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                         1. ÎÁËÀÑÒÜ ÏÐÈÌÅÍÅÍÈß


 


       Îòðàñëåâîé ñòàíäàðò  "Ïðàâèëà  ïðîâåäåíèÿ  âíóòðèëàáîðàòîðíîãî


   êîíòðîëÿ  êà÷åñòâà êîëè÷åñòâåííûõ ìåòîäîâ êëèíè÷åñêèõ ëàáîðàòîðíûõ


   èññëåäîâàíèé    ñ    èñïîëüçîâàíèåì    êîíòðîëüíûõ     ìàòåðèàëîâ"


   óñòàíàâëèâàåò åäèíûé ïîðÿäîê âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà


   êîëè÷åñòâåííûõ èññëåäîâàíèé, âûïîëíÿåìûõ â êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêèõ


   ëàáîðàòîðèÿõ,   ìåäèöèíñêèõ   îðãàíèçàöèÿõ,   â   ñîñòàâå  êîòîðûõ


   äåéñòâóþò óêàçàííûå ëàáîðàòîðèè.


 


                             2. ÂÅÄÅÍÈÅ ÎÑÒ


 


       Âåäåíèå ÎÑÒ  îñóùåñòâëÿåòñÿ  Ìîñêîâñêîé  ìåäèöèíñêîé àêàäåìèåé


   èì. È.Ì.Ñå÷åíîâà Ìèíçäðàâà Ðîññèè.


 


                         3. ÍÎÐÌÀÒÈÂÍÛÅ ÑÑÛËÊÈ


 


       Â íàñòîÿùåì   ñòàíäàðòå   èñïîëüçîâàíû   ññûëêè  íà  ñëåäóþùèå


   äîêóìåíòû:


       - Ïîñòàíîâëåíèå Ïðàâèòåëüñòâà Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè îò 05.11.97


   N 1387 "Î ìåðàõ  ïî  ñòàáèëèçàöèè  è  ðàçâèòèþ  çäðàâîîõðàíåíèÿ  è


   ìåäèöèíñêîé    íàóêè    â    Ðîññèéñêîé    Ôåäåðàöèè"    (Ñîáðàíèå


   çàêîíîäàòåëüñòâà Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, 1997, N 46, ñò. 5312).


       - Ïîñòàíîâëåíèå Ïðàâèòåëüñòâà Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè îò 26.10.99


   N 1194 "Î Ïðîãðàììå ãîñóäàðñòâåííûõ ãàðàíòèé  îáåñïå÷åíèÿ  ãðàæäàí


   Ðîññèéñêîé  Ôåäåðàöèè  áåñïëàòíîé  ìåäèöèíñêîé  ïîìîùüþ" (Ñîáðàíèå


   çàêîíîäàòåëüñòâà Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, 1999, N 44, ñò. 5322).


       - Ïîñòàíîâëåíèå    Ïðàâèòåëüñòâà   Ðîññèéñêîé   Ôåäåðàöèè   îò


   04.07.2002  N  499  "Îá  óòâåðæäåíèè  Ïîëîæåíèÿ  î  ëèöåíçèðîâàíèè


   ìåäèöèíñêîé  äåÿòåëüíîñòè"  (Ñîáðàíèå  çàêîíîäàòåëüñòâà Ðîññèéñêîé


   Ôåäåðàöèè, 2002, N 27, ñò. 2710; N 41, ñò. 3983).


 


                             4. ÑÎÊÐÀÙÅÍÈß


 


       Â òåêñòå   îòðàñëåâîãî   ñòàíäàðòà   èñïîëüçîâàíû    ñëåäóþùèå


   ñîêðàùåíèÿ:


       ÎÑÒ - Îòðàñëåâîé ñòàíäàðò


 


          5. ÂÍÓÒÐÈËÀÁÎÐÀÒÎÐÍÛÉ ÊÎÍÒÐÎËÜ ÊÀ×ÅÑÒÂÀ ÊËÈÍÈ×ÅÑÊÈÕ


                       ËÀÁÎÐÀÒÎÐÍÛÕ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈÉ


 


                             5.1. Ââåäåíèå


 


       Îäíèì èç  âàæíûõ  íàïðàâëåíèé  â  ñîâåðøåíñòâîâàíèè óïðàâëåíèÿ


   êà÷åñòâîì  ìåäèöèíñêîé  ïîìîùè  íàñåëåíèþ   Ðîññèéñêîé   Ôåäåðàöèè


   ÿâëÿåòñÿ   ðàçðàáîòêà   ñèñòåìû   ìåð   ïî   ïîâûøåíèþ  íàäåæíîñòè


   ðåçóëüòàòîâ êëèíè÷åñêèõ ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé.


       Êîìïëåêñíàÿ ñèñòåìà   íîðìàòèâíîãî  îáåñïå÷åíèÿ  -  ðàçðàáîòêà


   îòðàñëåâûõ    ñòàíäàðòîâ,    ðåãëàìåíòèðóþùèõ    ïðåàíàëèòè÷åñêèé,


   àíàëèòè÷åñêèé    è    ïîñòàíàëèòè÷åñêèé    ýòàïû   êîëè÷åñòâåííûõ,


   êà÷åñòâåííûõ   è   äðóãèõ   ìåòîäîâ   èññëåäîâàíèÿ    ëàáîðàòîðíûõ


   ïîêàçàòåëåé ïîçâîëèò â çíà÷èòåëüíîé ñòåïåíè ïîâûñèòü äîñòîâåðíîñòü


   ðåçóëüòàòîâ ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé.


       Îòðàñëåâîé ñòàíäàðò  "Ïðàâèëà  ïðîâåäåíèÿ  âíóòðèëàáîðàòîðíîãî


   êîíòðîëÿ  êà÷åñòâà êîëè÷åñòâåííûõ ìåòîäîâ êëèíè÷åñêèõ ëàáîðàòîðíûõ


   èññëåäîâàíèé ñ èñïîëüçîâàíèåì  êîíòðîëüíûõ  ìàòåðèàëîâ"  ñîçäàí  ñ


   öåëüþ  íîðìàòèâíîãî  îáåñïå÷åíèÿ  ïîâñåäíåâíûõ  âíóòðèëàáîðàòîðíûõ


   ïðîöåäóð êîíòðîëÿ êà÷åñòâà, íàïðàâëåííûõ íà âûÿâëåíèå íåäîïóñòèìûõ


   ñëó÷àéíûõ  è  ñèñòåìàòè÷åñêèõ  ïîãðåøíîñòåé íà àíàëèòè÷åñêîì ýòàïå


   êëèíè÷åñêèõ ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé, âûïîëíÿåìûõ êîëè÷åñòâåííûìè


   ìåòîäàìè.  Ñëó÷àéíîé  ïîãðåøíîñòüþ èçìåðåíèÿ ÿâëÿåòñÿ ñîñòàâëÿþùàÿ


   ïîãðåøíîñòè ðåçóëüòàòà èçìåðåíèÿ,  èçìåíÿþùàÿñÿ ñëó÷àéíûì  îáðàçîì


   (ïî  çíàêó  è  çíà÷åíèþ)  ïðè ïîâòîðíûõ èçìåðåíèÿõ,  ïðîâåäåííûõ ñ


   îäèíàêîâîé òùàòåëüíîñòüþ,  îäíîé è  òîé  æå  ôèçè÷åñêîé  âåëè÷èíû.


   Ñèñòåìàòè÷åñêîé   ïîãðåøíîñòüþ   èçìåðåíèÿ  ÿâëÿåòñÿ  ñîñòàâëÿþùàÿ


   ïîãðåøíîñòè  ðåçóëüòàòà  èçìåðåíèÿ,  îñòàþùàÿñÿ   ïîñòîÿííîé   èëè


   çàêîíîìåðíî  èçìåíÿþùàÿñÿ  ïðè ïîâòîðíûõ èçìåðåíèÿõ îäíîé è òîé æå


   ôèçè÷åñêîé âåëè÷èíû.


 


               5.2. Âíóòðèëàáîðàòîðíûé êîíòðîëü â ñèñòåìå


                óïðàâëåíèÿ êà÷åñòâîì ìåäèöèíñêîé ïîìîùè


 


       Êîíòðîëü êà÷åñòâà   êëèíè÷åñêèõ   ëàáîðàòîðíûõ    èññëåäîâàíèé


   ÿâëÿåòñÿ íåîòúåìëåìîé ñîñòàâíîé ÷àñòüþ ñèñòåìû âçàèìîñâÿçàííûõ ìåð


   ïî   óïðàâëåíèþ   êà÷åñòâîì   ìåäèöèíñêîé    ïîìîùè,    âêëþ÷àþùèõ


   ïëàíèðîâàíèå    êà÷åñòâà   ïóòåì   óñòàíîâëåíèÿ   íîðì   òî÷íîñòè,


   îáåñïå÷åíèå  êà÷åñòâà  ïóòåì  ýêñïåðòèçû   ìåòîäîâ   èññëåäîâàíèÿ,


   ëàáîðàòîðíîãî  îáîðóäîâàíèÿ è ðàñõîäíûõ ìàòåðèàëîâ,  äîïóñêàåìûõ ê


   ïðèìåíåíèþ  â  êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêèõ  ëàáîðàòîðèÿõ   ìåäèöèíñêèõ


   îðãàíèçàöèé   è   óñòàíîâëåíèå   ïðàâèë   ïîëó÷åíèÿ,   õðàíåíèÿ  è


   òðàíñïîðòèðîâêè   îáðàçöîâ    áèîìàòåðèàëîâ    îò    ïàöèåíòà    â


   êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêèõ ëàáîðàòîðèÿõ.


       Êîíòðîëü êà÷åñòâà   êëèíè÷åñêèõ   ëàáîðàòîðíûõ    èññëåäîâàíèé


   ñóùåñòâóåò  â  äâóõ  âçàèìîñâÿçàííûõ  ôîðìàõ:  âíóòðèëàáîðàòîðíîãî


   êîíòðîëÿ  êà÷åñòâà  è  âíåøíåé  îöåíêè  êà÷åñòâà.  Âíåøíÿÿ  îöåíêà


   êà÷åñòâà  ëàáîðàòîðíûõ  èññëåäîâàíèé  â  ìåäèöèíñêèõ  îðãàíèçàöèÿõ


   Ðîññèéñêîé     Ôåäåðàöèè     ðåãëàìåíòèðóåòñÿ     ñîîòâåòñòâóþùèìè


   íîðìàòèâíûìè  äîêóìåíòàìè.  Âíóòðèëàáîðàòîðíûé  êîíòðîëü  êà÷åñòâà


   êëèíè÷åñêèõ ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé îñóùåñòâëÿåòñÿ  ñîòðóäíèêàìè


   êàæäîé  êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêîé  ëàáîðàòîðèè  ñ  öåëüþ ïîääåðæàíèÿ


   ñòàáèëüíîñòè àíàëèòè÷åñêîé ñèñòåìû è ðåãëàìåíòèðóåòñÿ íîðìàòèâíûìè


   äîêóìåíòàìè ìåäèöèíñêîé îðãàíèçàöèè.


       Íàñòîÿùèì îòðàñëåâûì    ñòàíäàðòîì     ââîäÿòñÿ     ïðåäåëüíûå


   äîïóñêàåìûå çíà÷åíèÿ õàðàêòåðèñòèê ïîãðåøíîñòåé. Åäèíûå òðåáîâàíèÿ


   ê àíàëèòè÷åñêîìó êà÷åñòâó êîëè÷åñòâåííûõ ìåòîäîâ  ðàçðàáîòàíû  äëÿ


   èçìåðåíèÿ  ïîêàçàòåëåé êðîâè,  ñûâîðîòêè êðîâè è ìî÷è.  Ïðåäåëüíûå


   äîïóñêàåìûå çíà÷åíèÿ óñòàíîâëåíû ïóòåì ýêñïåðòíîé îöåíêè íà îñíîâå


   ñâåäåíèé   î   áèîëîãè÷åñêîé  âàðèàöèè  êîìïîíåíòîâ  áèîëîãè÷åñêèõ


   æèäêîñòåé  è  äàííûõ  îá  àíàëèòè÷åñêîé  âàðèàöèè,  ïîëó÷åííûõ   â


   ðåçóëüòàòå  äåÿòåëüíîñòè  (ïðèëîæåíèå  1  ê íàñòîÿùåìó îòðàñëåâîìó


   ñòàíäàðòó).


 


              5.3. Îáùèå ïðèíöèïû îðãàíèçàöèè è ïðîâåäåíèÿ


              âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà â ÊÄË


 


       - Îðãàíèçàöèÿ  è  îáåñïå÷åíèå   âíóòðèëàáîðàòîðíîãî   êîíòðîëÿ


   êà÷åñòâà    êîëè÷åñòâåííûõ    ìåòîäîâ   êëèíè÷åñêèõ   ëàáîðàòîðíûõ


   èññëåäîâàíèé  ÿâëÿåòñÿ  îáÿçàííîñòüþ  ñîòðóäíèêà,  óïîëíîìî÷åííîãî


   îáåñïå÷èâàòü êà÷åñòâî ïðîâîäèìûõ èññëåäîâàíèé.


