Co3paHue ahpdeKkTMBHOU
CUCTEeMbl KOHTPOJIA KayecTBa
B nabopaTtopum



Kputnyeckum nepBbIU 3Tan: onpepeneHuve ueneun

nepBbIM 3TanoM Ha NyTU K obecnevyeHUo KayecTBa aHarIMTUYECKOro npoueccawu CbOpMVIpOBaHVIlO 34)d)eKTMBHOﬁ
BHyTpeHHeﬁ CUCTeMbl KOHTpONA Ka4ecTBa Ans Bawen naﬁopaTopvwl ABnsieTcd onpeaeneHve ob6wux uenen
KayecTBa Oonsa pe3ynbTaToB paGOTbI aHanuTuyeckux cuctem. NopgobHasa CcTpaTerud onpegeneHunsa uenen cospaert
OCHOBY Ans co3gaHusa 060CHOBaHHOrO NraHa KOHTpPOJA Ka4eCcTBa, COOTBETCTBYHOLWEro OCHOBHbIM Tpe60BaHMﬂM
no akKkpeguTauuun and KonnyeCctBeHHbIX nccnegosaHun. BaxHo 06paTVITb BHMMaHWe Ha TO, YTO MHOIrmne u3 3TuX
NMPUHUUNOB TaKXe pa60Tar0T M B OTHOLUEHUU Ka4eCTBEHHbIX UCCefO0BaHUN.

JlabopaTopusi AoMKHa YCTaHOBUTL NpUEMIIEMbI YPOBEHb
pvicka Bblaaym owmMboYHOro pesynstaTa nccrnefoBaHus
nauueHTa. dTa uenb AOMKHa CTaTb KpaeyrorbHbIM
KaMHeM nriaHa KOHTPOnsi KayecTBa, NOSTOMY BCE acnekThbl
3TOro nnaHa AomKHbl 6bITb OPUEHTUPOBAHBI Ha Hee.

Takxxe nabopaTopus OMKHa ONpeaenuTb B 0bLLKX
yepTax, Kakoi CTeneHn aHanMTUYecKoro kayecTsa oHa
CTPEMUTCS AOCTUrHYTb. OTW LIENn No AOCTUXKEHUIO
Ka4yecTBa MOryT ObITb YCTAHOBMEHbI HA OCHOBE LieNeBbIX
nokasarteneu, cneymuyeckux 4ns aHanmTa, Takmx kak
obuas owmnbka, BOCNPOM3BOAUMOCTb U/MMN CMELLEHNE.
B KOHTEKCTEe MOHUTOPUHIa 3TUX LieneBbIX NokasaTenemn
nabopaTopus foMmKHa ONpeaenuTb NOMUTUKY OLEHKU
KOHTPOMs Ka4yecTBa, B TOM YMCIe KOHTPOSbHbIX
MaTepuarnos, U CUCTEMbI KOHTPOSIS NPOLIECCOB.

B npouecce onpeneneHus LeneBbIX nokasartenew
ANA KOHKpeTHOro aHanuTta na60paTopMﬂ MOXeT
paccMmoTpeTb crieayroline BONpocChl:

1. Kakue Tectbl B nabopaTopuu npeacTaBnsioT
bornee BbICOKWUIA PUCK TOTO, YTO B Cly4ae Bblaauu
OLUIMBOYHOrO 3aKnioYeHUst NoCTpaaaeT naumeHT?

2. [lomKHbI N TECTBI, COMPSKEHHbIE C BbICOKUM
YPOBHEM pucka, GbITb KakuM-To 06pa3omM
crneumansHo 0603HaYeHbl B NnaHe?

3. WmetoTtcs nn y nabopatopum cBEAEHUS O KaKuX-
nmbo TecTax, KoTopble MOryT 6blTb NPU3HaHbI
HecTabunbHbIMU U NOoTpeboBaTb Gonee
npUCTanbHOro KOHTPONs?

4. KakoBa nporHosvpyemas 4actoTa/BeposiTHOCTb
BO3HWKHOBEHWS HEUCNPABHOCTMW UMW HapyLUEHUS!
paboTbl (T.e. kKaKoBa HAZLEXHOCTb) 060PYAOBaHNS,
Habopa Ansa AnarHoCTUKU U METOAUKN?

5. Hackonbko Ba)HO GbITb ONOBELLEHHbIM B
cnyyae BO3HWKHOBEHUS KITMHUYECKN 3HAYUMBbIX
aHanuTU4Yeckmx ownbok?

OueHka pucka naboparopum

JlabopaTtopusi oMmKHa pacCMOTPETb, KakvMe CUTyaLun Unm AencTBusi B Xxoae ee paboTbl MOTYT OTpULaTEeNbHO NOBMUSATL Ha
NauMeHTOB B CIly4ae Mosy4eHus nevawjum BpaqoM HeJOCTOBEPHbIX pe3ynbTaToB nabopaTopHoro uccnegoBanus. Yactorta
NpoBeAEeHNs KOHTPOSS Ka4YecTBa NpU OLEHKe 3TUX CUTyaLuii B pamkax nrnaHa KOHTPOms KayecTBa 3aBUCUT OT CrieayoLmx

KNOYEBbIX MO3ULWIA.

° HapexHocTb 060pyaoBaHUS UM METOAUKN
(ycTpoiicTtea).

° ApQexkBaTHOCTb U 3h(PEeKTUBHOCTb XapaKTepUCTUK
PWCKOB, NpeAHa3Ha4YeHHbIX AN YMEHbLUEHUS
noTeHumManbHbIX OLMBOK, NPON3BOANMBIX
YCTPOWCTBOM MO YMOMNYaHWIO.

* KnuHuyeckoe npumeHeHne Tecta. MoxeT nu
HeOCTOBEPHbIV pe3ynbTaT UCCNeA0BaHNs HAHeCTH
BpeAd naumeHTy?

°  BpemeHHOM NpOMEeXyTOK Mexay NosnyYeHHbIM
pe3ynbTaTtoM 1 AeNCTBUSMU, NPeANPUHATLIMU
nevaiivm Bpayom. byayT nm Ha ocHoBaHUM
nornyyYeHHOro pesynbTaTta NpeanpuHATL HeMeANeHHble
nencTeus?

