[JlokyMeHT npegocTaBneH KoHcynbTaHTIINoC

NMPUKA3 MUHUCTEPCTBA 30PABOOXPAHEHUA PECNYBJ/IMKU BEJIAPYCb
10 ceHTAbpAa 2009 r. N 873

OB YTBEPXAEHWM UHCTPYKLIUA NO KOHTPOIO KAYECTBA KTMHUYECKUX NABOPATOPHbIX
UCCNEQOBAHUMN

B cootBetrctBuM c MonoxeHnem o MuHUCTepcTBe 34paBooxpaHeHua Pecnybnvku Benapyce,
yTBepXAeHHbIM noctaHoBieHnem Coseta MuHuctpos Pecnyb6amku Benapycb ot 23 asrycta 2000 r. N
1331, B pegakumm noctraHoBneHma Coseta MuHuctpos Pecnybankm benapycb ot 1 asrycta 2005 r. N 843,
B LENAX COBEpLEeHCTBOBaHMA paboTbl cayKbbl KAMHMYECKOW NabopaToOpHON AMArHOCTUKM M
HopMaTuBHOro obecneyeHuns npoueayp KOHTpons Kavectsa MPUKA3bIBALO:

1. YTBepauThb:

MHCTpYKLUMIO O nopsaKe npoBeAeHMA BHYTPEHHEro KOHTPOAA KavecTBa NabopaTopHbIX
nccnenoBaHUn B KIMHUKO-ANArHOCTUYECKMX 1abopaTopmAX COrIAacHO NPUIoKeHMto 1.

MHCTpYKLMIO O NopAAKe NPoBeAeHMA BHELLHETO KOHTPO/IA KayecTBa 1abopaTopHbIX UCCNe0BaHUM
B K/IMHUKO-AMArHOCTUYECKMX 1abopaTopUAaX COrIacHO NPUAOKeEHMIO 2 (ganee - UHCTPyKLMK).

2. HayanbHMKam ynpaBieHuWiA 34pPaBOOXpPAaHEHUA O0O6MACTHbIX MCMONHUTENbHBIX KOMMUTETOB,
npeacenaTtento KOMUTETa NO 34PaBOOXPaHEH U0 MUHIOPUCNONKOMa, PYKOBOAMTENAM pecnybIMKaHCKUX
opraHM3aunin 34paBooxpaHeHna obecnevynTb B NOABEAOMCTBEHHbBIX OPraHM3aLMAX 34PaBOOXPaHEHUA
NCNONHEHWE MEPONPUATUIA, NPEeLYCMOTPEHHbIX AaHHbIMU VMHCTPYKLMAMM.

3. PekTOpam MeauLMHCKUX YHUBEepcuTeToB, pektopy MNYO "benopycckasa meguLUMHCKan akagemums
nocneannaomHoro obpasoBaHmua™:

3.1. BHeapuTb MHCTpYKUUM B y4ebHbI npouecc;

3.2. obecneunTb Kypauumto pervoHoB Pecnybavkn bBenapycb coTpyaHuKamu  Kadeap,
cneumannsmpyowmxca B 061actm KAMHUYECKon NabopaTopHON ANArHOCTUKW.

4. KOHTpO/Ib 3a UCMONHEHMEM MPUKa3a BO3/IOKUTb HA HayasbHUKa ynpaBaeHUA OpraHum3auuu
MegMLUNHCKOM nomowm BonkaHKkuHy I.B.

MepBbiit 3amecTuTeNb MUHUCTPA P.A.MacHolTb

MpunoxkeHune 1

K NpuKasy

MuHucTepcTBa 34paBoOOXPaHEHUA
Pecnybanku benapycb
10.09.2009 N 873

MHCTPYKLUMUA
O NOPAAKE NPOBEAEHWA BHYTPEHHEFO KOHTPO/1A KAYECTBA JIABOPATOPHbIX UCC/IEAOBAHUIA
B KIMHUKO-AUATHOCTUYECKUX NABOPATOPUAX

nasa 1. BBEAEHUE

KOHTpPONb KayecTBa KAMHUYECKUX na6opaTopr|x VICCﬂe,CI,OBaHVIVI - CUCTema mep, HanpasaeHHaA Ha
BbINO/IHEHNE Ka4Ye€CTBEHHDbIX na6opaTopr|x VICC!'Ie,CI,OBaHVIﬁ Ha BCeX 3TanaX MX ocyu,ecrtsieHnA - oT
NnoAroToBKU NauMUeEHTa K Npoueaype B3ATuA 6uonornyeckoro maTepkhana 4o NCNOJ1Ib30BaHNA NMNOSTYYEHHbIX
pe3ynbTaToB B Npouecce OKa3aHUA Me,CI,VILI,VIHCKOﬁ nomouwin.

OcHoBHOM d)opmoﬁ KOHTPO/1A KayecCTBa BCeX BMAOB MCCﬂe,D,OBaHMVI, nposoaAMMbIX B KIUHUKO-
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AmnarHoctmyeckux nabopatopusax (manee - KOJ1), ABnsetcs BHYTPEHHWI (BHYTPMAAbOpaTOPHbIi)
KOHTPO/b.

Mopa, BHYTpeHHUM (BHYTPUAabopaTOpPHbIM) KOHTPOIEM KayecTBa MOHUMAIOT MPOBEPKY Pe3ybTaToB
M3MepPEHUIN KaxKaoro nabopaTopHOro nokasartena (aHanuTa) B KaxkA4ol aHaIUTUYECKOM cepun.

