KBaHTWUJIb CTaHAAPTHOTO HOPMAJIBHOIO paclpeiesieHus JIsl YPOBHS 3HAUMMOCTHU
0,05.

buonornuyecku o6ocHoBanHble [IJI3 morpemHocTeil KIMHUYECKHX J1abOpPaTOPHBIX
HCCTIeI0BaHUM TIPUBEICHBI B TAOIHIIE 2.

PykoBomurens JlemaprameHnra
OpraHu3aluu MEAUIIMHCKOM
MOMOIIM HACEJICHUIO A.A Kapnees



HNPEJAEJBHO JOIIYCTUMBIE 3HAYEHUA CMEILIEHUSA (B) U

Tabmura 1

KO2®PUIMUEHTA OBIIEN AHAJIUTHYECKOM BAPUAIIMH (CV),
PACCUUTAHHBIE IO PE3YJBTATAM 10 WJIA 20 UBMEPEHUI
OIIPEAEJIAEMOI'O IIOKA3ATEJISA B KOHTPOJIBHOM MATEPHAJIE

OnpenensieMbIii TOKa3aTeb +Bio, % | CVig, % | B2y, % | CVa, %
BUOXUMHUYECKHUE UCCJIIEJOBAHUSA
CbIBOPOTKHU KPOBHU
1. AnannHamMuHOTpaHcdepaza 17 18 15 15
2. AnbOymuH 5 5 4 4
3. a-Amunasa 16 12 15 10
4. AcnapraramuHOTpancdepasa 11 12 10 10
5. benox o6t 5 4 5 3
6. bunupyoun oOuuii 17 18 15 15
7. y-I'myramuntpancdepasa 16 12 15 10
8. I'moko3a 6 6 5 5
9. XKeneso 12 19 10 16
10. Kanwuii 5 5 4 4
11. Kanpumit 3.4 3,6 3,0 3,0
12. Koptuzon 18 12 17 10
13. Kpearnnun 11 8 10 7
14. Kpeatunkunasa 23 24 20 20
15. JlakTaTaeruagporenasa 11 12 10 10
16. Maruuii 7 7 6 6
17. MouyeBas Kuciora 11 8 10 7
18. MoueBuHa 11 12 10 10
19. Hatpuii 1,8 2,4 1,5 2,0
20. TupokcuH o0mu 11 12 10 10
21. TupokcuH cBOOOIHBIH 13 12 12 10
22. TupoTponus 23 24 20 20
23. Tpurnuuepuabl 17 18 15 15
24. TpuitloATUPOHUH 00U 11 12 10 10
25. TpuiioATUPOHUH CBOOOJHBIN 13 12 12 10
26. ®ocdop HeOpraHUUECKUn 8 8 7 7
27. Xnopuapl 3.4 3,6 3,0 3,0
28. XomecTepuH 9 8 8 7
29. llenounas docdaraza 16 12 15 10
KOJIMUYECTBEHHBII AHAJIN3 MOYH
1. o-Amunasa 26 54 20 45
2. benok 23 30 20 25
3. I'mroko3a 22 18 20 15
4. Kanwmi 18 24 15 20
5. Kanpuit 21 24 18 20
6. Kpearnaun 23 24 20 20
7. MoueBas kucnora 18 24 15 20
8. MoueBuHa 17 18 15 15
9. Harpuit 17 18 15 15
10. Xmopuabt 16 6 15 5
11. docdop HEoprauuueckui 24 36 20 30
TFEMATOJIOI'MTYECKHUE UCCJIEAOBAHUSA
1. 'emornoOun 5 5 4 4
2. DpUTPOLUTHI 7 5 6 4