*  Keanudwukauusa nabopaHTta, BbIMOMHAOLEro
nccnenosaHue. Mpoluen Ny oH COOTBETCTBYOLLEE
oby4yeHue u ecTb nNu y Hero ceptudukat? Hackonbko
BblCOKa ckopocTb obopoTa B nabopaTtopun?

* YacToTa npoBeaeHusi TecTos B nabopaTopuu.
(Ecnu nccnegosaHve NpoBOANTCSA PEAKO, TO YPOBEHb
KOMMNETEHUNM MOXET ObITb HUXE).

* KonunuyecTBo nccnenoBaHHbIX 06pa3LoB NaLveHToB
MeXay NocTaHOBKaMM KOHTporns kadecTsa. K npumepy,
B nabopaTtopwuu, KoTopasi NPOBOAUT UCCIefoBaHNe
KOHTPOIS KayecTBa Nocne NCCNeAoBaHUs KaxabixX
100 06pa3LoB NaLMEHTOB, PUCK 3HAYUTENBHO HUXE,
YeM B nabopaTopum, rae uccrnefoBaHUe KOHTPOns
KayecTBa NpPOM3BOAMTCS NOCHe UccreaoBaHust
kaxabix 500 o6pasLoB NauneHToB; a B nabopaTopuu,
rae KOHTPOSib KayecTBa BbINOMHAETCSA eXeLHEBHO,
pUCK HWXe, YeM B nabopaTopuu, rae uccnegoBaHve
KOHTPOINS Ka4ecTBa NPOBOAUTCS eXXeHeaeNbHO.

* CTabunbHOCTb aHanM3npyemMoro BeLlecTBa npu
cobnoaeHun ycnosuii xpaHeHus. Obpasubl criegyeT
COXpaHATb AN NOBTOPHOrO UCCNeAoBaHuUs, B Cnyyae
€cnuv Npu NocTaHOBKe KOHTPONs kayecTsa byaeT
BbISIBIIEHA HEVNCTPABHOCTb.



Pa3paboTka nnaHa
nyTemM onpeaerieHUsa NONUTUKN nabopaTtopum

[Mocne onpeaeneHus uenen KOHTPOSs KAa4ecTBa
pa3pabaTbiBaeTCa TaKTUYECKUIA NNaH JOCTUXEHUS STUX
uenen. TOT NnaH A0MKeH ObITb 0CTAaTOMHO AeTanbHO
npopaboTaH; TakXe, N0 BO3MOXHOCTU, OH [OMMKEH
copepxaTtb MHOPMaLMI0 O Mepax Mo KOHTPOIO kayecTsa
0N Kak4oro BMAa UccrneaoBaHuii ¢ y4eTOM pUcka Bblgaun
OLIMBOYHOro pesynbTaTta UCCNefoBaHNs, a Takxke CTENeHn
TSKECTU UCXOAa B Cryyae, eCrv oLMBOOYHbIN pesynstat
Oy[eT BKITOYEH B AUArHOCTUYECKOE 3aKITYeHNE.

Takxe nnaH JOMmKeH coaepxaTtb cBefeHust 06
OrpaHVyeHNn MeTOAUKN aHanmaa, BEposiTHOCTU
HeMcnpaBHOCTW 0GOPYAOBaHUS U YPOBHE TEXHUYECKOW

KBanudukaumu, TpeGyeMOﬁ Ona nposeeHna ncnbiTaHnA.

B cooTBETCTBUM C NPUHLMNAMU Haanexallei
na6opaTopHoW NpakTWKK, NnaH fomkeH obecneynBaTb
06paboTKy KOHTPOIbHLIX MaTepuaroB B Xo4e

nccneaoBaHns Takum xe obpasom, kak u Nnpobbl nauneHTa.

12 acnekToB, KOTOpPble HEO6XOAMMO pacCMOTPETL B NMpoLiecce pa3paboTku nnaHa

1.
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LleneBble nokasaTenu, cneundunyeckue ans
aHanurta:

°  YHUKamnbHble U yCTAHOBJIEHHbIE CaMOW
nabopartopuer.

* XapakTepuayemble BOCNPOV3BOANUMOCTbIO
B [JONFOCPOYHOM Mepuoae Ha OCHOBaHWUM AaHHbIX
NPOV3BOAUTENS UK NO pe3yrnbTaTam U3MepeHni
B nabopatopuu.

* O6was gonyctumas owwnbka (TEa), B
cooTBeTCTBMM C kpuTepusimm CLIA" , unn
OpYrux NpaBUTENbCTBEHHbIX areHTCTB UM
npodeccuoHarnbHbIX OpraH13aLuii.

°c C y4eTom 6uonorunyeckon Bapuaumm nnum
3aKOHO,EI,aTeJ'IbHbIX/HOpMaTMBHbIX Tpe6OBaHVII;1.

* O6was owwnbka (TE) nccnepgoBaHus, cornacHo
[AaHHbIM, onyBnMKoBaHHLIM MPOM3BOAUTENEM,
UM ycTaHOBNEeHHan B nabopaTtopuu.

[onycTtumble npeaensl ANs CMELLEHNs,
BOCMPOWN3BOAMMOCTM 1 06LLen owmnbkm ¢
y4eToM B1onornyeckon Bapnauum n opyrmx
onybnMKoBaHHbIX LieNeBbIX 3Ha4YeHWUN ANns
obecneyeHuns bonee TOYHON perynaumm
nokasarenew paboTbl CUCTEMBI.

YacToTa NnoCTaHOBKM KOHTPOMNSA KayecTsa Ans
KaXxgoro uccnegyemoro aHanuta ¢ y4eTomM OLUeHKU
pucka. Ecnv npuMeHsItoTCA 9neKTPOHHbIE KOHTPOMMU,
TO yCrnoBusa NCNOJ1b30BaHUA 3NTEKTPOHHbIX
KOHTPpOMen 1 Yactota nccnegoBaHuin AOMKHbI
yCTaHaBiMBaTbCA Ha OCHOBaHUU pe3ynbTaToB
OLeHKN pUckKa.