       - Âíóòðèëàáîðàòîðíûé êîíòðîëü êà÷åñòâà îáÿçàòåëåí â  îòíîøåíèè


   âñåõ    âèäîâ    êîëè÷åñòâåííûõ    èññëåäîâàíèé,   âûïîëíÿåìûõ   â


   êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêîé  ëàáîðàòîðèè,  äëÿ   êîòîðûõ   ðàçðàáîòàíû


   êîíòðîëüíûå ìàòåðèàëû.


       - Ïîðÿäîê è òåõíîëîãèÿ ïðîâåäåíèÿ âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ


   êà÷åñòâà  èçìåðåíèé ëàáîðàòîðíûõ ïîêàçàòåëåé äîëæíû âûïîëíÿòüñÿ ïî


   ïðàâèëàì íàñòîÿùåãî ÎÑÒà.


       - Äîïóñêàåòñÿ       èñïîëüçîâàíèå      êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêîé


   ëàáîðàòîðèåé     êîìïüþòåðíûõ     ïðîãðàìì     äëÿ      âûïîëíåíèÿ


   âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà, àòòåñòîâàííûõ è ðàçðåøåííûõ


   ê èñïîëüçîâàíèþ     â     êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêèõ     ëàáîðàòîðèÿõ


   Ìèíèñòåðñòâîì çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.


       - Îò÷åòíûå  ôîðìû  ïðîâåäåíèÿ   âíóòðèëàáîðàòîðíîãî   êîíòðîëÿ


   êà÷åñòâà  îôîðìëÿþòñÿ â âèäå êîíòðîëüíûõ êàðò (ñîãëàñíî ï.  6.3.), 


   òàáëèö,  æóðíàëîâ èëè íà ýëåêòðîííûõ íîñèòåëÿõ è  àðõèâèðóþòñÿ  íà


   ñðîê íå ìåíåå 3 ëåò.


       - Ðåçóëüòàòû âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà äîëæíû áûòü


   îòðàæåíû  â  ôîðìàõ îò÷åòíîñòè,  êîòîðûå ïðèâåäåíû â ïðèëîæåíèÿõ ê


   äàííîìó îòðàñëåâîìó ñòàíäàðòó:


       - ðåãèñòðàöèîííàÿ   ôîðìà   "Îöåíêà   ñõîäèìîñòè   ðåçóëüòàòîâ


   èçìåðåíèÿ" (ïðèëîæåíèå 2 ê íàñòîÿùåìó îòðàñëåâîìó ñòàíäàðòó);


       - ðåãèñòðàöèîííàÿ   ôîðìà   "Ðåçóëüòàòû   óñòàíîâî÷íûõ   ñåðèé


   èçìåðåíèé ïîêàçàòåëÿ â êîíòðîëüíûõ  ìàòåðèàëàõ"  (ïðèëîæåíèå  3  ê


   íàñòîÿùåìó îòðàñëåâîìó ñòàíäàðòó);


       - æóðíàë      "Ðåãèñòðàöèÿ      îòáðàêîâàííûõ      ðåçóëüòàòîâ


   âíóòðèëàáîðàòîðíîãî  êîíòðîëÿ êà÷åñòâà" (ïðèëîæåíèå 4 ê íàñòîÿùåìó


   îòðàñëåâîìó ñòàíäàðòó).


       - Íàëè÷èå   ñèñòåìû   âíóòðèëàáîðàòîðíîãî   êîíòðîëÿ  êà÷åñòâà


   ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç êðèòåðèåâ àêêðåäèòàöèè ëàáîðàòîðèè è ó÷èòûâàåòñÿ


   ïðè ëèöåíçèðîâàíèè ìåäèöèíñêîé äåÿòåëüíîñòè.


       - Ïðîâåðêà  íàëè÷èÿ   ñèñòåìû   âíóòðèëàáîðàòîðíîãî   êîíòðîëÿ


   êà÷åñòâà  â  êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêèõ  ëàáîðàòîðèÿõ  îñóùåñòâëÿåòñÿ


   òåððèòîðèàëüíûìè îðãàíàìè óïðàâëåíèÿ çäðàâîîõðàíåíèåì.


 


           6. ÏÐÀÂÈËÀ ÏÐÎÂÅÄÅÍÈß ÂÍÓÒÐÈËÀÁÎÐÀÒÎÐÍÎÃÎ ÊÎÍÒÐÎËß


              ÊÀ×ÅÑÒÂÀ ÊÎËÈ×ÅÑÒÂÅÍÍÛÕ ÌÅÒÎÄÎÂ ÊËÈÍÈ×ÅÑÊÈÕ


               ËÀÁÎÐÀÒÎÐÍÛÕ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈÉ Ñ ÈÑÏÎËÜÇÎÂÀÍÈÅÌ


                         ÊÎÍÒÐÎËÜÍÛÕ ÌÀÒÅÐÈÀËÎÂ


 


       Íàñòîÿùèå ïðàâèëà  óñòàíàâëèâàþò  ñðåäñòâà,  ñïîñîáû è ïîðÿäîê


   ïðîâåäåíèÿ âíóòðèëàáîðàòîðíîãî  êîíòðîëÿ  êà÷åñòâà  êîëè÷åñòâåííûõ


   ìåòîäîâ  êëèíè÷åñêèõ ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé,  ïðåäóñìàòðèâàþùèå


   èñïîëüçîâàíèå êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ è íàïðàâëåííûå  íà  âûÿâëåíèå


   íåäîïóñòèìûõ   ñëó÷àéíûõ   è   ñèñòåìàòè÷åñêèõ   ïîãðåøíîñòåé   íà


   àíàëèòè÷åñêîì ýòàïå ëàáîðàòîðíîãî èññëåäîâàíèÿ.


       Àíàëèòè÷åñêèé ýòàï ëàáîðàòîðíîãî èññëåäîâàíèÿ âêëþ÷àåò â ñåáÿ:


   õðàíåíèå è ïîäãîòîâêó ïðîáû ê èçìåðåíèþ,  êàëèáðîâêó àíàëèòè÷åñêîé


   ñèñòåìû, èçìåðåíèå ëàáîðàòîðíîãî ïîêàçàòåëÿ â àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè,


   â ïðîáàõ ïàöèåíòîâ è êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëàõ,  îöåíêó  ïðèåìëåìîñòè


   ïîëó÷åííûõ  ðåçóëüòàòîâ.  Àíàëèòè÷åñêîé  ñèñòåìîé  ÿâëÿåòñÿ ïîëíàÿ


   ñîâîêóïíîñòü  èçìåðèòåëüíûõ  ïðèáîðîâ  è   äðóãîãî   îáîðóäîâàíèÿ,


   îáúåäèíåííûõ   äëÿ   âûïîëíåíèÿ   ñïåöèàëüíûõ  èçìåðåíèé,  êîòîðàÿ


   âêëþ÷àåò â ñåáÿ òàêæå õèìè÷åñêèå è áèîëîãè÷åñêèå âåùåñòâà è äðóãèå


   ìàòåðèàëû.  Àíàëèòè÷åñêîé  ñåðèåé  ÿâëÿåòñÿ ñîâîêóïíîñòü èçìåðåíèé


   ëàáîðàòîðíîãî ïîêàçàòåëÿ,  âûïîëíåííûõ â îäíèõ è òåõ  æå  óñëîâèÿõ


   áåç ïåðåíàñòðîéêè è êàëèáðîâêè àíàëèòè÷åñêîé ñèñòåìû,  ïðè êîòîðûõ


   õàðàêòåðèñòèêè àíàëèòè÷åñêîé ñèñòåìû îñòàþòñÿ ñòàáèëüíûìè.


       Öåëü ïðîâåäåíèÿ   âíóòðèëàáîðàòîðíîãî   êîíòðîëÿ   êà÷åñòâà  -


   äîñòèæåíèå ñòàáèëüíîñòè àíàëèòè÷åñêîé ñèñòåìû.


 


                       6.1. Êîíòðîëüíûå ìàòåðèàëû


 


       Êîíòðîëüíûì ìàòåðèàëîì ÿâëÿåòñÿ íàòóðàëüíûé èëè  èñêóññòâåííûé


   îäíîðîäíûé  ìàòåðèàë,  ñîäåðæàùèé  òå  æå êîìïîíåíòû,  ÷òî è ïðîáû


   ïàöèåíòîâ. Ðåçóëüòàò èçìåðåíèÿ êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà èñïîëüçóåòñÿ


   äëÿ îöåíêè ïîãðåøíîñòè èçìåðåíèÿ ëàáîðàòîðíîãî ïîêàçàòåëÿ â ïðîáàõ


   ïàöèåíòîâ.


       Êîíòðîëüíûå ìàòåðèàëû,  èñïîëüçóåìûå â êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêèõ


   ëàáîðàòîðèÿõ äëÿ ïðîâåäåíèÿ âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ  êà÷åñòâà


   êîëè÷åñòâåííûõ   ìåòîäîâ  êëèíè÷åñêèõ  ëàáîðàòîðíûõ  èññëåäîâàíèé,


   äîëæíû   áûòü    ðåêîìåíäîâàíû    ê    ïðèìåíåíèþ    Ìèíèñòåðñòâîì


   çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.


       Ïðè âíóòðèëàáîðàòîðíîì   êîíòðîëå   èñïîëüçóþòñÿ   êîíòðîëüíûå


   ìàòåðèàëû   ñ   àòòåñòîâàííûìè   è   íåàòòåñòîâàííûìè   çíà÷åíèÿìè


   êîíòðîëèðóåìûõ  ïîêàçàòåëåé.  Àòòåñòîâàííûì   çíà÷åíèåì   ÿâëÿåòñÿ


   çíà÷åíèå    èçìåðÿåìîé   õàðàêòåðèñòèêè   êîíòðîëüíîãî   ìàòåðèàëà


   (êîíöåíòðàöèè  âåùåñòâà,  ôåðìåíòàòèâíîé   àêòèâíîñòè   è   ò.ï.),


   óñòàíîâëåííîå  ïðè åãî àòòåñòàöèè è ïðèâîäèìîå â ïàñïîðòå è äðóãèõ


   äîêóìåíòàõ  íà  êîíòðîëüíûé  ìàòåðèàë.  Äëÿ  îäíîãî  è   òîãî   æå


   ïîêàçàòåëÿ â äîêóìåíòàõ íà êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë ìîæåò áûòü óêàçàíî


   íåñêîëüêî çíà÷åíèé îòäåëüíî ïî êàæäîìó ìåòîäó èçìåðåíèÿ.


       Êîíòðîëüíûå ìàòåðèàëû  ñ àòòåñòîâàííûìè çíà÷åíèÿìè ïîêàçàòåëåé


   èñïîëüçóþòñÿ  äëÿ  êîíòðîëÿ   ïðàâèëüíîñòè   è   âîñïðîèçâîäèìîñòè


   ðåçóëüòàòîâ ëàáîðàòîðíîãî àíàëèçà, ñ íåàòòåñòîâàííûìè çíà÷åíèÿìè -


   òîëüêî äëÿ êîíòðîëÿ âîñïðîèçâîäèìîñòè.


       Êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë   íåëüçÿ   èñïîëüçîâàòü   îäíîâðåìåííî  â


   êà÷åñòâå êàëèáðîâî÷íîãî ìàòåðèàëà.


 


                6.2. Òðåáîâàíèÿ ê êîíòðîëüíûì ìàòåðèàëàì


 


       Êîíòðîëüíûå ìàòåðèàëû   äîëæíû    ñîîòâåòñòâîâàòü    ñëåäóþùèì


   òðåáîâàíèÿì:


       - Ìàòðèöà,  ò.å. ñîñòàâ è ñâîéñòâà áèîëîãè÷åñêîãî ìàòåðèàëà, â


   êîòîðîì  íàõîäèòñÿ èçìåðÿåìûé êîìïîíåíò (ñûâîðîòêà êðîâè,  ïëàçìà,


   öåëüíàÿ  êðîâü,   ìî÷à   èëè   äðóãîé   áèîëîãè÷åñêèé   ìàòåðèàë),


   ïðåäïî÷òèòåëüíåå    ÷åëîâå÷åñêîãî   ïðîèñõîæäåíèÿ;   èñïîëüçîâàíèå


   êîíòðîëüíîãî  ìàòåðèàëà  æèâîòíîãî  èëè  ñìåøàííîãî  ïðîèñõîæäåíèÿ


   äîïóñêàåòñÿ,   çà   èñêëþ÷åíèåì  íåêîòîðûõ  àíàëèòè÷åñêèõ  ìåòîäîâ


   (îãðàíè÷åíèÿ óêàçûâàþòñÿ â èíñòðóêöèè ïðîèçâîäèòåëÿ).