Tabmura 2

BUOJIOT'MTYECKA OFOCHOBAHHBIE HOPMBI AHAJIMTUYECKOM TOYUHOCTH
KJIMHUYECKHNX JIABOPATOPHBIX UCCJIEJOBAHUN

Ne OmnpenessieMblii MOKa3aTeb CV1, % |CVg, %| £Ba, % | CVa, %
ILII.
| | AKTHUBHpPOBaHHOE YACTHYHOE 4.4 8,9 3.4 3,0
TPOMOOIIACTHHOBOE BpeMsl
2 | AnanHmHaMUHOTpaHc(epas3a, akTUBHOCTH B 23,0 41,1 16,8 15,8
CBIBOPOTKE
3 | AnbOYMHH, KOHIICHTpAIUs B CBIBOPOTKE 2,8 4,4 1,9 1,9
AJbOYMHUH, KOHIIEHTpAIUsl B yTPEHHEW MoyYe 35,5 36,0 20,4 24,3
4 | ATbIOCTEPOH, KOHIICHTPALUS B IIa3Me 294 40,1 18.9 20,1
5| o-AMuJIa3a, aKTHBHOCTD B CBIBOPOTKE 8,7 25,8 8,7 6.0
0-AMWIa3a, aKTUBHOCTh B YTPEHHEH MOYe 132,0 21,0 62,3 90,4
6 | a-AMHIIa3a MAHKPEATHYECKAsA, AKTHBHOCTh B 9,3 31,7 10,3 6,4
CBIBOPOTKE
0-AMWIa3a NaHKpPeaTH4YecKasi, akTUBHOCTH B 96,3 50,8 48,3 66,0
CYTOYHOM MOYe
7| AuTuren CA-125, KOHIICHTpalUs B CBIBOPOTKE 36,0 59,3 25,2 24,7
8 | AuTuren CA-15-3, KOHIIEHTpAIUs B CHIBOPOTKE 5,7 43,9 12,3 3,9
9 | AHTHUTeH, coYeTAIIIUiicsl ¢ MyIIHHOINOA00HOM 5,2 39,3 11,1 3,6
KApPIMHOMOM, KOHIICHTPAITUS B CBIBOPOTKE
10 | AuTucTpenTosm3un O, KOHIICHTPALHS B 7.7 15.4 6.0 5.3
CBIBOPOTKE
11 | AuTuTena k Toxoplasma gondii, koHueHTpaIus 4,0 8,0 3,1 2,7
B CBIBOPOTKE
12| AHTHTe/1a K BUPYCY KPACHYXH, KOHLIEHTPALIUs B 6,0 12,0 4,7 4,1
CBIBOPOTKE
13 | AHTHTe1a K IUTOMETAJIOBUPYCY, 6,0 12,0 4,7 4,1
KOHIICHTPAIIHUS B CBIBOPOTKE
14 | 0-1-AHTHTPHUIICHH, KOHIICHTPAIIUS B CBIBOPOTKE 4,8 15,7 5,2 3,3
15 | AHTUXMMOTPHMIICHH, KOHIICHTPAIUS B 13,5 18,3 8,6 9,2
CBIBOPOTKE
16 | AmotunonporenH A-1, KOHIIEHTPALHS B 6.4 14,0 5.3 4.4
CBIBOPOTKE
17 | Amotunonporeun B, koHIIeHTpaIus B 7,3 23,9 7,8 5,0
CBIBOPOTKE
18 | AckopOuHOBasi KMCJIOTA, KOHIICHTPAIHS B 19,7 39,4 15,3 13,5
CBIBOPOTKE
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o OnpenenseMbIi TOKa3aTeNb CVy, % |CVg, % | £Byg, % | CVa, %

19| AcnapraraMmuHoTpaHcgepasa, akTUBHOCTh B 11,6 13,6 7,0 7,9
CBIBOPOTKE

20 | BazopniabI+303UHO(PUIBI+MOHOIUTHI, TIOJACUET 14,9 33,2 12,4 10,2
B KpOBHU

21 | Besiok 001U, KOHIICHTPALIUS B CYyTOYHOM MOYe 39,4 17,8 19.4 27,0
Benok 061uii, KOHIIEHTpALUsI B CBIBOPOTKE 2,6 4,8 1.9 1,8
Benok 061muii, KOHIIEHTpAIUA B YTPECHHEH MOYe 48.4 38,1 26,0 33,2