Kakue koHUeHTpauum (Mnv ypoBHW) KOHTponen
KavecTBa AOIKHbI UCMbITEIBATBCA HA OCHOBaHWU
OaHHbIX 00 OLeHKe pucka u/mnu TpeboBaHuii
MECTHOro 3aKoHoAaTenbCcTBa. B HekoTopbIx
CcTpaHax HeobXo0AUMO UCMbITEIBATE MUHUMYM ABE
pPasnunyHbIX KOHLEHTPaLuun (06bIMHO HOpMasbHYO
1 NaToNOrM4ecKyto KOHLEHTPaLuio) B 3aBUCUMOCTH
OT NpefenoB aHanusa u gvanasoHa pe3ynbTaToB
TecTa, 06bIYHO HabnogaembIX y NauneHToB.

B apyrvx cTpaHax ncnonb3yoTcst KOHTPONW,
oxBaTblBalOLME BECb aHANUTUYECKUIA AnanasoH
TecTa.

3 heKkTUBHOE UCMONb30BaHNE CUCTEMbI KOHTPOSS
npouecca Ans KaXaoro aHanuTta ¢ UCrnonb3oBaHnem
npaBun BecTtrapaa u/unu 6uonornyeckoin Bapmauum.
INabopatopuun cnepyet usberatb:

* bBeccucTteMHoro ncnonb3oBaHus npasuna 2s ons
OTKJIOHEHUA pe3ynbTaToB UCCrieJoBaHUA.

* YcTaHOBKM OQMHAKOBOrO npasumna nnu
HECKOINbKUX NMpaBui KOHTPONA npouecca ana
BCEX TeCTOB BHE 3aBUCMMOCTU OT XapaKTepUCTUK
TecTa u KITIMHUYECKON 3Ha4YMMOCTH.

BkroyeHns MmaTepranoB KOHTPOSs Ka4ecTBa

B aHanu3 obpasuoB naumeHTa. CyliecTsyeT
MHOXeCTBO CMocoGOB UCCNeA0BaHUs KOHTPOSbHbIX
mMaTtepuaroB UM ANEKTPOHHbIX KOHTPOMe, cpean
KOTOpPbIX MOTyT ObITb CLieHapun, NepevncneHHsle B
Tabnuue 1.

LleneBble kKBanumnKaLMOHHbIE NoKasaTenu, cormacHo onybnukoBaHHeIM HopmaTueam CLIA, cuutatotest o6LwummMm npegenamv 4onyCTMMON oLmbKu.

OCHOBHblE YPOKU NO KOHTPOJSIHO KaYecTBa B na6opaTopM|/|



Ta6bnuua 1: Ucnonb3oBaHMe MaTepuanoB ANA KOHTPONA KavyecTBa B NpoLecce UccregoBaHuUA.
KonuuyectBo 06pa3uoB naumeHToOB, uccneayeMbiX Mexay KOHTPONSMU, MOXET BapbUpoBaThb B
3aBUCMMOCTU OT NMONMUTUKK NabopaTopumn

CueHapMﬁ KOHTponsA Ucnonb3oBaHue KOHTpOsA B npoLecce nccnegoBaHus
B Hauare aHanuTUIeckoi cepun @ | | | m—————) ]
B Hauane v B KoHue aranuTideckoii ceprn | @ ff ffj mem s { | ©

B Havarne 1 B KOHLe aHaIMTUYECKON cepum o ﬁﬁ — 0o

C OTAENbHbLIMY YPOBHAMMW KOHTPONen

cepuun € otaesnbHbIMKU YPOBHAMU KOHTponen

Ha Bcem npoTsaXeHun aHanuTU4Yeckomn m ﬁﬁ —Eeﬁﬁ_ﬁmﬁﬁﬁ—

ﬁ = O6pas3el naumeHTa ©= MocTaHoBka KOHTPONs (Mto6oi YpOBEHB) m= MocTaHoBKa KOHTPONS (HOPMarnbHbI YPOBEHb) ®= MocTaHoBKa KOHTPONS (NaToNoruyeckuii ypoBeHb)

7.  Cratuctmyeckue napameTpbl, B TOM Y1cne cpegHue 10. KomnnekcHasi nporpamma obyyeHus,
3HaYeHusl, MeguaHHble 3Ha4YeHUs!, CTaHaapTHoe oxBaTblBawLLas crneayoLue obnactu:
OTKIOHeHMe, koaddurumeHT Bapuaumm (CV%) n
o6Las ownbka AN KOHTPONbHBIX MaTepUaros, *  OCHOBHbIE NMPUHLUMMbBI CTAaTUCTUYECKON 06paboTku
yCTaHOBIEHHbIE HA OCHOBaHWW NMOBTOPHbIX M nHTEpnpeTaumnm AaHHbIX KOHTPOIIS KavecTsa.
VccrnenoBaHmin B nabopatopuu. MnaH AomKeH * Kak obpalyatbcsi ¢ KOHTPONbHLIMY MaTepuanamm
cofepxKarthb ykasaHue 0 HeOoMyCTUMOCTH M TOTOBUTb UX K UCMOMb30BaHUIO: XpaHeHUe,
[OSIMTENbHOro UCMONb30BaHNS 3HAYEHUI U3 BOCCTaHOBIIEHWE MUIn OTTanBaHne.
nacrnopTa KOHTpons Ans obecneyeHunss npueMnembix *  Kak uHTepnpeTpoBaTh pesynbTatbl KOHTPOMS
nokasatenei. Takxe AOMKHbI CyLLECTBOBATh KayecTsa: TpeHAbl, CABUTK, CrlyYanHas owmbka,
npoueaypbl, ONUCbIBaOLLME NPUHLMMBI BEIMUCTIEHUS cucTematuyeckas owmbka, owmbka, Tpebyrowas
[OCTOBEPHbIX U HAAEXHbBIX CPEAHUX 3HAYEHUI 1 onpeaerneHHbIX AENCTBUNA, a Takxe oumbka, He
CTaHOapTHOro OTKIIOHEHMS, T.e. yCTaHOBMNEHME Tpebytolasn HemeAneHHbIX 4eACTBUIA.
LeneBblX 3Ha4YeHui 1 AnanasoHa ux konebdaHui B ° Kak pearmpoBaTb Ha cUTyaLum BbIxoaa
[ONYCTUMBIX Npeaenax. pesynbTaToB KOHTPOSA 3a AONYCTUMbIe Npeaernbl.
* Kak peructpupoBaTb U COXpaHATb pe3ynbTaThl
8. TpeboBaHMs OTHOCUTENbHO NapanmenbHoro KOHTPOIS KaYeCTBa U Kakue JOKYMEHThI A4St
nccrnenoBaHusi BCeX HOBbIX JTIOTOB KOHTponen 3TOro UCMonb30BaThb.
COBMECTHO C MPOBEPEHHBLIMU NTOTamMu ANsi *  Kyna obpaliatbes 3a 4ONONHUTENbBHOMN
onpeaeneHnsi HOBOro AvanasoHa npueMneMblx NOMOLLBIO ANS yCTpaHEeHUs HeUCNpPaBHOCTEW,
nokasaTenen. ecnv nogobHas Heo6XoaAMMOCTb BO3HMKAET.
9.  OnpepgeneHHble NHTepBarbl MEXAY NPOBEpPKamMu 11.  Y4yacTue BO BHELLUHUX NporpaMmmMax
aKTyanbHOCTU U afeKkBaTHOCTM BCEX MexnabopaTopHOro cpaBHEHWsI AaHHbIX A4S
CTaTMCTUYECKMX NapaMeTpoB, UCMONb3yeMbIX BCeX NapaMeTpoB, UccrnegyeMbix B nabopatopum.
nabopartopuein, ¢ 0cobbiM BHUMaHUEM Ha CpefHune MopobHble NporpamMmMbl BKIKOYAKOT MPOrpammel,
3Ha4YeHus1 U cTaHAapPTHOE OTKIIOHEHME paspabaTbiBaeMble KOMMEPYECKMMM KOMMaHUSIMU, a
ONs Kaxgoro TecTa. Takxe cxeMbl, paspabaTbiBaemble NpaBUTENBLCTBOM,
YacCTHbIMU NMLUAMKU UNu opraHusauusmu. Ecnu
' ¥ ANsi onpefeneHHbIX BUAOB TECTOB HEAOCTYMHA
r nporpaMmmMa cpaBHeHus, To nabopatopus
JOIKHA MMEeTb crieumarbHbie npoueaypsl Ans
noaTBEPXKAEHUS KOMMETEHL MM NepcoHana
nabopaTtopuu 1 JOCTOBEPHOCTYU MOMYYEHHbIX
pesynbTaToB.
12. XapakTepucTuKu UCNOMb3yeMbIX KOHTPOSbHbIX