       - Óðîâíè   èññëåäóåìûõ  êîìïîíåíòîâ  â  êîíòðîëüíîì  ìàòåðèàëå


   äîëæíû  ñîîòâåòñòâîâàòü  çíà÷åíèÿì  ïîêàçàòåëåé  â  íîðìàëüíîì   è


   ïàòîëîãè÷åñêîì   äèàïàçîíå;  çà  íîðìàëüíûé  ïðèíèìàåòñÿ  äèàïàçîí


   çíà÷åíèé  ëàáîðàòîðíîãî  ïîêàçàòåëÿ,   ñîîòâåòñòâóþùèé   ñîñòîÿíèþ


   çäîðîâüÿ    îáñëåäóåìîãî,    çà    ïàòîëîãè÷åñêèé    -   äèàïàçîí,


   ñîîòâåòñòâóþùèé ñîñòîÿíèþ áîëåçíè ïàöèåíòà.


       - Ïåðå÷åíü  êîìïîíåíòîâ  â  ïàñïîðòå  çàêóïàåìîãî êîíòðîëüíîãî


   ìàòåðèàëà  äîëæåí  ñîîòâåòñòâîâàòü   èññëåäóåìûì   â   ëàáîðàòîðèè


   ïîêàçàòåëÿì.


       - Ìåòîäû  îïðåäåëåíèÿ  ïîêàçàòåëåé  â  êîíòðîëüíîì   ìàòåðèàëå


   äîëæíû   ñîîòâåòñòâîâàòü   ìåòîäàì,   ïðèìåíÿåìûì   â   êîíêðåòíîé


   ëàáîðàòîðèè.


       - Ñðîê ãîäíîñòè êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà:


       ïîñëå èçãîòîâëåíèÿ êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà:


       - ïðè õðàíåíèè ëèîôèëèçèðîâàííûõ ôîðì (ïðè 2-8 ãðàä.  C) áîëåå


   1 ãîäà - äëÿ àòòåñòîâàííûõ,  áîëåå 2  ëåò  -  äëÿ  íåàòòåñòîâàííûõ


   êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ;


       - äëÿ æèäêèõ êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ (ãîòîâûõ  ê  óïîòðåáëåíèþ)


   ïðè 2-8 ãðàä. C - íå ìåíåå 3 ìåñÿöåâ;


       ïîñëå âñêðûòèÿ  ôëàêîíà  èëè  ðåêîíñòðóêöèè  ëèîôèëèçèðîâàííûõ


   ôîðì:


       - 4-8  ÷àñîâ  ïðè   20-25   ãðàä.   C;   âðåìÿ   ðåêîíñòðóêöèè


   ëèîôèëèçèðîâàííûõ ôîðì - íå áîëåå 30 ìèíóò ïðè 20-25 ãðàä. Ñ.


 


               6.3. Èñïîëüçîâàíèå êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ


 


       Êîëè÷åñòâî çàêóïàåìîãî  êîíòðîëüíîãî  ìàòåðèàëà  îäíîé  ïàðòèè


   äîëæíî  áûòü  äîñòàòî÷íûì  äëÿ  ïðîâåäåíèÿ  îïåðàòèâíîãî  êîíòðîëÿ


   êà÷åñòâà  â òå÷åíèå äëèòåëüíîãî âðåìåíè (îò 3 ìåñÿöåâ äî 3 ëåò,  â


   çàâèñèìîñòè  îò  ñòàáèëüíîñòè  êîíòðîëüíîãî   ìàòåðèàëà);   ðàñ÷åò


   êîëè÷åñòâà  íåîáõîäèìîãî  êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà ïðîâîäèòñÿ èñõîäÿ


   èç  êîëè÷åñòâà  èññëåäîâàíèé,   ïîäëåæàùèõ   êîíòðîëþ   â   äàííîé


   ëàáîðàòîðèè.


       Ïîäãîòîâêà êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà ê èññëåäîâàíèþ ïðîâîäèòñÿ  â


   ñîîòâåòñòâèè  ñ  èíñòðóêöèåé ïðîèçâîäèòåëÿ.  Êîíòðîëüíûå ìàòåðèàëû


   äîëæíû èññëåäîâàòüñÿ òàê æå,  êàê ïðîáû ïàöèåíòîâ,  ò.å.  â òåõ æå


   àíàëèòè÷åñêèõ ñåðèÿõ è óñëîâèÿõ.


       Ïðè ðåêîíñòðóêöèè  ëèîôèëèçèðîâàííûõ   ôîðì   äëÿ   óìåíüøåíèÿ


   âåëè÷èíû  ïîãðåøíîñòè  äîçèðîâàíèÿ  íåîáõîäèìî èñïîëüçîâàòü îäíî è


   òîæå ïîâåðåííîå äîçèðóþùåå óñòðîéñòâî.


       Äîïóñêàåòñÿ îäíîêðàòíîå     çàìîðàæèâàíèå     è     îòòàèâàíèå


   ðåêîíñòðóèðîâàííîãî êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà. Îäíîêðàòíîå îòòàèâàíèå


   çàìîðîæåííîãî   êîíòðîëüíîãî   ìàòåðèàëà   ñëåäóåò  ïðîâîäèòü  ïðè


   êîìíàòíîé òåìïåðàòóðå â âîäíîé ñðåäå ïðè 20-25 ãðàä.  C.  Ìåòîäèêà


   çàìîðàæèâàíèÿ  è  îòòàèâàíèÿ  äîëæíà áûòü ñòàíäàðòèçîâàíà äëÿ âñåõ


   èññëåäóåìûõ   ïîêàçàòåëåé    â    ñîîòâåòñòâèè    ñ    èíñòðóêöèåé


   ïðîèçâîäèòåëÿ.


       Äëÿ ýêîíîìíîãî èñïîëüçîâàíèÿ ðåêîíñòðóèðîâàííîãî  êîíòðîëüíîãî


   ìàòåðèàëà  äîïóñêàåòñÿ  ðàçëèòü  ñîäåðæèìîå  ôëàêîíà  íà àëèêâîòû.


   Îáúåì àëèêâîò (íå ìåíåå 0,5 ìë) äîëæåí ïîìåùàòüñÿ â  ïðîáèðêè  èëè


   ôëàêîíû  ñîîòâåòñòâóþùåãî îáúåìà ñ ãåðìåòè÷íûìè êðûøêàìè,  êîòîðûå


   õðàíÿòñÿ  ïðè  -20  ãðàä.  C  è  áîëåå  íèçêèõ  òåìïåðàòóðàõ   äëÿ


   äàëüíåéøåãî èñïîëüçîâàíèÿ.


       Ìàòåðèàë, èç  êîòîðîãî   èçãîòîâëåíû   ïðîáèðêè,   íå   äîëæåí


   àäñîðáèðîâàòü êîìïîíåíòû êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà (êàëüöèé, àëüáóìèí


   è äð.).


       Ïðè èñïîëüçîâàíèè     ðåàêòèâîâ    è    êàëèáðàòîðîâ    îäíîãî


   ïðîèçâîäèòåëÿ ðåêîìåíäóåòñÿ  ïðèìåíÿòü  àòòåñòîâàííûå  êîíòðîëüíûå


   ìàòåðèàëû äðóãîãî ïðîèçâîäèòåëÿ.


 


             6.4. Ñòàòèñòè÷åñêèå îñíîâû îöåíêè ïîãðåøíîñòåé


           êîëè÷åñòâåííûõ ìåòîäîâ èññëåäîâàíèÿ ñ ïðèìåíåíèåì


                         êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ


 


       Ñòàòèñòè÷åñêîé îñíîâîé       îöåíêè      ïîãðåøíîñòåé      ïðè


   âíóòðèëàáîðàòîðíîì  êîíòðîëå   êà÷åñòâà   êîëè÷åñòâåííûõ   ìåòîäîâ


   ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé ÿâëÿåòñÿ äîïóùåíèå î òîì,  ÷òî ÷àñòîòíûå


   ðàñïðåäåëåíèÿ ðåçóëüòàòîâ ìíîãîêðàòíîãî èçìåðåíèÿ îäíîãî è òîãî æå


   êîíòðîëüíîãî  ìàòåðèàëà îäíèì è òåì æå àíàëèòè÷åñêèì ìåòîäîì èìåþò


   âèä   íîðìàëüíîãî   ðàñïðåäåëåíèÿ.   Äëÿ   îöåíêè   ñëó÷àéíûõ    è


   ñèñòåìàòè÷åñêèõ   ïîãðåøíîñòåé  èçìåðåíèÿ  èñïîëüçóþòñÿ  ñëåäóþùèå


   ñòàòèñòè÷åñêèå õàðàêòåðèñòèêè:


                                         _


       - ñðåäíåå àðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå X (ñðåäíåå àðèôìåòè÷åñêîå):


 


                                    n


                                   SUM x


                               _   i=1  i


                               X = ------,                        (1)


                                     n


 


       ãäå x  - ðåçóëüòàò i-ãî èçìåðåíèÿ èç n âûïîëíåííûõ, n - ÷èñëî


            i


   èçìåðåíèé,


        n


       SUM x  - ñóììà ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé x , x , ... , x ;


       i=1  i                                1   2         n


 


       - ñðåäíåå êâàäðàòè÷åñêîå îòêëîíåíèå (S):


 


                                  ______________


                                 /   n       _ 2


                                /   SUM (x - X)


                               /    i=1   i


                             /   ---------------,                 (2)


                       S = \/         n - 1


 


            n       _ 2


       ãäå SUM (x - X)  - ñóììà  êâàäðàòîâ   îòêëîíåíèé   ðåçóëüòàòîâ


           i=1   i


                                                           _


   èçìåðåíèé x , x  , ... , x  îò ñðåäíåãî àðèôìåòè÷åñêîãî X;


              1   2          n


 


       - êîýôôèöèåíò âàðèàöèè (CV):


 


                                  S


                            CV = --- x 100%.                      (3)


                                  _


                                  X


 


       Ïðèâåäåííûå ñòàòèñòè÷åñêèå   õàðàêòåðèñòèêè  èñïîëüçóþòñÿ  äëÿ


   îöåíêè  ñõîäèìîñòè,  âîñïðîèçâîäèìîñòè  è  ïðàâèëüíîñòè  èçìåðåíèé


   ëàáîðàòîðíûõ   ïîêàçàòåëåé   â   êîíòðîëüíîì  ìàòåðèàëå  è  ïðîáàõ


   ïàöèåíòîâ.


       Ñðåäíåå êâàäðàòè÷åñêîå  îòêëîíåíèå  (S) è êîýôôèöèåíò âàðèàöèè


   (CV) ñëóæàò õàðàêòåðèñòèêîé ñëó÷àéíûõ ïîãðåøíîñòåé è  èñïîëüçóþòñÿ


   äëÿ  îöåíêè ñõîäèìîñòè è âîñïðîèçâîäèìîñòè èçìåðåíèé.  Ñõîäèìîñòüþ


   ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé ÿâëÿåòñÿ áëèçîñòü äðóã ê  äðóãó  ðåçóëüòàòîâ


   èçìåðåíèé  îäíîé è òîé æå âåëè÷èíû,  âûïîëíåííûõ ïîâòîðíî îäíèìè è


   òåìè æå ñðåäñòâàìè, îäíèì è òåì æå ìåòîäîì â îäèíàêîâûõ óñëîâèÿõ è


   ñ   îäèíàêîâîé   òùàòåëüíîñòüþ.   Âîñïðîèçâîäèìîñòüþ   ðåçóëüòàòîâ


   èçìåðåíèé ÿâëÿåòñÿ áëèçîñòü ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé îäíîé è  òîé  æå


   âåëè÷èíû,  ïîëó÷åííûõ â ðàçíûõ ìåñòàõ,  ðàçíûìè ìåòîäàìè,  ðàçíûìè


   ñðåäñòâàìè,  ðàçíûìè îïåðàòîðàìè, â ðàçíîå âðåìÿ, íî ïðèâåäåííûõ ê


   îäíèì   è   òåì  æå  óñëîâèÿì  èçìåðåíèé  (òåìïåðàòóðå,  äàâëåíèþ,


   âëàæíîñòè è äð.).