BHyTpeHHUIt (BHYTpPUNabopaTopHbIA) KOHTPO/Mb KayecTBa AO0/XEeH BbINOAHATLCA BO Bcex K/AJ
eXeZIHEBHO Mo BCeM BUAaM 1abopaTopHbIX UCCAea0BaHUN.

MeponpuaTua No NpoBeAeHNI0 KOHTPOJIA KayecTBa B KIMHUKO-AMArHoCcTM4yeckon nabopatopun B
KaXKAOM ee oThesfie BbINoJHAET MeOULMHCKMIA paboTHUK, KOTOpbIiM paboTaeT Ha AaHHOM y4yacTKe B
HacToALEee Bpems.

OTBeTCTBEHHOCTL 3a obecrneyeHWe M MNpoBefeHUEe BHYTPMIAOOPATOPHOrO KOHTPONSA KayecTsBa
BO3/1araeTcs Ha 3aBeAyloLEero KANHUKO-ANAarHoCTUYeckon abopaTtopmen.

KoHTpo/b 33 QYyHKUMOHMPOBAHMEM CUCTEMbI BHYTPUIabOpPaTOpPHOro KOHTPoAsA KadectBa B KOJ1
OopraHM3auMin  34paBOOXPaHEHWMA  BO3NaraeTcd Ha  TeppUTOpMasibHble  OpraHbl  YNpaB/ieHUs
34 paBOOXpaHEeHMEM, yNpPaBAEHUA 340aBOOXPaHEHNA 061MCNONKOMOB M KOMUTET NO 340aBOOXPAHEHUIO
MwuHropucnonkoma.

lnasa 2. UEJb, 3AAAYN, KPUTEPUN KOHTPONA KAYECTBA

Lenb: obecneynTb TOYHOCTb U NPaBU/IbHOCTb BbIMOJIHAEMbIX B KON I/ICCI'IE,EI,OBBHI/IVI, npegynpegntob,
BblABUTb U YCTPaHUTb I'DY6bIe, cnyqaﬁHble N cUCTEMATUYECKMEe OLMOKM KOMYECTBEHHOro aHaus3a
b6uonormyeckoro maTepuana.

3apgauun:

ObecnevnTb KaYecTBEHHOE BbINOSHEHME NaboPaTOPHbIX UCCAEA0BaHUIA:

- NpefynpeanTb OTpULLaTeIbHOE BAUAHME HA Ka4eCTBO pPe3y/IbTaToB 1IabopaToOpHbIX UCCNe0BaHN
ANArHOCTUYECKUX M NevebHbIX NpoLeayp, CO34aoWmnx NOMeXM NPaBUAbHOMY OTPAXKEHUIO Pe3y/bTaToB
NCCNea0BaAHNIN COCTOAHMA BHYTPEHHENM cpeabl 06cnefyemMblix NaLUUEeHTOB;

- NpeaynpeauTb HapylleHWe NpPaBuA B3ATUA, MAPKMPOBKW, MepBUYHON 06paboTKM, ycnosuii
XPaHEHUA M TPAHCMNOPTUPOBKM B nabopatopuio obpas3uoB OGMONOTMYECKUX MaTepuanos, B3ATbIX Y
naLueHToB;

- obecneynTb KaYecTBEHHOE BbINOJIHEHNE TEXHONOTMYECKUX onepaumin (KaambpoBKa N HACTPOMKa
N3MepUTesIbHOrO 060pPYA0BaAHUA, MUCNO/Ab30BaHME KOHTPOJIbHbIX MaTepUMasoB WM KayecTBEHHbIX
peareHToB).

MoBbicUTb 3PPEKTUBHOCTD MCNOMb30BaHUA TPYLOBbIX M MATEPUA/IbHbBIX PECYPCOB (MCKAHOYUTD
NOBTOPHbIE UCCNEA0BAHUA U APYTKe).

Ob6ecneynTb J0CTOBEPHOCTb 1abOPATOPHbIX UCCNeL0BaAHUIA.

KpuTepun KOHTPOIA KayecTBa:

- TOYHOCTb U3MEPEHUMN - KAYECTBO U3MEPEHUIA, OTpaKatowee 6/1M30CTb Pe3y/IbTAaTOB U3MEPEHUI K
WUCTUHHOMY 3HAYEHUIO U3MEPSEMOIN BEIMUMHBI. BbICOKas TOYHOCTb M3MEPEHUI COOTBETCTBYET MaJ/lbiM
NorpeLHOCTAM BCEX BUAOB, KaK CAy4YaliHbIX, Tak U CUCTEMATUYECKUX;

- NPaBUNbHOCTb WM3MEpPEHWUI oTparkaeT 6/IM30CTb K HY/0 CUCTEMATUYECKUX MOrPELHOCTElN B
MaMepaembiXx pesynbTaTax. [paBUIbHOCTb M3MEPEHUN OLEHMBAETCA BEJNYUHON OTKJAOHEHUS WK
CMeLLEHUs pe3yibTaTa OT YCTaHOB/IEHHOrO 3HaYEHMA BE/IMUYNHbBI CPaBHEHUA. [PaBUIbHOCTb N3MEPEHNT
XapaKTepusyeTr OTCYTCTBME CUCTEMATMUYECKMX MOrpewHocTel Ana BCEM CEpUU  BbINOSHAEMbIX
nuccnenoBaHui;