maTepmanoB. YMcno AOCTYNHbIX BAapyaHToOB, B TOM
yucre anNeKTPOHHbIE KOHTPOW, KOMMepYeckne
NPOAYKThI 1 Nynbl NaumeHToB. MoxeT
noTpeboBaTbCa UCMNONb30BaHNE KOMOUHALK
pPas3nnYHbIX TUNOB MaTepnanoB AJ1A KOHTPONA
KavecTBa BO Bcel nabopaTtopuu.
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OnpeneneHne XxapakTepPUCTUK KOHTPOJbHbIX

MaTepuanoB

aneKTPOHH bleé KOHTpPOJIIN

[MnaH gomkeH onpeaensTb, Kakue TecTol OyayT
KOHTPOSMPOBATLCS C NMOMOLLBIO 3MEKTPOHHbIX
KOHTpOMeN, a Takxe Kakve AOMONTHUTENbHbIE MEpPbl MOy T
notpeboBaTbCs Ana obecneyeHms KayecTBa pesynbTaToB
TECTOB Y MauneHToB. Ecnu ncnonb3ayoTcs 3NnekTpoHHbIE
KOHTPOMK, TO nabopaTopusi AOMKHA NOHSTb, Kakas YacTb

Kommepuyeckune KOHTponu

aHanUTUYECKOro NpoLecca HaxoauTCsl MOA KOHTPOMEM,
M ecTb N NOTPEBHOCTb B AOMOMHUTENBHBIX KOHTPOMSAX
Ans 6onee achEKTUBHOrO YMEHbLLEHUS pUCKa TOro,
4YTO B 3aKIOYeHWe NauyeHTa nonagyT pesynbsraTbl
uccnenoBaHusl, Coaepxalline KIMHUYECKN 3HaYMMYHo
OLLUNOKY.

K HMM oTHOCATCSA KOHTPOJIN B COCTaBe Ha6opa peareHToB, KOHTPOIn, Nnpon3BeaeHHbIe
npon3soaunTenAaAMmn OGOpy,EI,OBaHI/IFl N He3aBUCUMbIE KOHTPOJIN.

MnaH JoMmKeH coaepXkaTb OnucaHune Toro, B Kaknx
cryyasix KOMMepYeckue KOHTPOMNU SIBNSTCS
noaxoaAWMMKU maTepranamm Ans ocyLwecTBrneHns
KOHTPOS aHanMTU4YecKoro npowecca.

JlabopaTopusi AomkHa cpaBHUTL 3hPEKTUBHOCTL
KOHTpOnewn B cocTaBe Habopa, KoHTponen
npounssoaunTens obopyaoBaHUS U HE3aBUCUMbIX
KOHTPOMeNn B OTHOLLEHUW perncTpaummn TpeHaoB, CABUIOB
N KIIMHWYECKN 3Ha4YMMBbIX oLwinbok. Takxe cnepyeT
OLIEHNTb KOHTPOSbHYIO MaTpULly (4enoBe4eckoro

1 HeYenoBeYvecKoro npomcxoxaeHus). Hekotopele
areHTCTBa Mo akkpeauTaun/ynorHOMOYEHHbIE OpraHbl
moryT notpebosatb OT nabopatopun nHgopmaLlmio

0 TOM, Kakve MaTpukc-addeKTbl UMeLoT MecTo, 1 A0
KaKOW CTEMEHW OHM MOryT NOoTeHUManbHO MackupoBaTb
aHanuTnyeckme owmobKu.

KoHTponu B cocTtaBe Habopa, KOHTpoNu nNpon3BoanTenen
obopyaoBaHus, paspaboTaHHble AMns KOHKPETHbIX
MeTOAMK nccnefoBaHus, MOTYT He MOAXOAUTL AN APYruX
MeTOAMK nccnefoBaHus unun obopynosanus. Ecnu ans
OLIEHKM Anana3oHOB NOPOroBbIX 3HAYEHU NCMONb3YTCH
KOHTPOINK, BXOAsLMe B Habop peakTWBOB, TO eCTb
nocTaBsnsemble CaMuM NPOU3BoAUTENEM, TO HEKOTOPbIEe
perynupytoLme opraHbl MOTyT peKoMeHA0BaTb

I'Iyn bl NauuneHToB

ncnonb3oBaTb He3aBUCUMbI€ KOHTPOJIbHbIE MaTepuanbl
Ana MOHUTOPWUHIa aHanMTU4YeCcKoro npotecca.