                                        _


       Ñðåäíåå àðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå (X) èñïîëüçóåòñÿ  ïðè  ðàñ÷åòå


   îòíîñèòåëüíîãî  ñìåùåíèÿ  (B),  êîòîðîå õàðàêòåðèçóåò ïðàâèëüíîñòü


   èçìåðåíèé.  Ïðàâèëüíîñòü  èçìåðåíèé  îòðàæàåò  áëèçîñòü   ê   íóëþ


   ñèñòåìàòè÷åñêèõ   ïîãðåøíîñòåé  â  èõ  ðåçóëüòàòàõ.  Ñìåùåíèå  (B)


   îïðåäåëÿåòñÿ   áëèçîñòüþ   ñðåäíåãî    àðèôìåòè÷åñêîãî    çíà÷åíèÿ


                                                               _


   ðåçóëüòàòîâ ïîâòîðíûõ  èçìåðåíèé  êîíòðîëüíîãî  ìàòåðèàëà  (X)   ê


   àòòåñòîâàííîìó      çíà÷åíèþ     (ÀÇ)   èçìåðÿåìîé   âåëè÷èíû (ñì.


   ïóíêò 6.1.)    è    ìîæåò   áûòü  âûðàæåíî   â   àáñîëþòíûõ  è/èëè


   îòíîñèòåëüíûõ âåëè÷èíàõ. Îòíîñèòåëüíàÿ ñèñòåìàòè÷åñêàÿ ïîãðåøíîñòü


   èëè ñìåùåíèå (B) ðàññ÷èòûâàåòñÿ ïî ôîðìóëå:


 


                               _


                               X - ÀÇ


                           Â = ------ x 100%.                     (4)


                                 ÀÇ


 


       Â ïîëó÷åííîì  ðåçóëüòàòå îáÿçàòåëüíî óêàçûâàåòñÿ çíàê ÷èñëà (+


   èëè -).


       Â ïðèëîæåíèè   1  ïðèâåäåíû  ÏÄÇ  õàðàêòåðèñòèê  ïîãðåøíîñòåé:


   îòíîñèòåëüíîãî  ñìåùåíèÿ  (B)   è   êîýôôèöèåíòà   âàðèàöèè   (CV)


   îïðåäåëåíèÿ ëàáîðàòîðíûõ ïîêàçàòåëåé â êîíòðîëüíîì ìàòåðèàëå.


 


          6.5. Ïîðÿäîê ïðîâåäåíèÿ âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ


                                êà÷åñòâà


 


       Ïîðÿäîê ïðîâåäåíèÿ   âíóòðèëàáîðàòîðíîãî   êîíòðîëÿ   êà÷åñòâà


   ñîñòîèò èç òðåõ ïîñëåäîâàòåëüíûõ ñòàäèé:


       Ñòàäèÿ 1. Îöåíêà ñõîäèìîñòè ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèÿ.


       Ñòàäèÿ 2:    ïåðâûé,    âòîðîé    è   òðåòèé   ýòàïû.   Îöåíêà


   âîñïðîèçâîäèìîñòè    è    ïðàâèëüíîñòè    ðåçóëüòàòîâ    èçìåðåíèé


   (óñòàíîâî÷íûå ñåðèè), ïîñòðîåíèå êîíòðîëüíûõ êàðò.


       Ñòàäèÿ 3.   Ïðîâåäåíèå    îïåðàòèâíîãî    êîíòðîëÿ    êà÷åñòâà


   ðåçóëüòàòîâ   ëàáîðàòîðíûõ  èññëåäîâàíèé  â  êàæäîé  àíàëèòè÷åñêîé


   ñåðèè.


       Ïðåäâàðèòåëüíàÿ îöåíêà    ñõîäèìîñòè,    âîñïðîèçâîäèìîñòè   è


   ïðàâèëüíîñòè èçìåðåíèé ëàáîðàòîðíîãî  ïîêàçàòåëÿ  (1  è  2  ñòàäèè 


   âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà) âûïîëíÿåòñÿ ïðè âíåäðåíèè â


   ðàáîòó  ëàáîðàòîðèè  êàæäîé  íîâîé  ìåòîäèêè.  Â  ñëó÷àå  âíåñåíèÿ


   ñóùåñòâåííûõ  èçìåíåíèé  â  àíàëèòè÷åñêóþ ñèñòåìó,  à èìåííî,  ïðè


   èçìåíåíèè àíàëèòè÷åñêèõ ïðèíöèïîâ èçìåðåíèÿ (ïðèáîðîâ,  ðåàêòèâîâ,


   êàëèáðîâî÷íûõ  ñðåäñòâ,  êîíòðîëüíûõ  ìàòåðèàëîâ,  òåõíîëîãè÷åñêîé


   ïðîöåäóðû  è  äð.)  1  è  2  ñòàäèè  âíóòðèëàáîðàòîðíîãî  êîíòðîëÿ


   êà÷åñòâà  ñëåäóåò  ïîâòîðèòü.  Âûïîëíåíèå âî 2 ñòàäèè 20 èçìåðåíèé


   ëàáîðàòîðíîãî  ïîêàçàòåëÿ  â  êîíòðîëüíûõ  ìàòåðèàëàõ   íàçûâàþòñÿ


   óñòàíîâî÷íûìè    ñåðèÿìè   èçìåðåíèé,   ïî   ðåçóëüòàòàì   êîòîðûõ


   ðàññ÷èòûâàåòñÿ ñðåäíåå êâàäðàòè÷åñêîå îòêëîíåíèå (S) è êîíòðîëüíûå


   ïðåäåëû.


       Ïðèíÿòûå îáîçíà÷åíèÿ   â    òåêñòå.    Ðåçóëüòàòû    èçìåðåíèé


   ëàáîðàòîðíîãî ïîêàçàòåëÿ, ïîëó÷àåìûå â ëàáîðàòîðèè, îöåíèâàþòñÿ ïî


   çíà÷åíèÿì  êîýôôèöèåíòà  âàðèàöèè  è  îòíîñèòåëüíîãî  ñìåùåíèÿ,  â


   òåêñòå ÎÑÒà îáîçíà÷àþòñÿ ñëåäóþùèìè ñèìâîëàìè:


                      


       - ñõîäèìîñòü (CV  );


                       ñõ


                                     


       - âîñïðîèçâîäèìîñòü  (CV  ,  CV  -  ñîîòâåòñòâåííî  â  10 è 20


                               10     20


   àíàëèòè÷åñêèõ ñåðèÿõ).


                             


       - ïðàâèëüíîñòü (B  , Â    -   ñîîòâåòñòâåííî   â   10   è   20


                        10   20


   àíàëèòè÷åñêèõ ñåðèÿõ).


       Ôîðìóëû ðàñ÷åòà (1-4) ïðèâåäåíû âûøå.


 


             6.5.1. Ñòàäèÿ 1: îöåíêà ñõîäèìîñòè ðåçóëüòàòîâ


                               èçìåðåíèé


 


       Öåëü: ïðîâåðêà ñîîòâåòñòâèÿ ñõîäèìîñòè  ðåçóëüòàòîâ  èçìåðåíèÿ


   óñòàíîâëåííûì íîðìàì.


       Èññëåäóåìûé ìàòåðèàë:  êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë èëè ïðîáà ïàöèåíòà


   ñî çíà÷åíèåì îïðåäåëÿåìîãî ïîêàçàòåëÿ â íîðìàëüíîì äèàïàçîíå.


       Ïîñëåäîâàòåëüíîñòü âûïîëíåíèÿ:


       - Ïðîâåñòè  10  èçìåðåíèé  â  îäíîì è òîì æå ìàòåðèàëå â îäíîé


   àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè.


       - Ðåçóëüòàòû  èçìåðåíèé âíåñòè â ðåãèñòðàöèîííóþ ôîðìó "Îöåíêà


   ñõîäèìîñòè  ðåçóëüòàòîâ  èçìåðåíèÿ"  (ïðèëîæåíèå  2  ê  íàñòîÿùåìó


   îòðàñëåâîìó ñòàíäàðòó).


       - Ïî ôîðìóëàì 1-3 ðàññ÷èòàòü  çíà÷åíèå  êîýôôèöèåíòà  âàðèàöèè


                


   ñõîäèìîñòè (CV  ).


                 ñõ


                                                     


       - Ïðîâåðèòü,    ÷òî   ïîëó÷åííîå   çíà÷åíèå  CV   íå ïðåâûøàåò


                                                      ñõ


   ïîëîâèíû çíà÷åíèÿ CV   (ïðèëîæåíèå 1): 


                       10


 


                            


                           CV   < = 0,5 x CV                      (5)


                             ñõ             10


 


       - Åñëè   çíà÷åíèå CV    ïðåâûøàåò   (0,5 x CV  ),   íåîáõîäèìî


                           ñõ                       10


   âûÿâèòü      èñòî÷íèêè        íåäîïóñòèìî     áîëüøèõ    ñëó÷àéíûõ


   ïîãðåøíîñòåé  è  ïðîâåñòè  ðàáîòó  ïî èõ óñòðàíåíèþ. Çàòåì ñëåäóåò


   ïîâòîðèòü ñòàäèþ 1. 


       - Ïðè ñîîòâåòñòâèè ñõîäèìîñòè óñòàíîâëåííûì íîðìàì ïåðåõîäÿò ê


   ñëåäóþùåé ñòàäèè.


 


              6.5.2. Ñòàäèÿ 2: îöåíêà âîñïðîèçâîäèìîñòè è


            ïðàâèëüíîñòè ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé (óñòàíîâî÷íûå


                  ñåðèè), ïîñòðîåíèå êîíòðîëüíûõ êàðò


 


       ÏÅÐÂÛÉ ÝÒÀÏ


       Öåëü: ïðåäâàðèòåëüíàÿ     îöåíêà     ñîîòâåòñòâèÿ     çíà÷åíèé


                                                                  


   êîýôôèöèåíòà  âàðèàöèè  (CV  )  è  îòíîñèòåëüíîãî  ñìåùåíèÿ  (B  )


                              10                                  10


   óñòàíîâëåííûì íîðìàì.


       Èññëåäóåìûé ìàòåðèàë:   èçìåðåíèå   îïðåäåëÿåìîãî   ïîêàçàòåëÿ


   ïðîâîäÿò â  äâóõ  àòòåñòîâàííûõ  êîíòðîëüíûõ  ìàòåðèàëàõ <*> - äëÿ


                                               


   îöåíêè  çíà÷åíèé  êîýôôèöèåíòà  âàðèàöèè  (CV  ) è  îòíîñèòåëüíîãî


                                                10


                          


   ñìåùåíèÿ   ìåòîäèêè  (B  ).  Çíà÷åíèÿ  îïðåäåëÿåìûõ  ïîêàçàòåëåé  â


                          10


   âûáðàííûõ    àòòåñòîâàííûõ    êîíòðîëüíûõ    ìàòåðèàëàõ     äîëæíû


   ñîîòâåòñòâîâàòü  "íîðìàëüíîìó" è "ïàòîëîãè÷åñêîìó" äèàïàçîíó.  Ýòè


   æå  êîíòðîëüíûå  ìàòåðèàëû  èñïîëüçóþòñÿ  â  òðåòüåé  ñòàäèè   äëÿ


   ïðîâåäåíèÿ îïåðàòèâíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà.


       --------------------------------


       <*> Âîçìîæíî, â êà÷åñòâå èññëåäóåìîãî ìàòåðèàëà âî 2-îé ñòàäèè 


   èñïîëüçîâàòü äâà àòòåñòîâàííûõ è äâà  íåàòòåñòîâàííûõ  êîíòðîëüíûõ


   ìàòåðèàëà.  Äâà  àòòåñòîâàííûõ êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëà  - äëÿ îöåíêè


   çíà÷åíèé îòíîñèòåëüíîãî ñìåøåíèÿ Â   è  Â  ;  äâà  íåàòòåñòîâàííûõ


                                     10     20


   êîíòðîëüíûõ   ìàòåðèàëà    -  äëÿ  ïðîâåäåíèÿ  óñòàíîâî÷íûõ  ñåðèé


 


   èçìåðåíèé è äëÿ îöåíêè çíà÷åíèé êîýôôèöèåíòà âàðèàöèè CV   è CV  .


                                                           10     20


 


       Ïîñëåäîâàòåëüíîñòü âûïîëíåíèÿ:


       - Ïðîâåñòè èçìåðåíèå ïîêàçàòåëÿ â 10 àíàëèòè÷åñêèõ  ñåðèÿõ;  â


   êàæäîé  ñåðèè  ïî îäíîìó èçìåðåíèþ îäíîâðåìåííî â äâóõ êîíòðîëüíûõ


   ìàòåðèàëàõ.


       - Ðåçóëüòàòû   âíåñòè   â  ðåãèñòðàöèîííóþ  ôîðìó  "Ðåçóëüòàòû


   óñòàíîâî÷íûõ ñåðèé èçìåðåíèé ïîêàçàòåëÿ â êîíòðîëüíûõ  ìàòåðèàëàõ"


   (ïðèëîæåíèå 3 ê íàñòîÿùåìó îòðàñëåâîìó ñòàíäàðòó).


