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1. BBEAEHHE

Knuunyeckue  n1abopaTopHbie  MCCACHOBAHMA  SABIAIOTCH  OCHOBOH  Uis
NHATHOCTHKK 3abonieBaHMii M KOHTPOJST 3a JIeYeHWeM MaluMeHToB. [OYHOCTH
MONYYEeHHBIX PEe3y/ILTATOB MPH 9TOM MIpaeT ONpelessiomyilo poiabs B JedyebHO-
nuardHocrudyeckom npouecce. HeobxomumbiM yenoBuem obecrieducHHs AOCTOBEPHBIX
pPe3VIBTATOB  MWCCeAOBAHMIT  SIBAsiETCS  ydacTHe — KJIMHHUKO-IHArHOCTHYECKHX
naboparopMil B CHCTEME BHEHIHETO KOHTPOIA KadecTsa.

OprasHm3alHOHHO-METOAMYECKHE NPUHLMITEI KOHTPOIA KavecTBa J1abopaTopHbIX
MCcCIeIOBaHMI onpeaesieHsl pukasamMu MuH3agpasa

Ne 380 or 16.04.75 r. " O cocrosHMM M NEpcneKTHBaX paspuTHA JabopaTopHOH
KJIMHHKO-IHArHOCTHYEeCKOH ciyx0ul B cTpaHe",

Ne 545 or 23.04.85 r. " O nansHelIeM COBEPUICHCTBOBAHMH KOHTPOJISI KavyecTsa
KIMHHYeCKHMX JabopaTopHBIX HCCaeaoBaHHit",

Ne 9 or 26.01.94 r. " O copeplueHCTBOBAaHMH paboT MO BHEUIHEMY KOHTPO/IIO
KauecTBa KJIHMHHYeCcKHX 1abopaTopHBIX HCCIeA0BaHHI".

B  ycnoBmsix nepexoga Ha  CTPaxoBYH0  MEAMUMHY — KOHTpOdb  3a
npogeccnonansHoi aearensHocTbio KU npuobpetaer ocoboe sHaueHue.

B coorsercreun ¢ [lpukazom M3 P@ Ne 295 or 21.12.93 r. Heobxoaumbim
yenosueM akkpenuraumu KIUT Ha sassneHHbIe BHAbI JACSTEIBHOCTH SIBISETCs "yyacTHe
BO BHemiHeM (MexUiabopaTOpHOM) KOHTpPOJIE KAaYecTsa, OCYHIECTRISEMOM Ha
(denepansHOM W PErMOHANBHOM YPOBHE;, HalMuMe ceprudmkara orT opraHa,
OCYIIECTRISIONUIErO BHEIIHHUI KOHTPOJIb KavecTsa".

IMepBeic mark nNo  OPraHM3allH¥  BHELIHEr0  KOHTPOIS  KavyecTea
reMaTo/IOrHYeCKHX MCC/IC0BAaHNH  NpeanpuHATEL  MocKoBckumu  dupmamu  HITTI
"Texnomenuka” u AO "lOnumen”. Haunnas ¢ mapra 1992 rona 8 Mockse nposoaures
ONbITHAs IKCIUTyaTaums IKCTIEPUMEHTATLHOMH CHCTEMBI BHELIHETO
(Mex1abopaToOpHOro) KOHTPOJIS KAYECTBA IEMATOIONMYECKHX MCC/ISIOBAHUI B KOTOPO#
npuHAIo yyactue 168 knmHuKo-aHarHocTHueckux naboparopuii (Mpunoxenne 5).

Hapsany ¢ BHEIIHHMM KOHTPOJIEM KA4YecTBA CTABWIACH 3a1a¥a NOMIEPXKH
BHYTPHJIAbOpaToOpHOro KOHTPOIS FeMaTo/IorHYecKnX MCCeloBaHHi.

MOunaHcHpoBanue paborsl ocymectaaserca 3a cuer HITIT "Texuomenuka” w
AO "lOnumen” Ha Ge3Bo3Me3nHON OCHOBE.

2. OPTAHHM3ALIHUA CUCTEMBI

Cucrema npeacrapisier coboii  KOMIUIEKC  OpraHM3allHOHHO-METOIMYECKMX
MEPOTNPHATHH M TEXHHYECKHX cpelacTe, obecneynBalOlIMX KOHTPOIb M AHAIH3
reMaToJIOrHYecKHX HccrienoBaHuii. B kKauecTBe rosioBHOH opraHM3alMM BBICTYNAET
OprmetonkabuHer no KiaMHMYecKoi gabopatophoii amarHoctnke 'MY r. MockBssi,
BEAYIUMMM  MCIIOJHUTESIMH  SIBISIOTCH  HAYYHO-TIPOM3BOACTBECHHOE  MPEANPHSITHE
"Texnomennka”, AO "lOnumen”. B pabore yyacTByeT Takxke ropojckas KIHHHYECKas
boneHuua Ne 40. B kauectBe sKcnepTHhIX nabopatopmil BeicTynaior naGoparopuu
rocniutaist um. bypaenko, 6onsHmel M. Borkuna, LlenTpa xupyprum.