- rpy6bie oWKNBKM - MOrPeLIHOCTU OAMHOYHOMO 3HaYEeHUSA, Pe3y/ibTaTbl KOTOPbIX BbIXOAAT Aa/EKO 33
npegenbl 061acTN N3MEPAEMOro KOMMOHEHTA;

- CNlyYaiHble OWNBKKU - NOrpeLlHOCTM OAMHOYHOrO 3HAYeHUA, Pe3yibTaTbl KOTOPbIX HE BbIXOAAT
[aneKko 3a npesenbl 061acTM U3MEPAEMOro KOMNOHEHTa U BAUAIOT Ha MHAUBUAYaA/bHble Pe3yNbTaTbl.
Hanuuue cnydyaitHbiXx OWMBOK NposBAAETCA B TOM, YTO MPW MOBTOPHOM OnpeaeneHUn B OANHAKOBbLIX
YC/IOBUAX OAHOTO M TOFO e NoKasaTens pesynbTaTbl UCC/IeA0BaHUA OT/IMYAIOTCA MeXK Ay COBOoN.

BennuuHa cnyyaliHom oWnBKM ABNAETCA MEPOI BOCMPOMU3BOAMMOCTU N1abopaTopPHbIX pe3ynbTaToB.
Yem MeHblle cayyalHbIX OWKMBOK, TeM Anydlle BOCNPOU3BOAUMMOCTb (coBnageHue) nabopaTopHbIX



nokasatenen. BocnponssoanMMOCTb pPe3ybTaTOB XapaKTePU3yeTca BE/IMYMHON CpeAHEeKBaALPATUYECKOTO
OTK/IOHEHusA (S);

- CUCTEMATUYECKME OWMOKKM - 3TO MOrPeLHOCTM, OAMHAKOBbLIE MO 3HAKY, TO €CTb pe3y/bTaThbl
nabopatopHbix uccnegoBaHMini  Mbo  3aBblleHbl, MO0  3aHMMKeHbl. Takue OWWBKU  umeroT
OfHOHAMNPaB/AEHHOE OTK/JIOHEHME OT UCTUHHOTO 3HAaYEHMA, 3aBUCAT OT OANHAKOBBIX MPUYMH U BAMALOT Ha
BCO aHa/IMTUYECKYID CEPUIO UCCNenoBaHUN. BennumHa cucTeMaTUHecKon OWMOKU XxapaKTepusyeT
NPaBUAbHOCTb PE3Y/IbTAaTOB aHa/M3a.

MexaHunsmbl peanusaumnm UHcTpykumm 1 - BHeapeHne UHCTpykumm 8o Bcex KAJ1 ana nocToAHHOro
OCYLLECTB/IEHUA BHYTPUNAOOPaTOPHOro KOHTPOJIA KayecTBa /1abopaTopHbIX UCCIea0BaHUN.

Peanusauma MHCTPYKUUM NO3BOAMT MPOBOAUTL CUCTEMATUYECKMI KOHTPOJIb KayecTBa MO BCEM
BMAamM nabopaTopHbIX UCCAeLOBAHWIA, MOBbLICUTb YPOBEHb HAAEKHOCTM MOJyY4aeMblX pPe3ynbTaTos,
CBOEBPEMEHHO MPUHUMaATb Mepbl NO NpeaynpexXLeHU0 BO3MOMXKHbIX MOrPewHOoCcTer Ha BCex 3Tanax
nabopaTopHOro nccnenoBaHus.

lnasa 3. KOHTPOJIbHbIE MATEPUA/TbI

KOHTpO/Ib KauecTBa OCYLLECTBAAETCA C MOMOLLBI CMeunasbHbiX KOHTPOJIbHbIX MaTepuasnos, a
TaKKe pAga cnocobos, He TPebYIOLWMX KOHTPO/IbHbIX MAaTEPUA/IOB.

Mpw BHYTPUIABOPATOPHOM KOHTPOJIE UCNO/b3YIOTCA KOHTPO/IbHbIE MaTepuanbl MPOMBbILLAEHHOO
Npou3BOACTBA, AONYLEHHbIE B YCTAHOBJEHHOM MOPAAKE K MPUMEHEHUI0 Ha Tepputopumn Pecnybamku
Benapyco.

[na nposefeHMA BHYTPMNaboOpaTOPHOrO KOHTPOAA KayecTBa TpebyeTca KOHTPO/IbHbIA MaTepuan
no BCEM BWAAM MPOBOAUMBIX B fabopaTopum MccnenoBaHUA - FreMaTONOTMUYECKUIA, BUOXUMUYECKUIA,
obLleKNnHMYeckniA 1 apyrue. Hambonee noaxogAwmm p[as nposeneHus BHYTpMAAbopaTopHOro
KOHTPO/1A KayecTBa ABNAOTCA HOPMAJIbHble M MaTONIOTMYECKME KOHTPOIbHbIE CbIBOPOTKM, M/1a3ma, MoYa,
B3BECb K/IETOK M Apyrne matepuasbl, U3roTOBJAEHHbIE MPOMbILLJEHHbBIM MyTEM.