       - Óêàçàííûå ñåðèè âûïîëíÿòü ïî îäíîé â äåíü (ïðè íåîáõîäèìîñòè


   äîïóñêàåòñÿ  ïðîâåäåíèå  ïî  2-3  ñåðèè  â äåíü,  íàïðèìåð,  èç-çà


   îãðàíè÷åííîãî ñðîêà ãîäíîñòè ðåàêòèâîâ).


       - Èç  ïîëó÷åííûõ  äëÿ  êàæäîãî  èç  êîíòðîëüíûõ  ìàòåðèàëîâ 10


   ðåçóëüòàòîâ  ñ  èñïîëüçîâàíèåì  ôîðìóë  1-4  ðàññ÷èòàòü   çíà÷åíèÿ


                             


   êîýôôèöèåíòà  âàðèàöèè  (CV  )  è âåëè÷èíó îòíîñèòåëüíîãî ñìåùåíèÿ


                              10


     


   (B  ).


     10


                                                      


       - Ïðîâåðèòü,  ÷òî ïîëó÷åííûå çíà÷åíèÿ CV   è  B   íå ïðåâûøàþò


                                               10     10


   ïðåäåëüíûå  äîïóñêàåìûå  çíà÷åíèÿ  äëÿ  äàííîãî ïîêàçàòåëÿ  CV   è


                                                                 10


   B   (ïðèëîæåíèå 1). 


    10


                                                         


       - Åñëè  îäíî  èç  ïîëó÷åííûõ  çíà÷åíèé  CV   èëè B   ïðåâûøàþò


                                                 10      10


   çíà÷åíèÿ ñîîòâåòñòâóþùèõ CV   è B  , âûÿâèòü èñòî÷íèêè íåäîïóñòèìî


                              10    10


   áîëüøèõ ñëó÷àéíûõ è ñèñòåìàòè÷åñêèõ ïîãðåøíîñòåé è ïðîâåñòè ðàáîòó


   ïî èõ óñòðàíåíèþ. Ïîñëå ÷åãî ïåðâûé ýòàï âûïîëíÿåòñÿ çàíîâî.


                                               


       - Åñëè çíà÷åíèÿ êîýôôèöèåíòà âàðèàöèè (CV  )  è îòíîñèòåëüíîãî


                                                10


              


   ñìåùåíèÿ (B  )  íå  ïðåâûøàþò  óñòàíîâëåííûõ  íîðì,  ïåðåõîäÿò  êî


              10


   âòîðîìó ýòàïó.


 


       ÂÒÎÐÎÉ ÝÒÀÏ


       Öåëü: îêîí÷àòåëüíàÿ  îöåíêà ñîîòâåòñòâèÿ çíà÷åíèé êîýôôèöèåíòà


                                                  


   âàðèàöèè (CV  ) è  îòíîñèòåëüíîãî  ñìåùåíèÿ  (Â  )   óñòàíîâëåííûì


               20                                 20


   íîðìàì.


       Èññëåäóåìûå ìàòåðèàëû:  òå æå,  ÷òî è ïðè  âûïîëíåíèè  ïåðâîãî 


   ýòàïà.


       Ïîñëåäîâàòåëüíîñòü âûïîëíåíèÿ:


       - Ïðîâåñòè    èçìåðåíèå   ïîêàçàòåëÿ   â   10   äîïîëíèòåëüíûõ


   àíàëèòè÷åñêèõ ñåðèÿõ (ñì. ñòàäèþ 2, ïåðâûé ýòàï). 


       - Ðåçóëüòàòû  âíåñòè  âî  âòîðóþ  ÷àñòü  ðåãèñòðàöèîííîé ôîðìû


   (ïðèëîæåíèå 3). 


                                                       


       - Ðàññ÷èòàòü çíà÷åíèÿ  êîýôôèöèåíòà  âàðèàöèè  CV  è  âåëè÷èíó


                                                        20


                            


   îòíîñèòåëüíîãî ñìåùåíèÿ B   ïî ôîðìóëàì 1-4. 


                            20


                                                     


       - Ïðîâåðèòü, ÷òî ïîëó÷åííûå  çíà÷åíèÿ  CV  è B   íå  ïðåâûøàþò


                                                20   20


   ïðåäåëüíûå äîïóñêàåìûå çíà÷åíèÿ èçìåðåíèé CV   è Â   (ïðèëîæåíèå 1 


                                               20    20


   ê íàñòîÿùåìó îòðàñëåâîìó ñòàíäàðòó).


                                                        


       - Åñëè  îäíî  èç  ïîëó÷åííûõ çíà÷åíèé  CV   èëè B    ïðåâûøàåò


                                                20      20


   çíà÷åíèÿ    ñîîòâåòñòâóþùèõ    CV   è Â  ,  âûÿâèòü      èñòî÷íèêè


                                    20    20


   íåäîïóñòèìî áîëüøèõ ñëó÷àéíûõ  è  ñèñòåìàòè÷åñêèõ  ïîãðåøíîñòåé  è


   ïðîâåñòè   ðàáîòó   ïî  èõ  óñòðàíåíèþ.  Ïîñëå  ÷åãî  âòîðîé  ýòàï 


   âûïîëíÿåòñÿ çàíîâî.


                                                


       - Åñëè  çíà÷åíèÿ êîýôôèöèåíòà âàðèàöèè (CV  ) è îòíîñèòåëüíîãî


                                                 20


               


   ñìåùåíèÿ  (B  )   íå   ïðåâûøàþò  óñòàíîâëåííûõ   íîðì,   äåëàåòñÿ


               20


   îêîí÷àòåëüíûé  âûâîä  î  âîçìîæíîñòè èñïîëüçîâàíèÿ ðàññìàòðèâàåìîé


   ìåòîäèêè  äëÿ  öåëåé  ëàáîðàòîðíîé  äèàãíîñòèêè  è   ïåðåõîäÿò   ê


   ñëåäóþùåìó ýòàïó - ïîñòðîåíèþ êîíòðîëüíûõ êàðò.


 


       ÒÐÅÒÈÉ ÝÒÀÏ


       Öåëü: ïîñòðîåíèå êîíòðîëüíûõ êàðò.


       Ïîñëåäîâàòåëüíîñòü âûïîëíåíèÿ:


       - Èç ïîëó÷åííûõ â óñòàíîâî÷íîé ñåðèè 20 ðåçóëüòàòîâ  èçìåðåíèé


   îïðåäåëÿåìîãî  ïîêàçàòåëÿ  äëÿ  êàæäîãî  êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà ïî


                                                                   _


   ôîðìóëàì 1-2  ðàññ÷èòûâàþò:  ñðåäíþþ  àðèôìåòè÷åñêóþ  âåëè÷èíó  X,


   ñðåäíåå   êâàäðàòè÷åñêîå   îòêëîíåíèå   S,  êîíòðîëüíûå   ïðåäåëû:


   _         _          _


   X +/- 1S, X +/- 2S è X +/- 3S.


       - Åñëè   â   ðÿäó   ðåçóëüòàòîâ,   ïîëó÷åííûõ  äëÿ  îäíîãî  èç


   êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ, åñòü çíà÷åíèå, âûõîäÿùåå çà ïðåäåëû +/-3S,


   òî   åãî  îòáðàñûâàþò;  äëÿ  ýòîãî  ìàòåðèàëà  ïðîâîäÿò  åùå  îäíó


   àíàëèòè÷åñêóþ  ñåðèþ  èçìåðåíèé,  ïîñëå  ÷åãî  ñíîâà  ïîäñ÷èòûâàþò


            _


   çíà÷åíèÿ X è S.


       - Êîíòðîëüíàÿ   êàðòà,   ïîñòðîåííàÿ   ïî  óñòàíîâî÷íîé  ñåðèè


   èçìåðåíèé,  ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ãðàôèê,  íà  îñè  àáñöèññ  êîòîðîãî


   îòêëàäûâàåòñÿ  íîìåð àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè (èëè äàòà åå âûïîëíåíèÿ),


   à íà îñè îðäèíàò - çíà÷åíèÿ îïðåäåëÿåìîãî ïîêàçàòåëÿ â êîíòðîëüíîì


   ìàòåðèàëå (ðèñ. 1).


       --------------------------------


       <*>  Íå ïðèâîäèòñÿ.


 


       ×åðåç ñåðåäèíó îñè îðäèíàò ïðîâîäèòñÿ  ëèíèÿ,  ñîîòâåòñòâóþùàÿ


                                      _


   ñðåäíåé  àðèôìåòè÷åñêîé  âåëè÷èíå  X,  è  ïàðàëëåëüíî  ýòîé  ëèíèè


   îòìå÷àþòñÿ ëèíèè, ñîîòâåòñòâóþùèå êîíòðîëüíûì ïðåäåëàì:


       _


       X +/- 1S   -  êîíòðîëüíûé  ïðåäåë  "1  ñðåäíåå  êâàäðàòè÷åñêîå


   îòêëîíåíèå";


       _


       X +/- 2S  -  êîíòðîëüíûé   ïðåäåë  "2  ñðåäíèõ  êâàäðàòè÷åñêèõ


   îòêëîíåíèÿ";


       _


       X +/- 3S  -  êîíòðîëüíûé   ïðåäåë  "3  ñðåäíèõ  êâàäðàòè÷åñêèõ


   îòêëîíåíèÿ".


       - Êîíòðîëüíûå   êàðòû   ñòðîÿòñÿ   äëÿ  êàæäîãî  ëàáîðàòîðíîãî


   ïîêàçàòåëÿ è äëÿ êàæäîãî êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà,  ïðåäíàçíà÷åííîãî


   äëÿ îïåðàòèâíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà.


       - Øèðèíà êîíòðîëüíûõ ïðåäåëîâ îïðåäåëÿåòñÿ âåëè÷èíîé  ñðåäíåãî


   êâàäðàòè÷åñêîãî îòêëîíåíèÿ (S).  ×åì øèðå êîíòðîëüíûå ïðåäåëû, òåì


   íèæå   âåðîÿòíîñòü   îáíàðóæåíèÿ   ïîãðåøíîñòåé   ïðè   åæåäíåâíîì


   îïåðàòèâíîì êîíòðîëå êà÷åñòâà.  Óçêèå êîíòðîëüíûå ïðåäåëû ïîâûøàþò


   âåðîÿòíîñòü ëîæíîãî îòáðàñûâàíèÿ àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè.


       - Êîíòðîëüíûå   êàðòû   îôîðìëÿþòñÿ  è  àðõèâèðóþòñÿ:  â  âèäå


   ãðàôèêîâ, òàáëèö, â òîì ÷èñëå è íà ýëåêòðîííûõ íîñèòåëÿõ.


 


                6.5.3. Ñòàäèÿ 3: ïðîâåäåíèå îïåðàòèâíîãî


                 âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà


 


       Ïðîâåäåíèå îïåðàòèâíîãî   êîíòðîëÿ   êà÷åñòâà   êîëè÷åñòâåííûõ


   ìåòîäîâ   ëàáîðàòîðíûõ   èññëåäîâàíèé   ïðåäïîëàãàåò   åæåñåðèéíîå


   èçìåðåíèå   ïîêàçàòåëÿ   â   êîíòðîëüíûõ   ìàòåðèàëàõ   è   îöåíêó


   ïðèåìëåìîñòè ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâàíèÿ ïðîá ïàöèåíòîâ. Ïðèåìëåìîñòü


   ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé ïðîá ïàöèåíòîâ  êàæäîé  àíàëèòè÷åñêîé  ñåðèè


   îöåíèâàþò  ïî  ðåçóëüòàòàì èññëåäîâàíèÿ êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ,  ñ


   ïîìîùüþ êîíòðîëüíûõ ïðàâèë.


       Öåëü: ïîäòâåðæäåíèå   ñòàáèëüíîñòè  àíàëèòè÷åñêîé  ñèñòåìû  ïî


   ðåçóëüòàòàì   èññëåäîâàíèÿ   êîíòðîëüíûõ   ìàòåðèàëîâ   â   êàæäîé


   àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè.


       Èññëåäóåìûé ìàòåðèàë:  äëÿ  îïåðàòèâíîãî   êîíòðîëÿ   êà÷åñòâà


   ëàáîðàòîðèÿ  äîëæíà  èñïîëüçîâàòü  äâà  àòòåñòîâàííûõ  êîíòðîëüíûõ


   ìàòåðèàëà â äâóõ  äèàïàçîíàõ  îïðåäåëÿåìûõ  ïîêàçàòåëåé,  âîçìîæíî


   èñïîëüçîâàíèå  äâóõ  íåàòòåñòîâàííûõ êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ â äâóõ


   äèàïàçîíàõ îïðåäåëÿåìûõ ïîêàçàòåëåé.