OcHoBoH AaHHOH CHCTEMbl SIBJISICTCS KOHTPOJbHBLIN MaTepuan-  mpenapar
ueabHOM noHopckod KpoBH “l'emakonT-1" paspaboranHeii comectHo AQ "lOnumen”




u HIII "Texnomenuka”. OH npurotTapImBaeTcs MyTeM crabGmiM3anMe W KOHCEpBallHH
NMOHOPCKOH KpPOBH.

OpranmsanmorHo pabota cHCTEMBI CTPOMTCS CIEAYIOMM obpasoM.

[Tpouenypsr noabopa moHopa, 3abopa KposH, 0o0paboTKHM KpOBH M TpOBEpKa
KPOBM Ha Ge30MacHOCTb BHIMOMHAKTCH oTAeieHHeM nepenmBanns kposn Kb Nedl.
Obecneuenre crabuaMsupyioinMM  MaTepHanoM, obpaboraHHoOH mnocynoH A
obpasuioB, arrectaums obpasuos  ocyuecreastercs AO  "lOnmmen”.  Beizaua
KOHTpONbHBIX oOpasiios naboparopusiM  vepe3  OpraHM3allHOHHO-METOIAMYECKHH
kabuner (OMK), cbop W aHanuTHyeckas ob6pabGoTka pesyIbTaTOB KOHTPOJS
nposoautesi HITIT “TexHomenuka”. ObpaboraHHbie pesynbTaThi nepenalores 8 OMK
st AANbHEHIIEro UCMONb30BaHMA.

KouTpons KauecTsa nmpoBoanTes onuH pa3 B mecsil. [Ipn arom kKoHTponmpyercs
TONBLKO TPABWIBHOCTL pe3yinbTata HaMepeHHs. B pamkax 2KCIepMMEHTAILHOMH
cucremsl  wsrorapmmeaercas 200  konTponbHeix  0O6pasuos.  [loakoHTpolibHBIE
nabopaTtopuy, moay4yas MO HECKOJBKO o0pasuoB, nocjie NpOoBEACHHMA BHEUIHETO
KOHTPOJISI MOTYT HCHoib3oBaTk oOpasuwl "lemakonTa” mns  BHyTprnabopatopHoro

KOHTPOJIf B TCUCHHC CPOKa NOIHOCTH Npenapara.

3. KOHTPOJIIbHBIH MATEPHAJI

Ilo coum xapaktepmcTkam "lemakonT-1" aHanormyeH HaTypanbHOI KPOBH M
9TO  MO3BOJIAET MPUMEHATH €ro AN KOHTpOIsi JMODBIX  reMaroiorHYecKHX
AHAIH3aTOpPOB, TPHHIIMI KOTOPLIX OCHOBAH Ha MCMOJMb3OBAHWH PAaVIMYHBIX BWIOB
reMOJIMTHKOB JUISE IM3HCA SPHTPOLIMTOB,

3HaueHWs KOHLCHTPAaUMi reMoriobMHA YCTAHARIMBAIOTCH C  MOMOIIBIO
06pa3sloBLIX ONTHYECKHX cpeacTB M3MepeHus. KoHueHTpaums SpHTPOLIMTOB WM
JICHKOLIMTOB ONMpeAe/siceTcsl Mpynnoi 3KcnepTHbIX JabopaTopHil.

OcHoBHble XapakTepucTuki "lemakonTa-1":

- TIOTPENIHOCTE 3HAYEHHS KOHLICHTPallMK spuTpounTo +/- 3%

B TeueHHe 15 cyTok;

- MOrPelIHOCTE 3HAYEHHS KOHIIEHTPallHH reMornobuna +/- 3%

B TeueHMe 20 cyTok;

- MOTPEUIHOCTh 3HAYCHWSA KOHIIEHTpaluMH aeiikounros +/-10%

B TCUEHHE 2 CYTOK;

- ycnoBus xpaHeHmus 2- 5 rpanycos Lenscus

- obbem obpasna 1 mo

4. AHAJIM3 PE3VJIBTATOB

Hecmotps Ha sHaunTensHoe obuiee uncno nabopatoprii, NPHHABIIMX VYacTHE B
KOHTpoZIe, B DOBIIMHCTBE CAYYaeB 9T0 y4acTHe He ObUIO peryisipHbiM, MOCKOIBKY HE
HOocHIO obsi3arenbHOro xapaktepa. B Toxe Bpems 270, Kasanoch HEraTHBHOE,
ODCTOSATENILCTBO A0 BO3MOXHOCTE TMPOBCCTH CPABHMUTE/IBHBIN aHANM3 pE3V/IbTATOB
JUIsE pasHbIx rpynn jgaboparopuii.