MacnopTHble 3HA4YeHMA KOHTPOJIbHOIO MaTepuana MOryT MCNOAb30BaTbCA KaK ONA KOHTPOAA
NpPaBWIbHOCTN PE3y/abTaToB, TaK U ANA NEepPBOHAYa/IbHOM OLEHKM CXOAMMOCTM (BOCMPOM3BOAMMOCTHM B
cepumu) 1 B fanbHeWLweM BOCNPOU3BOAMMOCTU PE3YIbTAaTOB BO BPEMEHW (BOCMPOM3BOAMMOCTb 30 AHSA B
AEeHb).

KOHTpO/bHbIV MaTepuan Henb3Aa MCNo/b30BaTb OLHOBPEMEHHO B KayecTse Ka/MBPOBOYHOrO
maTtepwmana. NoAroToBKa KOHTPOJIBHOTO MaTepuasa K uccnenoBaHMIO NPOBOAMUTCA CTPOrO B COOTBETCTBUM
C HCTPYKUMEN NPOU3BOAMUTENS U UCNONb3YETCA TaK XKe, Kak U Npobbl NaLMeHTOoB.

OnA SKOHOMHOro UCNosIb30BaHMA KOHTPOJIbHOrO MaTepuana AOMNyCKaeTca pas/iuTb COAEPKMMOoe
¢dnakoHa Ha anMKBoTbl. O6beM aNMKBOT - He meHee 0,5 ma B NpobupKax unmn GpaakoHax ¢ repMmeTUYHbIMK
KpbIWKamK xpaHAaT npu t -20 °C n 6onee HWU3KMX TemnepaTypax ANA AasbHEWWEro WUCNob30BaHUA.
JonycKaeTtca ogHOKpaTHOE 3aMOpPaXKUBaHME N OTTanBaHME KOHTPO/IbHOrO MaTepuana.

B cny4aax HEBO3MOXHOCTM MPUOBPETEHUA KOHTPOJIbHLIX MATEPMaNoB MPOMbIWIEHHONO
Nnpou3BOACTBa B AOCTaTOMHOM KOJIMYECTBE B S1abopaTopuu ANA KOHTPOAS BOCMPOM3BOAMMOCTM MOTYT
ObITb MCMNO/Ib30BaHbl MPUIrOTOB/IEHHbIE HEMOCPEACTBEHHO B JflabopaTopum MmaTepuanbl - CAUTble
CbIBOPOTKM, N1a3ma, Mo4a 1 ap.

nasa 4. 3TAMbl IABOPATOPHbIX UCCNEQOBAHUI, NOANEXALLME KOHTPO/IKO KAYECTBA

OueHKa KayecTBa N1abopaTopHbIX WCCAeAO0BaHMI NPOBOAWUTCA Ha BCeX 3Tanax MnojyYyeHus
(nponsBoAacTBa) pe3ynbTaToOB aHAN30B:

npeaHannTMYeCKoOM BHeNabopaToOpHOM;

npeaHannTMYeckom nabopaTtopHOM;

aHaNMTUYEeCKoM NabopaTopHOM;

MOCTaHaIMTUYECKOM.

MpeaHanUTUYECKUIA 3Tan - KOMMNJIEKC MEePONPUATUIA, BKAKOYAIOWMI COCTAaBAEHME 3aABKM eHallumm
BPauYoM Ha uccnegoBaHue, Bbl6Op TecTOB, MOArOTOBKA NauMeHTa M Buonornmyeckoro martepuana K
NpoBeAEeHNI0 aHAIMTUYECKOTO U3MEPEHMUS.

KoHTpoAo Ha npeaHanuTUYecKom 3Tane NabopaTopHbIX UCCAeA0BaHWIA NoasaexkaTt caeayowme



npoueaypsi:

NOAroTOBKa NaumMeHTa K UCCef0BaHUIo;

B3ATME BMOSOrMYECKOro maTepumana;

TpaHCNOpPTMPOBKa Npob;

naeHTMdmKauma npob;

nepsuyHaa ob6paboTka 6MoONOrMYEecKoro matepumana;

Mcrnonb3oBaHWe cTabuinM3aTopos;

XpaHeHue Npob A0 Havyana uccnefoBaHus.

JNlabopaTopHas YacTb NpeaHaIMTUYECKOro 3Tana HauYMHAETCA C MOMEHTa A0CTaBKU NPobbl 1 3a8BKU
B KAJ1. KOHTpoAto KavecTBa Ha JaHHOM 3Tane nognexar:

opraHmusaumsa npuema npob u 3asBOK;

perucrpauna npob u nauneHTos;

naeHTMdMKaumsa npob (CoOTBETCTBME WX HaNpaBAeHWsAM, Bpema noctynaeHus B KON,
[0CTaTOYHOCTb KOJIMYECTBA MaTepuana AN NpoBeaeHNA Ha3sHauYeHHbIX TECTOB);

LUEeHTPUdyrupoBaHme u gpyrme MaHUNynauuu no noarotoBke 6GMONOrMYeckoro martepuana K
nccneaoBaHuio;

YCNOBMA U CPOKM XpaHeHUs Npob 40 NpoBeAeHWs aHaIn3a;

aenexHve npob nam popmmnpoBaHne BTOPMUYUHbLIX NPOOBMPOK C MOBTOPHON MAaPKUPOBKOIA;

pacnpeaeneHue npob no paboumm mectam.