[MnaH gomkeH ykasbiBaTb Ha He4ONYyCTUMOCTb
UCMOrb30BaHNS KOHTPOSIbHBIX MaTeprarnos K Ka4ecTBe
KanubpaTopoB 1 HA060pPOT. ATO HE COOTBETCTBYET
npvHUMNam Hagnexaliiev nabopaTopHON NPaKTUKK.
YyBCTBUTENBHOCTb KOHTPONBHOIO NPOAYKTa ANs
pervcTpaumnm n3MeHeHun TeCT-CUCTEMbI MOXET ObITb
npo6nemon Npu ncnonb3oBaHUM KOHTPONeEW B COCTaBe
Habopa nnv Npon3BoAMTENS peareHToB, eCrn OHN Obinn
npon3sBeAeHbl B OAHO U TO Xe BPEMS 1 U3 OOHUX U TEX Xe
mMaTepuanos, 4To u kanubpaTop(bl).

MpakTuyeckn Bce KOMMepPYECKUE KOHTPOSN He
npegHasHa4yeHbl ANsi OLEHKU MPaBUNbHOCTY U3MEPEHUS
1 He codepKaT COOTBETCTBYIOLLETO Yka3aHus

Ha aTUKeTKe, MO3TOMy NabopaTopusi He AOMKHA
[OKYMEHTUPOBaTb NPOCNEXMBaAeMOCTb 2.

OpHako ecnu KOHTPOMbHbIE MaTepuarn, BblbpaHHbIN
nabopaTopuei, oTMeYeH Npon3BoanTENEM

Kak npegHa3HavYeHHbIN AN «NOATBEPXAEHUS
npaBUNbHOCTN U3MePEHNs», To nabopaTopus
[OIKHa 3a40KYyMEHTMPOBaTb METPOOrMYecKyto
NpocnexnBaemMocTb UCCrneayemMoro NpoayKkTa.

MnaH gormkeH cogepXaTtb onncaHme Toro, B Kakmx criydaax
nynbl NAUMEHTOB NOAXOAAT ANA KOHTPOA aHalTIMTU4YEeCKOro npouecca.

* Heobxoammo N1 NpoBecTn nccrnefoBaHNs BCex
06pa3LoB NauneHTOB Ha MHPEKLMOHHbIE 3aboneBaHns
nepeg opmupoBaHmem nyna?

* [lomkeH v NnaH yunTbiBaTb HaLMOHasbHbIE
3TUYECKMe HOPMbI, KacatoLuecst MHOPMMPOBAHHOTO
corrnacusi nauMeHToB nepep UCrnonb3oBaHNeM UX
obpasLoB B cocTaBe nyna naumeHToB?

°  KVmeeT nun 3HayeHve Hanuume nynos

C KOHLEHTpaLMsMN aHannToB, 6NIN3KUMK K TOUKaM
NPUHATUA KIMHUYECKMX peLLeHnin? Bo3MOXHO nu
OOCTWXKEHNE 3TUX KOHLEHTpaunin?

* Kakum o6pa3om nabopaTopusi CMOXKET AOCTUTHYTb U
COXpaHUTbL FOMOreHHOCTb MaTepuana?

* Kakum obpasom 6ynet ctabmunumanpoBaTtbcs 1
XPaHUTbCS 3TO Nyn?

2 Crangapt ENISO 17511: 2003 YcTpoicTea Anst MEQULMHCKOTO NPUMEHEHWS ANs AMarHOCTUKW in vitro —
M3mepeHue konuyectsa Guonoruyecknx obpasLos — MeTponornyeckas NnpocnexvBaeMocTb 3Ha4YEHNI,

NPUNUCaHHbIX KanMGpaTopaM N KOHTPOMbHbLIM MaTtepuanam

4 OCHOBHblE YPOKU NO KOHTPOJSIHO KaYecTBa B na6opaTopMV|



Opraﬂwsauvm TeCTupoBaHnNA KOMMep4eCKux
KOHTPOJbHbLIX MaTepuasnoB

Bbl60p nocTtaBLiMKa KOHTPOJA KavyecTBa

B nnane AOOJDKHbI COAEPXKAaTbCA KPUTEPUN XapPaKTEPUCTUKM NMOCTaBLUMKa KOHTPOIIA KavecTBa,

3Ha4YMMble Ansa JaHHOM na6opaTop|/W|.

° Hanuune yTBEpXaeHHOW CMCTEMbI KavecTBa
npovs3BoAcTBa Ans obecnevyeHnss yBepeHHOCTH B
KavecTBe NpoayKLum.

* TpoaykTbl, KOTOPbIE MOFYT UCMOSb30BATHLCS
B pasnuyHoM o6opyAoBaHUM UM METOAMKaX,
BO n3bexaHue cuTyauuu, korga npuxoauTcs
MCMonb30BaTb HECKOMbLKO Pa3fMyHbIX NPOAYKTOB,
4TOGbI OXBaTUTbL BCE NnaTcopMbl nabopatopum.

*  Lupokwuit cnekTp NpoayKTOB, KOTOPbIV NO3BONUIN Obl
Npon3BOANTb KOHCONUANPOBAHHYIO 3aKYTKY.

° T[WBKne ycrnoBus [OCTaBKW, KOTOPble NOAXOASAT ANS
KOHKpeTHoI nabopaTopum. K npumepy, BO3MOXHOCTb
[ONrocpoYHON pe3epBaLummn onpeaerieHHoro noTa
y NPOU3BOAMTENS U OpraHn3aLnm Nepmoanyeckmx
NMocTaBoOK 3TOro floTa.

OueHka n oTbop MaTepuanoB KOHTPOA KayecTBa

* [locTynHOCTb NporpaMm MexnabopaTopHOro
CpaBHEHWA A5 BO3MOXHOCTW CPaBHEHWSA 3HAYMMOIA
MHOPMaLMN B OQHOPOAHBIX rpynnax.