Jna cpapHeHns OBUTH BhUIC/IEHBI CIEAYIOMINE FPYNIILL

1. JlaBopaTopuu, yuacTBOBABIIME BO BHEIIHEM KOHTpoje ¢ Hayana paboTel B
1992 r. u 1o suBaps 1995 r. ‘

2. Jlabopatopus, y9acTBOBaBillHE BO BHEUIHeM KoHTposie B 1994-1995 rr. 4 u
Bonee pas.

3. JlabopaTropHi, yUacTBOBaBIlIHE BO BHelllHeM KoHTpone B 1994-1995 r.r. no 3

as3.

: Takum obpazom nepsas rpynna Bkioyaer B cebs nabopatopui, JUIHTENbHOE
BpeMSl y4acTBOBaBIIMX B KoHTpone. Bropas rpynma - 910 nabopatopum,
KOHTPO/IMPYEMBIE JIOCTATOYMHO PEryisipHo, HO HenpoJdo/kuTensHoe spemsa. M,
HAKOHELl, TPEThIO IPYIIY COCTARNAIOT JaboparopHH BMEpBbie NMONKTIOYHMBIIHECH KO
BHEUIHEMY KOHTPOJIIO.

Peaynbrarel KOHTPOJISi 9THX FPYMN -M0 HCCACAOBAHMIO KOHUCHTpaumMH obiiero
reMoriobnHa npeacramicHsl B npwioxenwsx 1, 2, 3. B npunoxenwnm 4 gaHbi
pe3VABTATEl KOHTpONs, MpoBeaeHHoro B 1992 r., W KOTOphie 1O MNPHHATOH
KJaccHMKALIMM OTHOCHTCS K TPETheil rpymie.

M3 npuBeneHHBIX [MAHHBIX BWIHO, 49T0 JgabopaTopuM, Y4YacTBOBABIIME BO
BHEIIHEM KOHTpPOJIC UTHTE/IbHOE Bpemsi, Mo pe3yibrataM KoHTpoist B 1994 r. B
GonemuHcTBe (94 %) ynomnereopsior TpeboBaHMAM MO KAauYecTBY HMCCEIOBAHHA
remorobuna. [Ing rex xe naboparopmit sror mokasarens B 1992 r. cocrasun 61%.

JIna naboparopuii, yJacTBOBaBUIMX B KoHTpone 4 u Oonee pa3 B TedeHHEe roaa
yAOBIETBOPHTEILHBIN pe3yabTaTr cocrasnser 90%.

H, nakoHeu, wis TpeTheil rpynnbl yIOBICTBOPHTC/IBHBIN Pe3y/bTaT MOMy4YCH B
78% nabopaTopHii, YTO KAYECTBEHHO COOTBETCTBYET M JAHHBLIM NpPHIOXeHHSA 4.

5. BBIBO/1bl

I. Tlokasano, wuro "TemakonT-1" ynomnerBopsier TpeGOBaHMAM CpeICTBA
KOHTPOJIS KAYeCcTBa reMaToNOrHYeCKHX WCCIEI0BAHMIA.

2. CymecTBeHHO yIyYIIWIOCH Ka4decTBO HM3MepeHuit B naboparopusx,
JUTHTEJIBHOC BpPeMf NPHHHMABIIMX y4acTHe BO BHellHem koHtpone. [lokasana siBHas
CBSI3b MEXJIY ydyacTHeM naboparopuii Bo BHEUIHEM KOHTPOJIE KAyecTBa M KavecTBOM
HCCIICAOBAHHIA.

‘L AnpobGupoBaHa H MOATBEpANIA HHM3HECNOCODHOCTh cxema
(bYHKIIMOHHpOBaHWsA CHCTEMBI BHelIHero KonTpons kadectsa B KU1 r. Mocksei.

4. HenmocratkoM  SBWIOCH HeperyiagpHoe (BC/ICACTBHH HeobA3aTE/IbHOCTH)
yuacTHe aboparopuii BO BHEIIHEM KOHTpPOJIE Ka4yecTBa.