22 | buaupyOuH o01uii, KOHIIEHTpaus B chIBOpoTke | 22,0 42,6 16,8 15,1

23 | BuupyOuH cBsSI3aHHBII, KOHIICHTPALIUS B 36,8 41,0 21,8 25,2
CBIBOPOTKE

24 | T'anTorJ00MH, KOHIIEHTPAIUS B CHIBOPOTKE 23,3 36,2 15,9 16,0

25 | 'emor/J100MH, KOHIIEHTPAIUS B KPOBHU 3.4 6.2 2,5 2,3
I'emor100MH, KOHIIEHTpaLUs B 3pUTPOLIUTAX 1,8 1,5 1,0 1,2

26 | 'mapokap6oHAaT, KOHIICHTpAIUS B TIa3Me 4,0 4,8 2.4 2,7

27| 2-I'mapoxkculOyTHpaTAeruiporenasa, 6,6 13,2 5,1 4,5
aKTHBHOCTH B CHIBOPOTKE

28| 17-I'nagpokcunporecTepoH, KOHIEHTPALKS B 14,6 52,4 16,8 10,0
CBIBOPOTKE

29 | 'nukupoBaHHbIH aJIbOYMHUH, KOHIICHTPALIUS B 5.2 10,3 4,0 3,6
CBIBOPOTKE

30 | FImKkoreMorJ00MH, MOJISIPHBINA MTPOIIEHT B KPOBU 8,8 17,6 6.8 6.0

31 | 'MukonpoTenHbl, KOHIIEHTPAIUS B CBIBOPTKE 0,9 11,9 3,2 0,6

32| a-1-I'J100yaMH, KOHIICHTPALIHS B CBIBOPOTKE 10,0 22,6 8,4 6,9

33 | a-2-I'J100yIMH, KOHIICHTPALIHS B CBIBOPOTKE 10,2 12,7 6.3 7,0

34| B-I'7100y1MH, KOHIIEHTPAIHSI B CHIBOPOTKE 9,6 9,2 5,4 6,6

35 |y-I'100yJIMH, KOHIICHTPAIHS B CHIBOPOTKE 11,2 12,3 6,6 7,7

36 | I'100yauH, CBA3BIBAOIIN M0JIOBbIE TOPMOHBI, 8,7 42,7 12,8 6.0
KOHIICHTPAIIHS B CBIBOPOTKE

37 |y-I'ayramuarpancgepasa, akTHBHOCTD B 12,2 41,0 13,4 8,4
CBIBOPOTKE

38 | I'JiyTaTHOH, KOHIICHTPAIIUS B CBIBOPOTKE 9,1 20,0 7,5 6.2

39 | I''mioko3a, KOHIIEHTPAITUS B CBIBOPOTKE 6,1 7,8 3,8 4,2

40 | I'paHyJa0IHUTHI, 1011 BO (Ppakiuy JICHKOIIMTOB 7.2 14,6 5.6 4,9
I'panyJiouuThI, IOACYET B KPOBHU 18,3 28,0 12,4 12,5
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CBIBOPOTKE

OmnpenessieMblii MOKa3aTeb CV1, % |CVg, %| By, % | CVa, %
ILIL.

41 | IByoKkHCH yrjepoaa, mapiuyuaibHOe JaBICHHE 4,8 5,3 2,8 3,3
ra3a B KpOBH

42 | JeruapodnuanapocTepoHcy ibdar, 3.4 30,0 8,3 2,3
KOHIICHTPAIHUS B CBIBOPOTKE

43| 11-/1e30KCMKOPTU30JI, KOHIICHTPAIIHS B 21,3 31,5 14,2 14,6
CBIBOPOTKE

44 | /Kene30, KOHIICHTPAIUS B CHIBOPOTKE 26,6 23,3 14,7 18,2

45 | AMMYHOTJIOOYJIMH A, KOHIICHTPAIHS B 5,0 38,1 10,7 3.4
CBIBOPOTKE

46 | AmmyHor100yauH G, KOHIICHTpAIUs B 4.4 15,9 5,1 3,0
CBIBOPOTKE

47 | AMmyHor100yJauH M, KOHIICHTpAIUS B 5.9 47.9 13,4 4,0
CBIBOPOTKE

48 | UHCcyIMH, KOHIICHTPAITUS B CBIBOPOTKE 21,1 58,2 20,1 14,5

49 | Kannii, KOHIICHTpAIKs B CYTOYHOM MOUe 28,6 23,2 15,5 19,6
Kasnmii, KoHIIeHTpamus B CBIBOPOTKE 4,6 4,7 2,7 32