* [ocTynHOCTb NporpammHoro obecneyeHns Ans
ynpaBneHnsa AaHHbIMY MO KOHTPOMIO KayecTsa AnA
ynyydleHns acpdekTnBHocTM paboTel nabopaTtopum
1 MCNOMb30BaHMNE MHCTPYMEHTalbHbIX CPEACTB,

B TOM 4Kcne, aBTOMaTU3NPOBAHHOIO MMNopTa
AaHHbIX, TMBKOro npouecca KOHTPONS NpaBwn u
BO3MOXHOCTEIN NPOBEPKN KOHTPONS KavyecTsa.

¢ KBaJ'IVIq’.)VILI,VIpOBaHHaH TEXHUYeCKasa nogaepxka
M nocnenpogaxHoe OGCﬂy)KVIBaHI/Ie.

* Joctyn k obpasoBaTenbHbIM NporpaMmmMam u
mMaTepuanam.

* Xopowas penyTauna noctaBLimKa 6naron,apﬂ
Ka4yecTBYy N HAOEXHOCTHU.

B nnaHe AomKkHbI coaepXaTbCA KpUTEpUN XapakTepUCTUKM MaTepmarioB KOHTpPOIid Ka4yecTBa,

3HauYMMble AN 4aHHOW nabopaTopun.

AHanusunpyembie o6pasubl
BkntoyaeT nu NpoayKT MHTEpecytoLme cneunanbHble

aHanuTbI? y,D,O6H0 nn ncnonb3oBaHne MyrnbTUaHanUTHbIX

NN MOHO@HaINUTHbIX KOHTpOJ‘Ieﬁ?

LleneBble ypoBHMU

CKONbKO pasnUyHbIX KOHTPOSbHbLIX YPOBHEN
npeanoyTMTENbHO ANS AaHHOW nabopatopun?
HaxopATca nu KOHUEHTpaLmmn aHanusnpyeMbIx BeLLecTB
Ha XenaemblX YPOBHSX? ABMAOTCA Ny Matepuansl
aTTeCTOBaHHbIMU UMW HEATTECTOBAHHBIMW KOHTPONAMU?

dopma

MpeanouyntaeT N nabopaTopus Xuakme unu
nuodnnmManpoBaHHble matepuansl? XXugkve KoHTponm
yMeHbLUaloT BapnabenbHOCTb Mexay hnakoHamu 3a
cyeT oTcyTCTBUS adhdpekTa pasBedeHuns, Torga kak
NMoUNM3NPOBaHHbIE KOHTPOMW NPOLLE XPaHUTb.

Martpuua

MpuHuMnManeHo nu Anst nabopaTopmmn NCNonb3oBaHWe
KOHTpOIEel Ha OCHOBE YENOBEYECKMX MaTepnanos?
KoHTponu Ha ocHOBe YernoBevecknx MaTepuarnos
Bonblue NOXoXKn Ha MaTepuarnbsl 06pasLoB NaLNeHToB.

CpoK xpaHeHus

WmeeT nu 3HayeHne ansa nabopaTopuv AnUTENbHbIN
CPOK XpaHeHWs NS COXPaHEHUS HEMPEPbLIBHOCTMN
nccnenoBaHns KOHTPONs KadecTsa?

CTabunbHOCTb OTKPbITOro chnakoHa/
BOCCTaHOBJIEHHOro pacTeopa

ByneT nu NpoayKT UCMOMb30BaTbCA B YCMOBUSX
orpaHuyeHus cTabunbHOCTK, UNU OH ByaeT
yTUNM3npoBaH?

YnakoBka
MoaxoanT N 06bEM (PrIakoHOB ANS YacToThl
ncnonb3oBaHusi nabopatopunen?

TpeboBaHUA NO XpaHEHUIO

Ob6napaet nu nabopatopus 4OCTATOYHbIM
NPOCTPAHCTBOM B XONOAUNbHMKAaX/MOPO3UNbHbBIX
Kamepax?

Pacxogbl

MokpbiBaeT nn 3TN pacxoabl GroaxeT nabopatopmm?
NabopaTtopus gomkHa paccuntaTb obLimne pacxoabl,
a He MPOCTO CPaBHUTL LiEHY 33 MUNTIUMUTP.



dPopmupoBaHme UHPPACTPYKTYpPbI

lMnaH JormkeH ycTaHaBnNuBaTh Npoueaypy npuema u obpalleHms C KOHTPOSbHBIMU MaTepuanamu.
[nsa aToro gorkHa cyLlecTBoBaTb onpedeneHHast MHPaCTPyKTypa, Npy OpraHn3aumnmn KoTopom
HeobX0AMMO YUUTbIBATb CNeaytoLLne MOMEHTHI.

© anIHﬂTVIe 1 BHe[peHne NpoTOKOIoB OTtgenom COOTBETCTBYHLLME YCNOBUNA XpaHEHNA cornacHo
npMemMKn JOKyMeHTauuu. YKa3aHnaM npon3soanTens Ha STUKeTke

*  OTKMoHeHWe 1 Bo3BpaT NpoTokonos OTaenom (7. e. Temneparypa xpaHerus 2-8 °C, =20 °C, u ap.);

NpUeMKM AOKYMEHTALIMM. J0CTaTOYHOE NPOCTPAHCTRO AJIS XPaHEeHs
° YTBepx[eHue NpoTOoKoNoB Ans nabopaTopuu. marepuanos.
* Tpe6oBaHMS N0 XPaHEHMIO MaTEpPUaIos: ° Yno6Hoe pa3smelleHne nepcoHana naéopaTopuu.

BHegpeHue nnaHa ¢ NOMOLbIO
npoueccoB u npoueanyp

JNaGopaTopusa gomkHa yTBepAUTb CTaHAAPTU30BaHHbIN chopMaT NoapoOHbIX Npoueayp,
KOTOPbIN OTpaXxan O6bl NONMUTUKY NTabopaTop1Mu U COOTBETCTBOBAI TPeOOBaHMAM NilaHa.
YcnewHasa cuctema Nno3BONIUT afeKBaTHO OCYLLEeCTBNATb BHeAPeHUe U KOHTPONUpoBaTh
M3MeHeHnA nabopaTopHbIX Npoueayp.