Kputepuamu oTkaza B npueme matepuana Ha UcCaefoBaHME MOXKET ObITb pacxoxKaeHue mexay
CBeAEeHUAMM, yKasaHHbIMM B 3afBKE M MAaPKUPOBKE NPOBUPKM, OTCYTCTBUE MAPKUPOBKU, HEBO3MOMHOCTb
npoyYecTb 3asABKY U (MN) MapKUPOBKY U Apyrue 06bEKTUBHbIE NPUYUHLI. B clyyae 0TKasa B uccneaoBaHnm
MeaUUNHCKUI paboTHMK KOJ1 coobiaeT 06 aTom feyallemy Bpayy, HasHauMBLLEMY UCCIeL0BaHME.

KoHTpoto KauecTBa Ha aHAIMTUYECKOM 3Tane nogexKar:

NpoOBepPKa CPOKa rogHOCTU pPeareHToB;

NPOBEpPKa HAIMUYUA KOHTPOJIbHOIO MaTepuana U CTaHAAPTOB;

NPOBEPKa COCTOAHWUA aHANUTUYECKOTO 060pPYA0BaHWUA, KAaNMBpPOBKM npubopa, perynsapHoro u
CBOEBPEMEHHOIO TEXHWUYECKOro 06C/YKMBAHMA U METPONIOTMYECKOTO KOHTPOAA.

MocTaHANUTUYECKMIA 3TAM BK/OYAET aHA/IMTUUECKYHD M KAMHUYECKYID OLLEHKY MOJYyYEeHHbIX
pe3ynbTaToOB M CBOEBPEMEHHOE UX UCMOJIb30BAHWE A/l OLLEHKWU COCTOAHMUA NALLMEHTOB.

Mnasa 5. MPOBEAEHWNE BHYTPU/TABOPATOPHOIO KOHTPONA KAYECTBA

MpoBeaeHe BHYTPUAABOPATOPHOIO KOHTPO/A OCYLLECTBAAETCS MNocie Bblbopa KOHTPObHOMo
maTepuana u onpegeneHus MNPOLOIKUTENbHOCTM aHAZIMTUYECKON CEepUM ONA KAaXKAOro aHaausa,
n3mepsemoro B 1abopatopuu.

MonydyeHHble AaHHble UCCNeAOBaHMA KOHTPOALHOIO MaTtepuana A0J/KHbl 6biTb AOKYMEHTa/bHO
opopmeHbl. Pe3ynbTaTbl BHYTPMAabopaTOPHOro KOHTPOAA KayecTBa BHOCATCA B KYPHabl pernctpaumum
NabopaTopHbIX UCCNeaoBaHMI U ux pesyabtaTtos (dopma N 227/y-07).

Mocne 3Toro NpoBOAMTCA CTaTUCTMYEcKasa obpaboTKa MONyYeHHbIX Pe3y/bTaToB KOHTPO/bHOro
mMaTepuana, 3ano/HAKTCA KOHTPO/IbHbIE KapTbl, NPOBOAMUTCA MOC/AeAylowWwas Mx oueHka. [onyckaercs
NCMNO/b30BaHME KOMMbIOTEPHbIX MPOrPaMm 4NN OLEeHKN BHYTPMAabopaTOPHOro KOHTPOA KayecTsa.

Mpy BbIABNAEHUN CUCTEMATUYECKMX MOTPEWHOCTE Ha aHaAMTMYECKOM 3Tane BbINOJIHEHUE
METOAMKM NPeKpaLLaeTca U NpeanpuHUMaETCa KOMNIEKC MeponpUATUIA NO YCTPaHEHUIO OoWKBKK. [na
3TOTO  OCYWECTBASETCA MpOBepKa CTaHAAPTOB, KayecTBa XMMWYECKMX pPeaKTMBOB, COCTOSHMA
060pyA0BaHNA 1 NPOBEAEHUA KOHTPOAA NPaBUAbHOCTM C UCMONb30BaHNMEM HECKO/IbKUX KOHTPObHbIX
mMmaTepuanos. [laHHble MeponpuaTKA ocyliecTeaseT Bpay KJ/1, OTBETCTBEHHbIV 32 NPOBEAEHNE KOHTPOASA
KayecTBa Npu HENOCPeACTBEHHOM y4acTum 3aseaytoulero KO4J1.

MpM HeaoCTaTOMHOM KOJIMYECTBE WM  OTCYTCTBMM HEKOTOPbIX KOHTPOJIbHbIX MaTepuanos
nporpaMma KOHTPOAA KayecTBa MOMET MPOBOAMUTLCA C WCMONb30BaHMEM CAeAyloWMX MeToA0B:
nccaeao0BaHnA NapanienbHbix Npob (4y6aAMKaToB), CAydaiHbIX, MOBTOPHbIX M CMeLLaHHbIX Npob; meToaa
CpeaHMX HOPMasbHbIX BE/IMYMH,

Ha nocTaHanuTUYecKOM 3Tane MWCCNeAoBaHUA OCYLLECTBAAETCA MHTepnpeTauus MoaydYeHHbIX
pe3ynbTaToB, [AenaetcA KAMHWKO-nabopaTopHoe 3ak/alodyeHue. PesynbTaTbl aHa/iM30B  AO/KHbI
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CBOEBPEeMEeHHO MocTynaTb /levallemy Bpady, HazHaumslLemy nabopaTopHoe ucciesoBaHue.
fnasa 6. CTAAMN BHYTPUJTABOPATOPHOIO KOHTPOMA KAYECTBA