       Ïîñëåäîâàòåëüíîñòü âûïîëíåíèÿ:


       - Ïðîâåñòè êàëèáðîâêó àíàëèòè÷åñêîé ñèñòåìû â  ñîîòâåòñòâèè  ñ


   ìåòîäèêîé.


       - Îáðàçöû êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ ðàâíîìåðíî ðàñïðåäåëèòü ñðåäè


   àíàëèçèðóåìûõ ïðîá ïàöèåíòîâ.


       - Ïðîâåñòè â êàæäîé àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè îäíîêðàòíîå  èçìåðåíèå


   ïîêàçàòåëÿ  â  êîíòðîëüíûõ  ìàòåðèàëàõ è îáðàçöàõ ïàöèåíòîâ (÷èñëî


   èçìåðåíèé â àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè íå îãðàíè÷èâàåòñÿ).


       - Íàíåñòè   òî÷êè,   ñîîòâåòñòâóþùèå  ðåçóëüòàòàì  êîíòðîëüíûõ


   èçìåðåíèé, íà ñîîòâåòñòâóþùèå êîíòðîëüíûå êàðòû.


       - Ïðè   îòêëîíåíèè   ðåçóëüòàòîâ   êîíòðîëüíûõ   èçìåðåíèé  çà


   êîíòðîëüíûé ïðåäåë,  îãðàíè÷åííûé  êîíòðîëüíûì  ïðàâèëîì,  îöåíèòü


   ïðèåìëåìîñòü  ðåçóëüòàòîâ  ïðîá  ïàöèåíòîâ  â äàííîé àíàëèòè÷åñêîé


   ñåðèè  ïî   ðåçóëüòàòàì   èçìåðåíèÿ   êîíòðîëüíûõ   ìàòåðèàëîâ   ñ


   èñïîëüçîâàíèåì êîíòðîëüíûõ ïðàâèë <*>:


       --------------------------------


       <*> Êîíòðîëüíîå  ïðàâèëî  âêëþ÷àåò  â  ñåáÿ êîíòðîëüíûé ïðåäåë


    _           _           _


   (X +/-  1S,  X  +/- 2S,  X +/- 3S) è ÷èñëî êîíòðîëüíûõ èçìåðåíèé â


   àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè.  Êîíòðîëüíûå ïðàâèëà  îáîçíà÷àþòñÿ  ñèìâîëàìè


   òèïà  A ,  ãäå À - ÷èñëî êîíòðîëüíûõ ðåçóëüòàòîâ,  L - êîíòðîëüíûé


          L


   ïðåäåë.


 


       - Ïðîâåðèòü ïðèñóòñòâèå íà îáåèõ  êîíòðîëüíûõ  êàðòàõ  ïðàâèëà


   1  ;


    2S


       - Åñëè  îäèí  èç  ðåçóëüòàòîâ  àíàëèçà  êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ


                        _


   âûõîäèò çà  ïðåäåëû (X +/- 2S),  ïîñëåäîâàòåëüíî ïðîâåðèòü íàëè÷èå


   êîíòðîëüíûõ ïðàâèë 1  , 2  , R  , 4  , è 10_; àíàëèòè÷åñêàÿ  ñåðèÿ


                       3S   2S   4S   1S      X


 


   ïðèçíàåòñÿ íåóäîâëåòâîðèòåëüíîé ïðè íàëè÷èè îäíîãî èç íèõ:


       1   - îäíî  èç  êîíòðîëüíûõ   èçìåðåíèé   âûõîäèò  çà  ïðåäåëû


        3S


    _


   (X +/- 3S).


       2   - äâà  ïîñëåäíèõ  êîíòðîëüíûõ  èçìåðåíèÿ  ïðåâûøàþò ïðåäåë


        2S


    _                               _


   (X + 2S) èëè ëåæàò íèæå ïðåäåëà (X - 2S).


       R    -   äâà   êîíòðîëüíûõ    èçìåðåíèÿ   â    ðàññìàòðèâàåìîé


        4S


   àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè ðàñïîëîæåíû  ïî  ðàçíûå  ñòîðîíû  îò  êîðèäîðà


   _


   X +/- 2S;


       4   -   ÷åòûðå   ïîñëåäíèõ   êîíòðîëüíûõ  èçìåðåíèÿ  ïðåâûøàþò


        1S


    _                               _


   (X + 1S) èëè ëåæàò íèæå ïðåäåëà (X - 1S).


       10_ - äåñÿòü ïîñëåäíèõ êîíòðîëüíûõ èçìåðåíèé ðàñïîëàãàþòñÿ  ïî


         X


                                          _


   îäíó ñòîðîíó îò ëèíèè, ñîîòâåòñòâóþùåé X.


 


       - Åñëè êðîìå ïðèçíàêà  1   îáíàðóæèâàåòñÿ  õîòÿ  áû   îäèí  èç


                              2S


   óêàçàííûõ ïðèçíàêîâ: 1  , 2  , R  , 4  , èëè 10_ ,  âñå ðåçóëüòàòû


                         3S   2S   4S   1S        X


 


   ïîëó÷åííûå  â  äàííîé   àíàëèòè÷åñêîé   ñåðèè,   ñëåäóåò   ñ÷èòàòü


   íåïðèåìëåìûìè (ðèñ. 2).


       - Êîíòðîëüíûå  ïðèçíàêè  2  , 4  , 10_  ñëåäóåò ïðîâåðÿòü   íà


                                 2S   1S    X


 


   îäíîé   êîíòðîëüíîé  êàðòå  è/èëè  íà  îáåèõ   êîíòðîëüíûõ  êàðòàõ


   (ðèñ. 3). <*>


       --------------------------------


       <*> Íå ïðèâîäèòñÿ.


 


       - Ïðîâåäåíèå  àíàëèçà  ïðèîñòàíîâèòü,  âûÿâèòü   è   óñòðàíèòü


   ïðè÷èíû   âîçíèêíîâåíèÿ   ïîâûøåííûõ   ïîãðåøíîñòåé.   Âñå  ïðîáû,


   ïðîàíàëèçèðîâàííûå â ýòîé  ñåðèè  (è  ïàöèåíòîâ,  è  êîíòðîëüíûå),


   èññëåäîâàòü ïîâòîðíî.


       - Ðåçóëüòàòû  èçìåðåíèÿ  êîíòðîëüíûõ   ìàòåðèàëîâ   â   ñåðèè,


   ïðèçíàííîé  íåïðèåìëåìîé  íå  äîëæíû  èñïîëüçîâàòüñÿ ïðè îöåíêå ïî


   êîíòðîëüíûì ïðàâèëàì ïîâòîðíîé è ïîñëåäóþùèõ ñåðèé.


       - Â  ñëó÷àå, åñëè  íè  îäèí èç ïåðå÷èñëåííûõ âûøå ïðèçíàêîâ íå


   îáíàðóæèâàåòñÿ  íè  íà   îäíîé   êîíòðîëüíîé   êàðòå,   ïðîâåäåíèå


   èññëåäîâàíèé ñëåäóåò ïðîäîëæèòü.


       - Ðåøåíèå î ïðèåìëåìîñòè ðåçóëüòàòîâ  èçìåðåíèÿ  ëàáîðàòîðíîãî


   ïîêàçàòåëÿ   â   áèîëîãè÷åñêîì   ìàòåðèàëå  ïàöèåíòîâ  ïðèíèìàåòñÿ


   ñîòðóäíèêîì,  îòâå÷àþùèì çà êà÷åñòâî èññëåäîâàíèé. Åñëè ðåçóëüòàòû


   àíàëèòè÷åñêîé    ñåðèè    ïðèçíàþòñÿ    íåïðèåìëåìûìè,    äåëàåòñÿ


   ñîîòâåòñòâóþùàÿ  çàïèñü  â  æóðíàëå   "Ðåãèñòðàöèÿ   îòáðàêîâàííûõ


   ðåçóëüòàòîâ âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà" (ïðèëîæåíèå 4 ê


   íàñòîÿùåìó îòðàñëåâîìó ñòàíäàðòó).


       Êîíòðîëüíûé ïðèçíàê 1   ÿâëÿåòñÿ ïðåäóïðåäèòåëüíûì,  ïîÿâëåíèå


                            2S


   åãî íå äîëæíî ïðèâîäèòü ê îòáðàñûâàíèþ  ðåçóëüòàòîâ  àíàëèòè÷åñêîé


   ñåðèè   è  ïîâòîðíîìó  èññëåäîâàíèþ  ïðîá.  Ïîÿâëåíèå  êîíòðîëüíûõ


   ïðèçíàêîâ: 1   - ñâèäåòåëüñòâóåò  î  íàëè÷èè  ãðóáîé  ïîãðåøíîñòè,


               3S


   R   - îá  óâåëè÷åíèè  ñëó÷àéíûõ  îøèáîê,  à  ïðèçíàêè 2  , 4     è


    4S                                                    2S   1S


   10_  îá óâåëè÷åíèè ñèñòåìàòè÷åñêîé îøèáêè ìåòîäèêè.


     X


       Äëÿ îöåíêè  ñòàáèëüíîñòè  àíàëèòè÷åñêîé   ñèñòåìû   íåîáõîäèìî


   ïåðèîäè÷åñêè  ïðîâîäèòü ïåðåñ÷åò êîíòðîëüíûõ ïðåäåëîâ ÷åðåç êàæäûå


   30  èçìåðåíèé,  âêëþ÷àÿ  ïðåäûäóùèå  èçìåðåíèÿ,   çà   èñêëþ÷åíèåì


   çíà÷åíèé êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà òåõ ñåðèé,  êîòîðûå îòáðàñûâàëèñü.


   Ïîñëå ýòîãî ðàññ÷èòûâàþòñÿ íîâûå êîíòðîëüíûå  ïðåäåëû  è  ñòðîèòñÿ


   íîâàÿ êîíòðîëüíàÿ êàðòà.


 


               Ðèñ. 2. Ñõåìà ïîñëåäîâàòåëüíîãî ïðèìåíåíèÿ


                           êîíòðîëüíûõ ïðàâèë


 


       -------------


       |Êîíòðîëüíûå|


       |ðåçóëüòàòû |


       -------------


            |


            |


            \/            -------------------------------------------


        -------           |     Ðåçóëüòàòû, ïîëó÷åííûå â äàííîé     |


        | 1   |    íåò    |àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè, ñ÷èòàþò ïðèåìëåìûìè.|


        |  2S |---------->|Äàëüíåéøóþ ïðîâåðêó êîíòðîëüíîé äèàãðàììû|


        |     |           |             íå ïðîâîäÿò.                |


        -------           -------------------------------------------


            |                                                    /\


            |                                                íåò |


            |     -------    -------    -------    -------    -------


            | äà  | 1   |íåò | 2   |íåò |R    |íåò |4    |íåò |10_  |


            ----->|  3S |--->|  2S |--->| 4S  |--->| 1S  |--->|  X  |


                  -------    -------    -------    -------    -------


                     |          |          |          |          |


                  äà |       äà |       äà |       äà |       äà |


                     \/         \/         \/         \/         \/


       --------------------------------------------------------------


       |Ðåçóëüòàòû, ïîëó÷åííûå â äàííîé àíàëèòè÷åñêîé ñåðèè, ñ÷èòàþò|


       |                      íåïðèåìëåìûìè.                        |


       |  Àíàëèç ïðèîñòàíàâëèâàþò, âûÿâëÿþò è óñòðàíÿþò âîçìîæíûå   |


       |                     ïðè÷èíû îøèáêè.                        |


       |    Ïðîáû, ïðîàíàëèçèðîâàííûå â ýòîé ñåðèè, àíàëèçèðóþò     |


       |                      ïîâòîðíî.                             |


       --------------------------------------------------------------


 


       Â ëàáîðàòîðèè  äîïóñêàåòñÿ  âûáîð äðóãèõ àëãîðèòìîâ ïðèìåíåíèÿ


   êîíòðîëüíûõ    ïðàâèë,    ðàçðåøåííûõ    ê     èñïîëüçîâàíèþ     â


   êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêèõ  ëàáîðàòîðèÿõ,  â  ïîðÿäêå,  óñòàíîâëåííîì


   ñîîòâåòñòâóþùèìè íîðìàòèâíûìè äîêóìåíòàìè.  Âûÿâëåíèå  êîíòðîëüíûõ


   ïðèçíàêîâ    â    ïîâñåäíåâíîé    ðàáîòå   êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêîé


   ëàáîðàòîðèè ìîæåò âûïîëíÿòüñÿ "âðó÷íóþ" èëè ñ ïîìîùüþ  ñïåöèàëüíûõ


   êîìïüþòåðíûõ   ïðîãðàìì.   Ïðèìåð   êîíòðîëüíûõ   êàðò   äëÿ  äâóõ


   êîíòðîëüíûõ ìàòåðèàëîâ,  íà êîòîðûõ ïðåäñòàâëåíû ñåðèè, ÿâëÿþùèåñÿ


   íåóäîâëåòâîðèòåëüíûìè  ââèäó  íàðóøåíèÿ ðàçíûõ êîíòðîëüíûõ ïðàâèë,


   ïðèâåäåí íà ðèñ. 3. <*>


       --------------------------------


       <*> Íå ïðèâîäèòñÿ.