50 | Kaabuuii, KOHIEHTpAIMA B CYTOYHOW MOYe 28,0 36,6 17,7 19,2
Kaabumii, KOHIIEHTpaUKs B CBIBOPOTKE 1,8 1,9 1,0 1,2

51| Kanna-uenu HMMYHOTIJI00YyJINHOB, 4,8 15,3 5,1 3,3
KOHIICHTPAIHS B CBIBOPOTKE

52 | Kucaas ¢ocdarasza, akTHUBHOCTb B CBIBOPOTKE 7,3 8,0 4,3 5,0

53 | Kucaas ¢ocdara3a KocTHasI, aAKTUBHOCTH B 10,8 13,3 6.6 7.4
CBIBOPOTKE

54 | KomnoHeHT kommjieMeHTa C3, KOHIICHTpaI¥s B 5.2 14,8 5,1 3,6
CBIBOPOTKE

55 | KomnonenT kommnjiementa C4, KOHIIEHTpAIUs B 8,9 31,1 10,0 6,1
CBIBOPOTKE

56 | KopTH30J1, KOHIICHTPAITUS B CBIBOPOTKE 20,9 45,6 17,1 14,3

57| KpeaTHHUH, KOHIICHTPALIUsI B CyTOYHON MOYe 24,2 24,5 13,9 16,6
KpeaTunuH, KOHIICHTpALHUs B CBIBOPOTKE 4,3 10,4 3.8 2,9

58 | KpeaTuHknHAa3a, akTUBHOCTb B CBIBOPOTKE 28,2 49,3 204 19,3

59 | Kpearunkunna3a MB, akTUBHOCTB B CHIBOPOTKE 18.4 36,8 14,3 12,6

60 | JIakTaT, KOHIICHTPAIUI B CBIBOPOTKE 27,2 16,7 13,9 18.6

61 | JIJakTaTaeruaporeHa3a, akTHBHOCTh B 7.3 14,4 5.6 5,0
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OmnpeaessieMblil MOKa3aTeb CV1, % |CVg, %| By, % | CVa, %
ILIL.

62 | JlJakTaTaeruaporenasa-1, akTHBHOCTb B 2,3 8,2 2,6 1,6
CBIBOPOTKE

63 | JIJakTaTaeruaporeHa3a-2, akTHBHOCTh B 3.3 2.4 1,7 2,3
CBIBOPOTKE

64 | JlJakTaTaeruaporena3a-3, akTHBHOCTh B 2,8 3.8 1,8 1.9
CBIBOPOTKE

65 | JlakTaTaeruaporena3a-4, akTHBHOCTh B 5.9 5.4 3.3 4,0
CBIBOPOTKE

66 | JIJakTaTaeruaporeHa3a-5, akTHBHOCTh B 8,0 9,6 4,9 5,5
CBIBOPOTKE

67 | JIeiKOUMTHI, TIOJICYCT B KPOBH 11,2 19,7 8,1 7,7

68 | IumpounTsl, 10751 BO (PAKIUH JICHKOIIUTOB 10,6 18,7 7.7 7.3

69 | JIumonpoTenH(a), KOHIICHTPAIUS B CEIBOPOTKE 10,8 85,8 24,0 7.4

70 | JIloTeMHU3MPYIOLIMII TOPMOH, KOHILIEHTpALUs B 24,0 29,6 14,8 16,4
CBIBOPOTKE

71 | JIamOaa-uenu MMMYHOTJ100YJIMHOB, 4,8 17,3 5,5 3,3
KOHIICHTPAIUS B CBIBOPOTKE

72 | Marumi, KOHIIEHTpAIUs B CYTOYHOH MOYe 454 37,1 24,6 31,1
Maruauii, KOHIEHTpAIUs B CBIBOPOTKE 32 5,9 2.4 2,2