BeaeHue BHYTPMAaboOpPaTOPHOrO KOHTPO/A KayecTBa ANS KaXAoro mMetoga COCTOUT M3 Tpex
nocnesoBaTesIbHbIX CTaANit:

OueHKa BHYTPMCEPUIAHOW BOCNPOM3BOAMMOCTM (CXOAMMOCTN) MeTOAMKM BbinonHsetca B 10
napannenbHbiX N3MEePEHUAX O4HOMOMEHTHO C MCNONb30BaHWEM MPOObI NAUMEHTa UAM KOHTPOAbHOIO
maTepuana Cco 3HAYeHMeM [MOKasaTend B HOPMaJibHOM AManasoHe. PaccumTbiBaloT cpegHiow
apudmeTmyeckyto sennumHy (Xcp), cpeaHee KBagpatuyeckoe oTkoHeHue (S) u KoadduumeHT Bapmaumm
(CV, %). Ana 6onbluMHCTBa BUMOXMMUUYECKUX MOKa3aTesel, a TakKe remornobuHa, remaTokputa npeaen
aHaNTMYECKoM Bapuaumm (pasbpoca) pesynbTaToB cocTaBaseT 2 - 5%, ANA KNeTOK KPoBW, aKTUBHOCTM
depmeHTOB - 7 - 10%.

OugeHKa cuctemMaTUYecKolM MOrpeLwHoCcTM 1 obLwen BOCNPoOM3BOAMMOCTM METOLMUKMU, NOCTPOEHME
KOHTPOJIbHbIX KapT NPOBOAUTCA MOC/AE MONYyYEHUA YAOBAETBOPUTE/IbHbIX PEe3y/IbTAaTOB Ha CXO4MMOCTb.
MpoaonxKatT MccienoBaTb TOT Ke maTepuan B TedeHne 10 (MuHuUMym) - 20 (NpeanoyTuTesnbHo)
nocneayowmx AHeN, BbINOHAA MO O4HOMY U3MEPEHUIO B AeHb (BOCNPOM3BOAMMOCTb BO BPEMEHU) B
KaXKgoM aHanutuyeckoh cepun. Mpu MCNONb30BaHMM KOHTPOJIbBHOrO aTTeCTOBAaHHOrO MaTepuana
noJly4YeHHble exenHeBHble pe3ynbTaTbl 4O/KHbI YKNaAbIBaTbCA B pedepeHTHbIN AMana3oH, YKasaHHbIM B
nacnopte K KOHTPOAbHOMY MaTepuany. MonyyeHHas BenmumHa Xcp 3a 10 (20) gHeit He A0MKHA
OTKNOHATbCA 6onee yem Ha 10% (BennMuMHa cMmeLLeHUs, cucTeMaTUyecKas NorpewwHocTb) oT cpeaHero
3HAYeHUs KOHTPOAbHOrO MaTepuana.

Mocne nonyyeHUs pesynbTaTOB UCC/ELOBAHMA PACCYMTLIBAIOT MoKasaTenn Xcp, S, KOHTPObHbIEe
npeaenbl Xcp +/- 1S; Xcp +/- 2S; Xcp +/- 3S un KoadpduumeHT obluein aHanmTnyeckon sapmaumm CV (%),
KOTOPbIV A0/KEH COOTBETCTBOBATb NPMBEAEHHOMY Bblle AONYCTUMOMY aHaIMTMYECKOMY pasbpocy.

PesynbTathbl, BbixogdAwme 3a npedensl Xcp +/- 2S, yCTpaHAOT M MNPOBOAAT MOBTOPHYIO
CTaTUCTUYECKYIO 06pabOoTKy pesybTaToB.

Mocne nonyyeHua pesynbTaToB, OTBevYaloWMx Tpebyemomy KoapdUMUMEHTY Bapuauum
(Bonyctnmomy aHanMTMYECKOMY pa3bpocy), NePexoanT K NOCTPOEHMIO KOHTPObHOM KapTbl AN KaXK40ro
NoKasaTens COOTBETCTBYHOLLEN aHAIMTUUYECKOMN Cepun.

MpoBeaeHME TEKYLLErO KOHTPO/IS KayecTBa pe3y/nbTaToB NabopaTopHbIX UccnefoBaHUn (OLeHKa
KOHTPOJ/IbHbIX KapT) B KaXKaoW aHa/IMTUYECKOM Cepum NpoBOoAMTCA MO NpeaynpeguTenbHbIM U
KOHTPO/IbHbIM KPUTEPUAM, a TaKKe C UCNOoNb30BaHMEM NpaBua Bectrapga. s aTux uenen npoaonKaoT
exxegHeBHO MCCea0BaTh TOT XKEe KOHTPO/IbHbIN MaTepuan B TEX Ke YCNOBUSAX.

Mo pesynbTaTam BHYTPWUIAOOPATOPHOIrO KOHTPOAA KayecTBa KAMHUYECKUX NabopaTopHbIX
uccnegoBaHuii Bpad KAJ1 3anonHseTr KapTy BHYTpMAabopaTOpHOro KOHTPOJIA KayecTBa KAMHUYECKMX
nabopaTopHbIX NCCnef0BaHUN COrNAacHO NPUIOXKEHMUIo K MHCTpyKumn 1.