 


                  6.5.4. Ñìåíà êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà


 


       Äëÿ ñîõðàíåíèÿ íåïðåðûâíîñòè  âíóòðèëàáîðàòîðíîãî  êîíòðîëÿ  â


   ïåðèîä, êîãäà èñïîëüçóåìîãî êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà îñòàåòñÿ òîëüêî


   íà 20 àíàëèòè÷åñêèõ ñåðèé,  íåîáõîäèì ïåðåõîä íà íîâûé êîíòðîëüíûé


   ìàòåðèàë ïóòåì ïðîâåäåíèÿ òàê íàçûâàåìîãî "ïåðåêðûâàíèÿ".


       Ïåðåêðûâàíèå ñîñòîèò â òîì,  ÷òî â òå÷åíèå 20  ñåðèé  (ïåðèîäà


   ïåðåêðûâàíèÿ)    êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêàÿ   ëàáîðàòîðèÿ   èññëåäóåò


   îäíîâðåìåííî   çàêàí÷èâàþùèéñÿ   ìàòåðèàë   ("èñïîëüçóåìûé"),   ïî


   êîòîðîìó ïðîäîëæàåòñÿ îñóùåñòâëåíèå òåêóùåãî êîíòðîëÿ, è ìàòåðèàë,


   êîòîðûé  åãî  çàìåíÿåò  ("ââîäèìûé").  Ïðè  ýòîì  ïðîáû  ââîäèìîãî


   êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà ðàñïîëàãàþò â ïîëîæåíèÿõ,  îòñòîÿùèõ íà äâå


   èëè áîëåå  ïîçèöèè  îò  ïîëîæåíèé,  â  êîòîðûõ  ðàñïîëîæåíû  ïðîáû


   èñïîëüçóåìîãî   êîíòðîëüíîãî   ìàòåðèàëà.   Íàïðèìåð,  åñëè  ïðîáû


   èñïîëüçóåìîãî êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà íàõîäÿòñÿ  â  ïîëîæåíèÿõ  07,


   36,  òî  ïðîáû ââîäèìîãî êîíòðîëüíîãî ìàòåðèàëà ìîæíî ðàçìåñòèòü â


   ïîëîæåíèÿõ 4, 33.


       Ïî ðåçóëüòàòàì,    ïîëó÷åííûì   äëÿ   ââîäèìîãî   êîíòðîëüíîãî


   ìàòåðèàëà,  ðàññ÷èòûâàþò ñðåäíåå àðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå è ñðåäíåå


   êâàäðàòè÷åñêîå  îòêëîíåíèå,  ïî êîòîðûì ñòðîèòñÿ íîâàÿ êîíòðîëüíàÿ


   êàðòà.


 


 


 


 


                                                       Ïðèëîæåíèå N 1


                                              ê îòðàñëåâîìó ñòàíäàðòó


                                                  "Ïðàâèëà ïðîâåäåíèÿ


                                         âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ


                                              êà÷åñòâà êîëè÷åñòâåííûõ


                                                  ìåòîäîâ êëèíè÷åñêèõ


                                            ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé


                                         ñ èñïîëüçîâàíèåì êîíòðîëüíûõ


                                                          ìàòåðèàëîâ"


 


             ÏÐÅÄÅËÜÍÛÅ ÄÎÏÓÑÊÀÅÌÛÅ ÇÍÀ×ÅÍÈß ÑÌÅÙÅÍÈß (Â) È


          ÊÎÝÔÔÈÖÈÅÍÒÀ ÂÀÐÈÀÖÈÈ (CV) ÎÏÐÅÄÅËÅÍÈß ËÀÁÎÐÀÒÎÐÍÛÕ


                  ÏÎÊÀÇÀÒÅËÅÉ Â ÊÎÍÒÐÎËÜÍÎÌ ÌÀÒÅÐÈÀËÅ


 


   ------------------------------------------------------------------


   |       Èññëåäîâàíèå       |   Êîä   |B  ,% |CV  ,%|B  ,% |CV  ,%|


   |  áèîëîãè÷åñêèõ æèäêîñòåé |  ÎÊ-ÏÌÓ | 10   |  10  | 20   |  20  |


   |--------------------------+---------+------+------+------+------|


   |1. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ    |09.05.042|+/-17 | 16   |+/-15 | 15   |


   |àëàíèí-òðàíñàìèíàçû <*> â |         |      |      |      |      |


   |êðîâè                     |         |      |      |      |      |


   |2. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ    |09.05.011|+/-5  |  4   |+/-4  |  4   |


   |àëüáóìèíà â êðîâè         |         |      |      |      |      |


   |3. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ    |09.05.045|+/-16 | 11   |+/-15 | 10   |


   |àìèëàçû <*> â êðîâè       |         |      |      |      |      |


   |4. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ    |09.05.041|+/-11 | 11   |+/-10 | 10   |


   |àñïàðòàò-òðàíñàìèíàçû <*> |         |      |      |      |      |


   |â êðîâè                   |         |      |      |      |      |


   |5. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ    |09.05.010|+/-5  |  3   |+/-5  |  3   |


   |îáùåãî áåëêà â êðîâè      |         |      |      |      |      |


   |6. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ    |09.05.021|+/-17 | 16   |+/-15 | 15   |


   |îáùåãî áèëèðóáèíà â êðîâè |         |      |      |      |      |


   |7. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ    |09.05.044|+/-16 | 11   |+/-15 | 10   |


   |ãàììà-ãëóòàìèíòðàíñôåðàçû |         |      |      |      |      |


   |<*> â êðîâè               |         |      |      |      |      |


   |8. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ    |09.05.023|+/-6  |  5   |+/-5  |  5   |


   |ãëþêîçû â êðîâè           |         |      |      |      |      |


   |9. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ    |09.05.007|+/-12 | 17   |+/-10 | 16   |


   |æåëåçà â êðîâè            |         |      |      |      |      |


   |10. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ   |09.05.031|+/-5  |  4   |+/-4  |  4   |


   |êàëèÿ â êðîâè             |         |      |      |      |      |


   |11. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ   |09.05.032|+/-3,4|  3,3 |+/-3,0|  3,0 |


   |êàëüöèÿ â êðîâè           |         |      |      |      |      |


   |12. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ   |09.05.020|+/-11 |  8   |+/-10 |  7   |


   |êðåàòèíèíà â êðîâè        |         |      |      |      |      |


   |13.  Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ  |09.05.043|+/-23 | 22   |+/-20 | 20   |


   |êðåàòèíêèíàçû <*> â êðîâè |         |      |      |      |      |


   |14. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ   |09.05.039|+/-11 | 11   |+/-10 | 10   |


   |ëàêòàòäåãèäðîãåíàçû <*> è |         |      |      |      |      |


   |åå èçîôåðìåíòîâ â êðîâè   |         |      |      |      |      |


   |15. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ   |09.05.132|+/-7  |  7   |+/-6  |  6   |


   |ìàãíèÿ â êðîâè            |         |      |      |      |      |


   |16. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ   |09.05.018|+/-11 |  8   |+/-10 |  7   |


   |ìî÷åâîé êèñëîòû â êðîâè   |         |      |      |      |      |


   |17. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ   |09.05.017|+/-11 | 11   |+/-10 | 10   |


   |ìî÷åâèíû â êðîâè          |         |      |      |      |      |


   |18.  Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ  |09.05.030|+/-1,8|  2,2 |+/-1,5|  2,0 |


   |íàòðèÿ â êðîâè            |         |      |      |      |      |


   |19. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ   |09.05.025|+/-17 | 16   |+/-15 | 15   |


   |íåéòðàëüíûõ æèðîâ è       |         |      |      |      |      |


   |òðèãëèöåðèäîâ ïëàçìû êðîâè|         |      |      |      |      |


   |20. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ   |09.05.033|+/-8  |  8   |+/-7  |  7   |


   |ôîñôàòîâ (íåîðãàíè÷åñêèõ) |         |      |      |      |      |


   |â êðîâè                   |         |      |      |      |      |


   |21. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ   |09.05.034|+/-3,4|  3,3 |+/-3,0|  3,0 |


   |õëîðèäîâ â êðîâè          |         |      |      |      |      |


   |22. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ   |09.05.026|+/-9  |  8   |+/-8  |  7   |


   |õîëåñòåðèíà â êðîâè       |         |      |      |      |      |


   |23. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ   |09.05.046|+/-16 | 11   |+/-15 | 10   |


   |ùåëî÷íîé ôîñôàòàçû <*> â  |         |      |      |      |      |


   |êðîâè                     |         |      |      |      |      |


   |24. Îïðåäåëåíèå áåëêà â   |09.28.003|+/-24 | 27   |+/-20 | 25   |


   |ìî÷å                      |         |      |      |      |      |


   |25. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ   |09.28.011|+/-22 | 16   |+/-20 | 15   |


   |ãëþêîçû â ìî÷å            |         |      |      |      |      |


   |26. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ   |09.05.003|+/-5  |  4   |+/-4  |  4   |


   |îáùåãî ãåìîãëîáèíà â êðîâè|         |      |      |      |      |


   |27. Èññëåäîâàíèå óðîâíÿ   |08.05.003|+/-7  |  4   |+/-6  |  4   |


   |ýðèòðîöèòîâ â êðîâè       |         |      |      |      |      |


   ------------------------------------------------------------------


 


       --------------------------------


       <*> Äëÿ    äàííûõ   ïîêàçàòåëåé   ïîä   èññëåäîâàíèåì   óðîâíÿ


   ïîäðàçóìåâàåòñÿ èçìåðåíèå àêòèâíîñòè ôåðìåíòîâ.


 


 


 


 


                                                       Ïðèëîæåíèå N 2


                                              ê îòðàñëåâîìó ñòàíäàðòó


                                                  "Ïðàâèëà ïðîâåäåíèÿ


                                         âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ


                                              êà÷åñòâà êîëè÷åñòâåííûõ


                                                  ìåòîäîâ êëèíè÷åñêèõ


                                            ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé


                                         ñ èñïîëüçîâàíèåì êîíòðîëüíûõ


                                                          ìàòåðèàëîâ"


 


                         ÐÅÃÈÑÒÐÀÖÈÎÍÍÀß ÔÎÐÌÀ


               "ÎÖÅÍÊÀ ÑÕÎÄÈÌÎÑÒÈ ÐÅÇÓËÜÒÀÒÎÂ ÈÇÌÅÐÅÍÈß"


 


   ------------------------------------------------------------------


   |Ëàáîðàòîðèÿ:                              |Ïîêàçàòåëü:          |


   |Îòäåë:                                    |                     |


   |----------------------------------------------------------------|


   |Äàòà èçìåðåíèÿ:|Èññëåäóåìûé ìàòåðèàë (íóæíîå ïîä÷åðêíóòü):      |


   |               |ïðîáà ïàöèåíòà,      êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë       |


   |---------------+------------------------------------------------|


   |Ìåòîäèêà       |Êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë (íàçâàíèå, äèàïàçîí        |


   |èçìåðåíèÿ:     |çíà÷åíèé):                                      |


   |---------------+------------------------------------------------|


   |Èñïîëíèòåëü:   |Ïðîèçâîäèòåëü      |N ïàðòèè    |Ñðîê ãîäíîñòè  |


   |               |êîíòðîëüíîãî       |êîíòðîëüíîãî|êîíòðîëüíîãî   |


   |               |ìàòåðèàëà:         |ìàòåðèàëà:  |ìàòåðèàëà:     |


   ------------------------------------------------------------------


 


   ------------------------------------------------------------------


   |  Ïîðÿäêîâûé   |Ðåçóëüòàò èçìåðåíèÿ|        _   |         _ 2   |


   |íîìåð èçìåðåíèÿ|  ïîêàçàòåëÿ (X )  |  (X  - X)  |   (X  - X)    |


   |               |               i   |    i       |     i         |


   |---------------+-------------------+------------+---------------|


   |      1        |                   |            |               |


   |---------------+-------------------+------------+---------------|


   |      2        |                   |            |               |


   |---------------+-------------------+------------+---------------|


   |      3        |                   |            |               |


   |---------------+-------------------+------------+---------------|


   |      4        |                   |            |               |


   |---------------+-------------------+------------+---------------|


   |      5        |                   |            |               |


   |---------------+-------------------+------------+---------------|


   |      6        |                   |            |               |


   |---------------+-------------------+------------+---------------|


   |      7        |                   |            |               |


   |---------------+-------------------+------------+---------------|


   |      8        |                   |            |               |


   |---------------+-------------------+------------+---------------|


   |      9        |                   |            |               |


   |---------------+-------------------+------------+---------------|


   |     10        |                   |            |               |


   |---------------+--------------------------------+---------------|


   |÷èñëî          |SUM 10 ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé =  |          _ 2  |


   |ðåçóëüòàòîâ    |_                               |SUM (X  - X)  =|


   |(n) = 10       |X =                             |      i        |


   |---------------+------------------------------------------------|


   |               |0,5 CV   =         |    Ñõîäèìîñòü ïðèåìëåìà:   |


   |CV   =         |      10           |        äà      íåò         |


   |  cx           |                   |                            |


   |               |                   |                            |


   ------------------------------------------------------------------


 


       SUM - çíàê ñóììû ðåçóëüòàòîâ.