O6yuyeHue * Kak npounsBecTu OeNCTBUS NO YCTPaHEHUIO
OueHka pucka noATBEPXAAET, YTO 0B6y4veHne npobnemsbl 1 Kak X JOKYMeHTarnbHO 0pOPMUTb.
SIBMNSIETCS CreayoLwWwmnM KNioYeBbIM 3r1eMEHTOM NnaHa WHTepnpeTauns pe3ynLTaToB KOHTPONS KavyecTsa
ans obecnevyeHns kayecTBa pe3ynbLTaToB TECTOB W nocneaytowme AeiCTBUSA

y naumeHToB. OHO A0MKHO GbITh 06513aTENBHBIM B apceHane nabopaTopui AoMKHbI BbITb NPOLEAypb!
KOMMOHEHTOM NpoLiecca BHECEHUS U3MEHEHWI B ANS MHTepnpeTaunm NpeaynpexaAeHnii KOHTponst

npoueaypel U/unu 3ameHy nepcoxHana. Oby4eHne
[OIMKHO NPOBOANTLCS KBaNUULMPOBaHHbLIM
nepcoHariom ¢ COOTBETCTBYHOLWUM OhOPMIEeHNEM
[OKYMEHTaLMW.

Ka4yecTBa 1 BbiNaAeHWN KOHTPOS, 3aperMcTpupoBaHHbIX
cMCTeMON ynpasrneHus npoueccoM. NHavkaTopsl
npouecca MOryT permcTpmpoBaTb CryyaviHblie Unm
cuctematumyeckune owmbkun. Ownbku MoryT BbiTh
NOCTOSAHHBIMW UMW NPONOPLMOHANBbHBIMU, KNTUHUYECKN

Mporpamma oby4eHns fomKHa oxBaTbiBaTb BCE acneKThbl
3HaYYMbIMK UV NPUPABHUBAEMbIMU K apTedakTam.

nnaHa, B YaCTHOCTH, cregyouwine Bonpochbl:
J'Ia60paTopvm [OOJMXHa MMeTb B CBOEM apceHane

*  Kak npumeHsTb KOHTPONMU.
P P npoueaypbl ON1caHusl crneayoLwmux BONpoCcoB:

* Kak BbISiBNATb U OOKYMeHTanbHO noaTeepXaatb

CUTyauuto BbIXOAa KOHTPONS 3a JOMYyCTUMbIE * Kak oueHuTb pesynbraTbl UCCneaoBaHUs KOHTPOns
npegensi. KayecTBa.

* Kak noatBepxaaTb oWwMOKY 1 oLeHuBaTb * Kak oxapakTepusoBaTb aHanMTUYeCcKyto onbky B
ee 3HaYNMMOCTb. cnyvae, Korga TakoBas umMeeTcs.

* Kak onpenensitb MpuU4MHy npeaynpexaexHus * Kak BblOpaTb M NPUMEHUTbL MepbI NO UCMPaBEHNIO
00 owwmnbKe: OT cUCTEMBI YIpaBreH s NPOLLEeCcCoM B COOTBETCTBUM C KOHKPETHLIMU YCITOBUSIMU
W1 oT PaKTUYECKOM OLLNBKN. BO3HUKHOBEHUS OLUMOKKN, CBA3AHHOW C BbIXOA0OM

* Kak 3anyCTuTb NPOLECC YCTpaHEeHMs KOHTPONS 3a AonycTUMble Npeaensi.

npegynpexaeHns o6 ownbke oT cMCTeEMbI
ynpaBneHns NpoLeccom (BbisiBIEHNE OCHOBHOMN
NPWYUHBI).

6 OCHOBHblE YPOKU NO KOHTPOJSIHO KaYecTBa B na60paTopMV|



Bblaaya pe3ynbTaToB UCCriefoBaHUsA NaLneHTa
CooTBeTCTBYlOLME NpoLieaypbl NabopaTopum AOMKHBI
onucbIBaTb TO, KakuM 06pa3oM v Korga cregyet
BblAaBaTb OTYET MO pe3ynsTaTam UCCNefoBaHus y
naumeHTa. BaxHblM 3neMeHTOM Ans pacCMOTPEHWS!
SIBNSIeTCS HEONpPeAeNeHHOCTb M3MEPEHUI ANS KAXA0r0
npoBefeHHOro nccrnegoBaHus. HeonpeaeneHHoCTb
N3MepeHNst MOXeT MCMOMNb30BaTLCA OIS OLEHKN

3P PEKTUBHOCTU NEYEHNS.

I'Iepe,q Bblgaven pes3ynbTaToB UCccnegoBaHuAa y nauneHTa

na6opartopus gomkHa paspaboTaTtb npoueaypsl,
peluatoLime crnegyoLume Bonpochl:

* Kak paccunTtaTh HeonpeneneHHOCTb U3MepeHuit
AN KaX[oro npoBeAeHHOro UccreoBaHus B TexX
cnyJasix, Koraa 9To Heo6xoanMo.

* Kak onpenenuTtb, cobnogatotcs nu cneuunanbHble
yCroBUsi, NO3BONSIIOWNE BblAaTb pe3ynbTaThbl
nccnegoBaHus y naumeHTa. MoMumo AaHHbIX
KOHTPOMS Ka4yecTBa, YCNoBUsa MOy T BKMOYaTb
cTaTyc kanmbpoBku, cocTosiHMe obpasua
nauueHTa, COCTOsIHUE peareHToB, a Takxe cTaTyc
3anyaHUPOBaHHOIO TEXHUYECKOrO 0GCNYyXNBaHMUS
obopynoBaHus.

* Kak 3a40KyMeHTUpOBaTb 3anpoc OT nevalyero
Bpaya Ha nonyyeHue pesynsTaTtoB UCCMENOBaAHUS Y
naumeHTa.

* Kak 3agoKyMeHTUpoBaTb U NpeacTaBuTb

ncnpaesleHHble pe3ynbTaTbl UCCNeaoBaHUA Y
naumeHTa, ecrnv BO3HMKaeT Takast HeobXoAMMOCTb.

Ha momeHT ny6nukauumu gaHHon 6poLuopbl

ele He cornacoBaHbl HaA MeXAyHapogHOM
YPOBHE NMPOTOKONbI Asfisl pacyeTta
HeornpeaeneHHOCTU U3MepeHnn ans
TeCTOB B KIIMHUYECKUX niabopaTopusix.
OpgHako UHCTUTYT KIMHUYECKUX U
na6opartopHbix ctaHgapToB (CLSI) n ISO
yxe cchopmMmupoBanu padéoume rpynnbl
ONA pelleHusi BONPOCOB, CBA3aHHbIX

C HeonpeaeneHHOCTbI0 U3MEepPEeHUn u
cnocobamu ux pacyerta.