MpunoxerHune

K MHCTPYKLMM 0 nopaske
nposeaeHWsa BHYTPEHHErO
KOHTPOAA KayecTBa
NabopaTopHbIX UCCef0BaHNMA
B KMHWUKO-ANArHOCTUYECKUX
nabopartopmax

dopma

Kapra BHYyTpmIabopaTOPHOTO KOHTPOJIS KaueCTBa
KJIMHUYECKUX JIaOOpaTOPHLX MCCJEIOBaAHUM



3a 20 T.
(ykaszaTes MecHdl)
[lokazaTesnsb:
(ykaszaThn)
KOHTPOJIBHEM MaTepuas:
(yxazarTh)
ObopynoBaHMuE :
(yxazarh)
JlcrioJib3yeMEle peaTreHTH :
(yxazarh)
N PesynbTar PesynbeTar EnvHMLE
n/mo DaTa (X1) (X2) U3MEePEHUI
1.
PacCcumMTHBAKT CTaTUCTHUUECKMEe IokasaTenun Xcp, S, CV (%) wm cTpodarT
KOHTPOJILHYID KapTy.
CraTmucTuyeckme ITaTa
nokaszaTesu
+3S
+2S
+1S
Xcp
-1S
=25
-33
Bpau no KOHTPOJIO KadvecTBa
KJIIMHUYECKUX JIabopaTOPHBIX
MCCJIeOBAHUM
(mopnmce) (MHMUMATE, QaMMIINS)
JaTa BEIOAYUM PE3yJbTATOB KOHTPOJA " " 20 .
MpunnoxkeHune 2
K NpuKasy MmnHucrepcrea
34PpaBOOXpPaHEHUNA
Pecnybnanku benapycb
10.09.2009 N 873
MHCTPYKLUA

O NOPAAKE NPOBEAEHNA BHELUHErO KOHTPO/1A KAYECTBA JIABOPATOPHbIX UCCNEQOBAHWUI B
KNMNMHUKO-AUATHOCTUYECKUX NABOPATOPUAX

fnasa 1. BBEAEHUE




BHEWHMN KOHTPO/Ib KayecTBa - CUCTEMA OOBEKTMBHOM OLEHKW pPe3ynbTaToB NabopaToOpHbIX
nccnenoBaHuii Bo Bcex KAJ1 opraHmsaumii 3gpaBooxpaHeHuns Pecnybankm benapycb, ocyuecteasemas
BHELLUHEeWN opraHn3auunen.

BHelwHeMy KOHTPOJIIO KayecTBa /s1abopaTopHbIX uccnegoBaHuii nognexkat KAJ1 opraHusauumm
3/1paBOOXPaHEHMSA, NOAYMHEHHbIX MUHUCTEPCTBY 34paBooXpaHeHna Pecnybimku benapyce.

YyacTue BO BHELLHEN CUCTEME KOHTPOAA KavyecTBa ABaseTcA 06a3aTeNibHbIM YCI0BMEM aTTECTALLUM
AW aKKpeauTaLumMm KNIMHUKO-AMArHOCTUYECKUX labopaTopuii.

Mnasa 2. LEE/Tb M 3A0AYM

Llenb: BbIABUTb, YCTPaHUTb W MpeaynpeauTtb BO3MOMKHbIE OWWBKKM, [0CTUYL CPaBHUMBbIX
pe3y/bTaToB BO BCEX KAMHUKO-ANArHOCTUYECKMX 1abopaTopusx.

3apauu:

- COBEPLUEHCTBOBATbL KA4eCTBO OKa3aHUA 1abopaTopHO-ANArHOCTUYECKUX UCCef0BaHUI;

- obecneynTb 3KOHOMHOE PaCXOf0BaHME MATepUasbHbIX PECypcoB Ha NpoBeAeHUe MOBTOPHbIX
nccnenoBaHum;

- OKa3blBaTb KOHCYNbTaTUBHO-METOANYECKYIO MOMOLLb KAMHUKO-AMArHOCTUYECKMM fNabopaTopuam
Mo YCTPAHEHMIO BbIAAIBASAEMbIX MOFPELIHOCTEN B UCCIEA0BAHUAX;

- UHGOpMMpoBaTb NabopaTopum, TeppUTOpPUa/IbHbIE OpPraHbl YNpaBAeHUs 34PaBOOXPAHEHNEM U
rNaBHbIX CNeLMasncToB MO KAMHWYECKOW NabopaTopHOW AMArHOCTMKE O pesyabTaTax NpoBefeHHbIX
KOHTPONbHbIX MCCNen0BaHWI, KadvecTBe HabopoB peareHToB, KanuvbpatopoB u obopynoBaHus,
npumeHaemblx B NpakTuke K4J1.

MexaHu3mbl peannsaunm UHCTpyKuun - perynsapHoe yvactme Bcex KAJ1 BO BHeWHeN cucteme
KOHTPOAA KayecTBa N1abopaTopHbIX UCCNEAOBAHNN.

Peanusauma MHCTPyKLMM NO3BOAUT OLEHUTb KauecTBO S1abopaTopHbIX UCCNefoBaHUIA U A0CTUYb
npuemnembix pesyabtatos Bo Bcex KAJ1.

Mnasa 3. OPTAHM3AUMA BHELWHEIO KOHTPO/1A KAYECTBA

CucTema BHELWHEro KOHTPO/IA KaYecTBa KAMHUYECKUX NabopaTopHbIX UccienoBaHuii B Pecnybnunke
Benapycb BKAOYAET 3 YPOBHSA KOHTPOAA:

pernoHasnbHbIn (061aCTHON, MeXKpPalioOHHbIN);

pecnybnKaHCKnii;

MeXAYHapPOAHbIN.