 


       Ïî ôîðìóëàì 1-2 ðàññ÷èòûâàþò ñðåäíåå êâàäðàòè÷åñêîå îòêëîíåíèå


                                               


   è    çíà÷åíèå    êîýôôèöèåíòà   âàðèàöèè   CV  ,  êîòîðîå   âíîñÿò


                                                cx


   â    ðåãèñòðàöèîííóþ   ôîðìó    è    ñðàâíèâàþò    ñî    çíà÷åíèåì


   0,5  CV   (ïðèëîæåíèå 1 ê íàñòîÿùåìó îòðàñëåâîìó ñòàíäàðòó).


          10


 


       Çàâåäóþùèé êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêîé ëàáîðàòîðèåé ...... ïîäïèñü


 


 


 


 


                                                       Ïðèëîæåíèå N 3


                                              ê îòðàñëåâîìó ñòàíäàðòó


                                                  "Ïðàâèëà ïðîâåäåíèÿ


                                         âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ


                                              êà÷åñòâà êîëè÷åñòâåííûõ


                                                  ìåòîäîâ êëèíè÷åñêèõ


                                            ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé


                                         ñ èñïîëüçîâàíèåì êîíòðîëüíûõ


                                                          ìàòåðèàëîâ"


 


                         ÐÅÃÈÑÒÐÀÖÈÎÍÍÀß ÔÎÐÌÀ


          "ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ ÓÑÒÀÍÎÂÎ×ÍÛÕ ÑÅÐÈÉ ÈÇÌÅÐÅÍÈÉ ÏÎÊÀÇÀÒÅËß


                       Â ÊÎÍÒÐÎËÜÍÛÕ ÌÀÒÅÐÈÀËÀÕ"


 


   ------------------------------------------------------------------


   |Ëàáîðàòîðèÿ:        |   Ïîêàçàòåëü:       |   Äàòà ïðîâåäåíèÿ   |


   |Îòäåë:              |                     |      èçìåðåíèé      |


   |                    |                     |ñ _______ ïî _______ |


   |                    |                     |Èñïîëíèòåëü:         |


   |----------------------------------------------------------------|


   |Êîíòðîëüíûå|Ñðîê       |Ïðîèçâîäèòåëè: |N ïàðòèè|Ïàñïîðòíûå     |


   |ìàòåðèàëû: |ãîäíîñòè:  |               |        |çíà÷åíèÿ       |


   |(íàçâàíèÿ) |           |               |        |(äèàïàçîí      |


   |           |           |               |        |çíà÷åíèé):     |


   |-----------+-----------+---------------+--------+---------------|


   |1.         |1.         |1.             |1.      |1.             |


   |-----------+-----------+---------------+--------+---------------|


   |2.         |2.         |2.             |2.      |2.             |


   |----------------------------------------------------------------|


   |Ïðèáîð:        |Ìåòîäèêà èçìåðåíèÿ:     |Ðåàêòèâû:              |


   |----------------------------------------------------------------|


   |×èñëî |   Êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë 1   |   Êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë 2   |


   |ñåðèé |----------------------------+----------------------------|


   |      |Ðåçóëüòàò|      _ |      _ 2|Ðåçóëüòàò|      _ |      _ 2|


   |      |èçìåðåíèÿ|(X  - X)|(X  - X) |èçìåðåíèÿ|(X  - X)|(X  - X) |


   |      |  (X )   |  i     |  i      |  (X )   |  i     |  i      |


   |      |    i    |        |         |    i    |        |         |


   |------+---------+--------+---------+---------+--------+---------|


   |  1   |         |        |         |         |        |         |


   |------+---------+--------+---------+---------+--------+---------|


   |  2   |         |        |         |         |        |         |


   |------+---------+--------+---------+---------+--------+---------|


   |  3   |         |        |         |         |        |         |


   |------+---------+--------+---------+---------+--------+---------|


   |  4   |         |        |         |         |        |         |


   |------+---------+--------+---------+---------+--------+---------|


   |  5   |         |        |         |         |        |         |


   |------+---------+--------+---------+---------+--------+---------|


   |  6   |         |        |         |         |        |         |


   |------+---------+--------+---------+---------+--------+---------|


   |  7   |         |        |         |         |        |         |


   |------+---------+--------+---------+---------+--------+---------|


   |  8   |         |        |         |         |        |         |


   |------+---------+--------+---------+---------+--------+---------|


   |  9   |         |        |         |         |        |         |


   |------+---------+--------+---------+---------+--------+---------|


   | 10   |         |        |         |         |        |         |


   |      |         |        |         |         |        |         |


   |------+---------+--------+---------+---------+--------+---------|


   |n = 10|_        |        |SUM(X  - |_        |        |SUM(X  - |


   |      |X   =    |        |     i   |X   =    |        |     i   |


   |      | 10      |        |  _ 2    |         |        |  _ 2    |


   |      |         |        |- X)  =  |         |        |- X)  =  |


   |----------------------------------------------------------------|


   |                     |                    |                     |


   |CV   =               |CV   =              | CV   =              |


   |  10                 |  10                |   10                |


   |                     |                    |                     |


   |B   =                |B   =               | B   =               |


   | 10                  | 10                 |  10                 |


   |----------------------------------------------------------------|


   |Âîñïðîèçâîäèìîñòü â 10 ñåðèÿõ  |Âîñïðîèçâîäèìîñòü â 10 ñåðèÿõ   |


   |ïðèåìëåìà:     äà     íåò      |ïðèåìëåìà:     äà     íåò       |


   |-------------------------------+--------------------------------|


   |Ïðàâèëüíîñòü ïî 10 ñåðèÿì      |Ïðàâèëüíîñòü ïî 10 ñåðèÿì       |


   |ïðèåìëåìà:     äà     íåò      |ïðèåìëåìà:     äà     íåò       |


   |----------------------------------------------------------------|


   |×èñëî |   Êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë 1   |   Êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë 2   |


   |äîïîë-|----------------------------+----------------------------|


   |íèò.  |Ðåçóëüòàò|      _ |      _ 2|Ðåçóëüòàò|      _ |      _ 2|


   |ñåðèé |èçìåðåíèÿ|(X  - X)|(X  - X) |èçìåðåíèÿ|(X  - X)|(X  - X) |


   |      |  (X )   |  i     |  i      |  (X )   |  i     |  i      |


   |      |    i    |        |         |    i    |        |         |


   |------+---------+--------+---------+---------+--------+---------|


   | 11   |         |        |         |         |        |         |


   | 12   |         |        |         |         |        |         |


   | 13   |         |        |         |         |        |         |


   | 14   |         |        |         |         |        |         |


   | 15   |         |        |         |         |        |         |


   | 16   |         |        |         |         |        |         |


   | 17   |         |        |         |         |        |         |


   | 18   |         |        |         |         |        |         |


   | 19   |         |        |         |         |        |         |


   | 20   |         |        |         |         |        |         |


   |------+---------+--------+---------+---------+--------+---------|


   |n = 20|_        |        |SUM(X  - |_        |        |SUM(X  - |


   |      |X   =    |        |     i   |X =      |        |     i   |


   |      | 20      |        |  _ 2    |         |        |  _ 2    |


   |      |         |        |- X)  =  |         |        |- X)  =  |


   |----------------------------------------------------------------|


   |                     |                    |                     |


   |CV   =               |CV   =              | CV   =              |


   |  20                 |  20                |   20                |


   |                     |                    |                     |


   |B   =                |B    =              | B   =               |


   | 20                  | 20                 |  20                 |


   |----------------------------------------------------------------|


   |Âîñïðîèçâîäèìîñòü â 20 ñåðèÿõ  |Âîñïðîèçâîäèìîñòü â 20 ñåðèÿõ   |


   |ïðèåìëåìà:     äà     íåò      |ïðèåìëåìà:     äà     íåò       |


   |-------------------------------+--------------------------------|


   |Ïðàâèëüíîñòü ïî 20 ñåðèÿì      |Ïðàâèëüíîñòü ïî 20 ñåðèÿì       |


   |ïðîåìëåìà:     äà     íåò      |ïðîåìëåìà:     äà     íåò       |


   ------------------------------------------------------------------


 


       Çàâåäóþùèé êëèíèêî-äèàãíîñòè÷åñêîé ëàáîðàòîðèåé .....(ïîäïèñü)


 


       Äàííàÿ ôîðìà çàïîëíÿåòñÿ äëÿ êàæäîãî ëàáîðàòîðíîãî ïîêàçàòåëÿ,


   èññëåäóåìîãî â ëàáîðàòîðèè.


 


 


 


 


                                                       Ïðèëîæåíèå N 4


                                              ê îòðàñëåâîìó ñòàíäàðòó


                                                  "Ïðàâèëà ïðîâåäåíèÿ


                                         âíóòðèëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ


                                              êà÷åñòâà êîëè÷åñòâåííûõ


                                                  ìåòîäîâ êëèíè÷åñêèõ


                                            ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé


                                         ñ èñïîëüçîâàíèåì êîíòðîëüíûõ


                                                          ìàòåðèàëîâ"


 


                                 ÆÓÐÍÀË


                 "ÐÅÃÈÑÒÐÀÖÈß ÎÒÁÐÀÊÎÂÀÍÍÛÕ ÐÅÇÓËÜÒÀÒÎÂ


                 ÂÍÓÒÐÈËÀÁÎÐÀÒÎÐÍÎÃÎ ÊÎÍÒÐÎËß ÊÀ×ÅÑÒÂÀ"


 


   ------------------------------------------------------------------


   |Ëàáîðàòîðèÿ:|Ïîêàçàòåëü:|Ìåòîäèêà âûïîëíåíèÿ èçìåðåíèé:         |


   |Îòäåë:      |           |                                       |


   |------------+-----------+---------------------------------------|


   |Ïðèáîð:     |Ðåàêòèâû:  |Êîíòðîëüíûé ìàòåðèàë                   |


   |            |           |(íàçâàíèå, äèàïàçîí çíà÷åíèé):         |


   |            |           |---------------------------------------|


   |            |           |Ïðîèçâîäèòåëü:|N ïàðòèè:|Ñðîê ãîäíîñòè:|


   |            |           |              |         |              |


   ------------------------------------------------------------------


 


   ------------------------------------------------------------------


   |   Äåíü   |              Çàïèñü <*>                | Ïîäïèñü    |


   |----------+----------------------------------------+------------|


   |----------+----------------------------------------+------------|


   |----------+----------------------------------------+------------|


   ------------------------------------------------------------------


 


   ------------------------------------------------------------------


   |  Äàòà:   |Îáçîð ðåçóëüòàòîâ çà ìåñÿö: êîììåíòàðèè,|  Ïîäïèñü   |


   |          |         äåéñòâèÿ, ðåøåíèÿ:             |çàâåäóþùåãî |


   |          |                                        |ëàáîðàòîðèåé|


   |          |                                        |            |


   ------------------------------------------------------------------


 


       --------------------------------


       <*> Ïðè  âûáðàêîâêå  ðåçóëüòàòîâ  ñîòðóäíèê  äåëàåò  çàïèñü  î


   ïðîèçâåäåííûõ  äåéñòâèÿõ:   ïðîâåðêà   êàëèáðîâêè,   èíñòðóìåíòîâ,


   äîçèðîâàíèÿ,   ïîâòîðíîå   èçìåðåíèå   ðåçóëüòàòîâ   îòáðàêîâàííîé


   àíàëèòè÷åñêîé   ñåðèè.   Â   êîíöå   êàæäîãî   ìåñÿöà   çàâåäóþùèé


   ëàáîðàòîðèåé ïðîñìàòðèâàåò ðåãèñòðàöèîííûå ëèñòû è äåëàåò âûâîäû ñ


   ñîîòâåòñòâóþùèìè êîììåíòàðèÿìè ïî ïîâîäó ïðåäïðèíÿòûõ  äåéñòâèé  è


   ðåøåíèé.