MMpoBeaneHne NpoBepoOK ANA OLEeHKN
aKTyanbHOCTU U 3(pPheKTUBHOCTU

CurcTeMbI KOHTPOSS MPOLLECCOB AOMKHbLI OTpaxaTb
Tekyllee cocTosiHWe nabopaTopun 1 COOTBETCTBYHOLNE
TpeboBaHus.

Ycnosus MOTYT U3SMEHATbCA, MO3TOMY MOXeET
notpeboBaTbCsi NEPECMOTP NnaHa KOHTPOMS KavecTBa
ansi obecneyeHns akTyanbHOCTH, LienecoobpasHoCcTy 1
3 HEKTUBHOCTM B TEKYLLUX YCITOBUSIX.

Ocoboe BHMMaHWe cneayeT yaensiTb YyBCTBUTEINbHOCTHU
cuctemsbl. Ecnn cuctema cnuiwkom YyBCTBUTENbHA,
TO OHa ¢ Gonblueit goner BeposiTHOCTK ByaeT

reHepupoBaTb HenpuemIieMoe KOnmM4ecTBO JTIOXHO
NONOXMTENbHbIX CO0bLLEeHU 06 owmnbkax, 4To npuBeaeT
K (PMHAHCOBO 3aTpaTHbIM U HEHYXXHbIM MEPONPUATUAM
Mo UX yCTPaHEHUIO 1 NOBTOPHOM NpoBepke. W Hao6opor,
HEYyBCTBUTENbHAs CUCTEMA MOXET NPOMNYCTUTb BaXHble
aHanuTuyeckune owmbku. JlabopaTopusi foMmkHa UMETb
MexaH13M obpaTHOI CBSA3M, KOTOpPbIV NpeaocTaBnsan obl
AaHHble OTHOCUTENBHO COOTBETCTBUS U 3PHEKTUBHOCTHU
npouecca OyHKLUNOHNPOBAHNS CUCTEMbI KOHTPOIS.
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JlTaGopaTopusa formkHa UMeTb NOJIUTUKY, TPEOYIOLLYI0O NPOBOAUTL, KAK MUHUMYM, €XKerogHbIn

ayauT cMcTeMbl KOHTPONSA npoueccoB. ExerogHbIn ayauT [oKeH BKIOYaTh criegylowme

npoLleccol.
[MocTosiHHas oueHKa akTyarnbHOCTN CpeaHNX 3. CpaBHeHve obLuen owmnbky kaxaoro
3HaYeHU 1 CTaHAAPTHOrO OTKIIOHEHUS, aHanusnpyemoro BeLecTsa ¢ 4ONyCTUMON
ncnonb3yemblx Ans cocTaBneHns rpadguka oLnbKoW, ycTaHOBMNEHHON B faHHOW nabopaTtopum.
JleBn—[>xeHHUHrca. BaxxHO NnoHMMaTb, 4TO
CPOK SKCTAyaTaLmMn aHanuaaTopa 1 o6bem 4. TNokasaTenb LWECTV CUrM AN KaX/A0ro ypoBHSA
NPOWN3BOANTENEHOCTH MOTYT CO BPEMEHEM KOHTPONS KaXA0ro aHannsnmpyeMoro BeLlecTsa.

yXyawaTb nokasaTtenim CUCTEMBbI.

OueHka YacToThl nposegexHna KaJ'IVI6pOBKVI. Ecnin
YacToTa nposeaeHusa KaJ'IVIspOBKVI npesblilWlaeT

5.  OueHka 4acToTbl NOSIBNEHNS NpeaynpexneHuin
06 owmbKax 1 hakTUYeCKMX oWMBOK AN KaxK 4o
METOAMKM UCCneaoBaHns (4acToTa OTKIOHEHNS).

4acToTy, pekoMeHayemyto npouns3soguTenem, 1o

3TO MOXET yKa3blBaTb Ha Hanun4yune I'IpOGJ'IeMbI,

CBSAI3aHHOW C CUCTEMOW KOHTPONSA npotecca, ¢

TECT-CUCTEMOWN WIN, BO3MOXHO, C KOHTPOSbHbIM

NpoAYKTOM.

MpuHUKMN Nno3TanHomn
peanusaumm cucTemMbl
KOHTPONSA KayecTBa

OnpepeneHue
uenen

Kputnyeckui
nepsbIv aTan

OueHKa pUCKoB
na6opartopumu

OueHka
yCrnoBui paboThbl
nabopaTopum

MpoBeneHue
NpoBepoK
[nsi oueHkn

COOTBETCTBUSA
1 3hpeKTUBHOCTYU

Paspa6oTka nnaHa BHegpeHue nnaHa

dopmynmMpoBaHue VMcnonb3oBaHue
MONUTUKN npoLeccoB
nabopatopuu 1 npolenyp

PeanusoBas 3ToT nnaH, naboparopus MoxeT cchopMUpoBaTb IP(PEKTUBHYIO BHYTPEHHIOKO
CUCTEMY KOHTPOrS KayecTBa, KoTopasi o6ecneynT cooTBeTCTBME nabopaTropum Tpe6oBaHUAM
aKKpeAuTaLuM B OTHOLIEHUM KONU4YeCcTBEHHOro na6opaTopHoro aHanu3a. NMpouecc

onpepgeneHus uenei, pa3paboTku YeTKO NPONUCAHHOrO NiaHa, BbINOMHEeHUsA TWwaTenbHO
CnnaHMpPOBaHHbLIX NpoLueayp U PerynspHoOro KOHTpons Hag pa6oToi cucTeMbl nogpasymeBaeT
cepbesHble 06s13aTeNbCTBa B OTHOLWEHUN NoAAepKaHUA BbICOKOro KayecTBa NPoM3BOAMMbBIX

na60pa‘roprlx uccrneaoBaHUM U obecnevyeHns Xopowux pesynbrtaTtoB And nayueHTOB.

OCHOBHbIE YPOKW MO KOHTPOTIo kayecTBa B nabopaTtopum
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