73 | a-2-MakporJi00yJIMH, KOHIICHTPAIIHS B 33 20,7 6.0 2,3
CBIBOPOTKE

74 | Meab, KOHIICHTPAITUS B CBIBOPOTKE 4,3 13,4 4,5 2,9

75 | a-1-MuKpOr100yJIMH, KOHIICHTPAIUS B 33,0 58,0 23,9 22,6
YTPEHHEW MOoue

76 | a-2-MuUKpOI100yJIMH, KOHIICHTPAIUS B 32,0 46,0 21,0 21,9
YTPEHHEW MOoue

77 | B-2-MuKPOr100yIUH, KOHIICHTPALIUS B 4,4 15,5 5,0 3,0
CBIBOPOTKE

78 | MoHOUMTBI, 10J1H BO (GPaKIIUU JTEHKOIIMTOB 9.8 13,6 6.3 6,7

79 | Mo4yeBasi KMCJI0TA, KOHIICHTPALHUS B CYyTOYHOM 25,1 17,4 13,1 17,2
MO4Ye
MoueBasi KMCJI0TA, KOHIICHTPALIUS B CBIBOPOTKE 7,3 18,8 6.6 5,0

80 | MouyeBuHA, KOHIIEHTPAIUS B CYTOUHON MOYE 23,2 25,9 13,8 15,9
MouyeBHHA, KOHIIEHTPAIUS B CBIBOPOTKE 11,6 17,4 7,8 7.9

81 | HaTpmii, KOHIIEHTpAIMs B CYTOYHON MOYe 24,0 26,8 14,3 16,4
Harpmuii, KOHIIEHTpaIUs B CHIBOPOTKE 0,6 0,6 0,3 0.4
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CBIBOPOTKE

o OnpenenseMbIii TOKa3aTeb CVy, % |CVg, %| £Byg, % | CVa, %
82 | HeiiTpo¢uJibl, 101151 BO PpakiuU JEHKOIUTOB 7,4 11,1 5,0 5,1
83 | OkcanaT, KOHIIEHTpAIUS B CYTOUYHON MOYe 44,0 18,0 21,5 30,1
84 | Opo3omMyKkon/1, KOHIICHTPALHS B CBIBOPOTKE 11,1 30,7 10,6 7,6
85 | OcMOIsIIBHOCTD CHIBOPOTKH 1,9 1,4 1,0 1,3
86 | OcTeoKaJbIMH, KOHIICHTPAIUS B CBIBOPOTKE 7,3 25,7 8,3 5,0
87 | IlupyBaT, KOHLEHTPALUS B CBIBOPOTKE 15,2 13,0 8,3 10,4
88 | IIpeanbOyMHH, KOHIIEHTPAIUS B CBIBOPOTKE 4,4 8.8 3.4 3,0
89 | IIporecTepoH, KOHLIEHTPALIUS B CBIBOPOTKE 31,3 62,6 244 21,4
90 | [Ipos1akTHH, KOHIICHTPALIUS B CBIBOPOTKE 23,7 52,1 19,5 16,2
91 | IlponepauH, KOHIEHTPALUS B CHIBOPOTKE 9,5 11,2 5,8 6,5
92 | IlporpomOnHOBOE BpeMsi 1,7 6,8 2,1 1,2
93 | PakoB03MOpPHOHAIbHBII AHTUTEH, 10,6 69.8 20,0 7.3

KOHIICHTPAIIHS B CBIBOPOTKE
94 | PeeMmaTonHbie GaKTOPbI, KOHIICHTPALINS B 11,4 24,2 9,2 7,8
CBIBOPOTKE
95 | PeTrHOJI, KOHIIEHTPAIIUS B CHIBOPOTKE 20,5 41,0 16,0 14,0
96 | pH ni1a3mMbl KPOBH 3,5 2,0 1,8 2.4
97| C-nenTua, KOHICHTPALIUS B CBIBOPOTKE 9,3 13,3 6,1 6.4
98 | C-peakTHBHBII 0€JI0K, KOHIICHTPALIUS B 56,6 53,2 31,8 38.8
CBIBOPOTKE
99 CO2 29,3 58,6 22,8 20,1
100 | CynepokcuaancmyTasa, akTUBHOCTh B 16,3 0,0 7,6 11,2
CBIBOPOTKE
101 | TecTocTepoH, KOHIIEHTPAIMS B CHIBOPOTKE 9.6 21,3 7.9 6.6
102 | Tupor/100y/1uH, KOHIEHTPALUS B CHIBOPOTKE 4,4 12,6 4,3 3,0
103 | TupoxkcuH 061IMIA, KOHIICHTPALIUS B CBIBOPOTKE 6,0 11,9 4,6 4,1
104 | TupokcHH CBOOOTHBIN, KOHIICHTPAIIHS B 7,6 12,2 5.3 5.2
CBIBOPOTKE
105 | TupoTponuH, KOHIIEHTPAIUS B CBIBOPOTKE 20,0 294 13,3 13,7
106 | o-Toko(hepoJi, KOHIIEHTPAIHSI B CHIBOPOTKE 15,2 19,9 9,6 10,4
107 | TpancdeppuH, KOHIIEHTPAIUS B CBIBOPOTKE 2,8 2,1 1,5 1,9
108 | Tpuraunepuabl, KOHIICHTPALHS B CBIBOPOTKE 22,0 46,4 17,7 15,1
109 | TpuiioATUPOHUH O0IIMIA, KOHIIEHTPAIUS B 7,8 17,2 6.4 5.3
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OmnpeaessieMblil MOKa3aTeb CV1, % |CVg, %| By, % | CVa, %

IL.II.

110 | TpuiionTUPOHUH CBOOOAHBIN, KOHIICHTPAIUS B 7,9 22,5 7,7 5.4
CBIBOPOTKE

111 | Tpom6ouuTHI, TIOJACUET B KPOBU 9,0 23,3 8,2 6.2

112 | ®eppuTHH, KOHLIEHTPALIUS B CBIBOPOTKE 12,8 13,5 7,5 8,8

113 | ®onauTpOoNnuH, KOHIICHTPALIUS B CBIBOPOTKE 17,3 33,6 13,2 11,9

114 | ®ocdoaunuabpl, KOHIICHTPAIUSI B CBIBOPOTKE 6,9 11,1 4,8 4,7

115 | ®ocdop Heopranuvyeckmnii, KOHIIEHTPAIUS B 7,6 11,2 5,0 5,2
CBIBOPOTKE
®ocdop Heoprannyecknii, KOHIIEHTpALUS B 43,0 33,9 23,1 29,5
YTPEHHEH MOoue

116 | ®pykTo3aMHuH, KOHIICHTPAIIMSA B CBIBOPOTKE 3,7 7,6 2,9 2,5

117 | Xs1opuabl, KOHIIEHTPAIHS B CBIBOPOTKE 1,3 1,3 0,7 0,9

118 | Xonecrepun JIINIBII, koH1IeHTpamus B 7,5 23,8 7,9 5,1
CBIBOPOTKE

119 | Xonecrepun JIIMHII, xoHmieHTpanus B 8,6 19,7 7.3 5.9
CBIBOPOTKE

120 | Xoaectepun JIOHII, koHneHTpanus B 22,5 45,0 17,5 15.4
CBIBOPOTKE

121 | XosnecTepun o0mmii, KOHIIEHTPAIUS B 5.3 15.2 5.2 3,6
CBIBOPOTKE

122 | XosmuH3cTEPa3a, akTUBHOCTH B CHIBOPOTKE 5.4 17,8 5,8 3,7

123 | lesrounas ¢ocdarasza, akTUBHOCTH B 5,9 22,3 7,1 4,0
CBIBOPOTKE

124 | lllenounas ¢gocharaza KOCTHASL, AKTUBHOCTD B 6,6 35,6 10,5 4.5
CBIBOPOTKE

125 | Hleounas ¢ocdaraza nianeHTapHas, 11,9 52,9 16,2 8,2
AKTUBHOCTH B CHIBOPOTKE

126 | DpUTPOUMTHI, TEMAaTOKPUTHAS BEIIMYUHA 2.4 4,8 1.9 1,6
DPUTPOUMTHI, TTOJICYET B KPOBH 2,1 7,0 2,3 1,4
DPUTPOUMTHI, CPETHUN 00BEM KIIETKU 1,1 4,1 1,3 0,8

127 | IcTpaanoJi, KOHIIEHTPAIUS B CBIBOPOTKE 21,7 88,7 27,6 14,9