O6nacTHOM (MeKpaloHHbIN) YPOBEHb KOHTPOA KayecTBa NMPOBOAMTCA €KEKBApTaJibHO BO BCEX
KON obnactm no Bcem BMAamM uccnenoBaHMA. B obnactax ata paboTa OCyWecTBASETCA Bpavyom
NabopaTopHON AMArHOCTMKM, OTBETCTBEHHbIM 3a PaboTy NO KOHTPO/IO KayecTBa B 06aacTu, nog
PYKOBOACTBOM [/1aBHOrO BHELWITATHOIO CreuManncta no KAMHWYECKOW NabopaTopHOM AMarHOCTUKe
obnactu.

PecnybanKaHCKMIA ypOBEHb KOHTPO/A KA4yecTBa, KOHTPO/b KadvectBa B KAJ1 opraHusauymii
34,paBOOXPaHEHNA PecnybAMKAHCKOro NogYMHEHUSA U . MUHCKA OCYLLECTBAAIOTCA BPa4oM 1abopaTopHOi
ANArHOCTUKKM Pecnyb/MKaHCKOro LEHTpa MO KAMHWYEcKoW nabopaTopHol pguarHocTvke (PLUKANA),
HENoCpPeACTBEHHO OCYLLECTBAAIOWMM pPaboTy Mo NPoBeAEHUIO KOHTPOASA KayecTBa B pecnybvke, nog,
PYKOBOACTBOM [/1aBHOrO BHELUTATHOTO CMELManuMcTa NO KAMHMYECKOM abopaTopHOM AMArHoCTUKe
MuHWCcTepcTBa 34paBooxpaHeHns Pecnybamkn Benapychb.

Pecnyb/nMKaHCKMIA ypoOBEHb BHELIHErO KOHTPOAS OCYLECTBAAETCA exerogHo Bo Bcex KA/
pecnyb6anKM No KaxkAoMy BUAY UCCIef,0BaHWUI, BbINOAHAEMbIX B labopaTopuiu.

MeXayHapOoAHbI YPOBEHb BHELLUHErO KOHTPOA KaYecTBa OCYLLECTBAAETCS NOCPEeACTBOM y4acTmsa
nabopatopum B MeKAYHAPOAHbIX CUCTEMAX KOHTPOS KayecTBa, No cornacoBaHutio ¢ PUKAA.

lnasa 4. MEPOINPUATUA BHELLHEITO KOHTPO/1A4 KAYECTBA

OpFaHMBaLI,Mﬂ Memna6opaTopHoro KOHTPO/1A Ka4ecCTBa BK/IKOYaeT cnegyrowme meponpuaTmnA:



BbIOOP M pernctpaums ydyacteyowmx K4/1;

COCTaBJ/IeHWEe NPOrpaMmmbl KOHTPO/1A KavyecTBa ANA Y4aCTHUKOB KOHTPO/IA;

COCTaB/IeHNE NPOTOKO/I0B KOHTPO/IbHbIX NCCNEA0BAHMIA;

onpeaeneHune gatbl NPOBEAEHUA KOHTPONS;

BbIOOP M paccbl/ika KOHTPOIbHbIX 06pPa3LLoB;

cHb0op pe3yNbTaToOB KOHTPOJIbHbIX ONpeaeneHui;

npoBeAeHMe OLEHKM KayecTBa paboTbl yyacTByOLWMX Nabopatopuin;

pekomMeHAaumMm Nno ycTPaHeHMIo UCTOYHMKOB OO OK;

npoBeAeHMe CTaTUCTUYECKON 06pabOoTKM NOAYYEHHbIX AaHHbIX;

COCTaB/IeHWE aHaNUTUYECKOM CMPaBKM O pesy/ibTaTax NpoBeAeHHOro LKA BHELHEro KOHTPoA
KayecTBa 1abopaTopHbIX UCC/IeA0BaHNI;

paccbi/ika KarKAOMY YYaCTHMKY pPe3ynbTaToB KOHTpona (He mno3)e 1 mecsAua nocne noayyeHus
NPOTOKO/1a KOHTPO/IbHbIX UCCNeA0BaHUN).

lnasa 5. CTATUCTUYECKAA OBPABEOTKA 1 OLIEHKA PE3Y/IbTATOB BHELLUHETO KOHTPOJ1A KAYECTBA

Pe3ynbTaTbl BHEWHEro KOHTPOAA KayecTBa K/AMHWYECKMX J1abopaTOpHbIX MCCAeLOoBaHWUiA
NpPOBEeAEHHOrO0 LIMKIA KOHTPOIA aHAIM3UPYIOTCA MO KaXKA0MY KOHTPO/IMPYEMOMY MOKa3aTesto C y4eToM
NpUMeHAEeMOro MeToga M obopyaoBaHua. s 3Toro GopMUPYIOTCA FTOMOreHHble Fpynnbl Y4acTHUKOB
KOHTPOJI U NPOBOANTCA KOHTPOJIb CPAaBHUMOCTU PE3YNbTATOB.

PaccumTbIBalOT CpegHioo apudmeTnyeckyto BeanunHy (Xcp) Bcex KOJ1 no Kaxgomy nokasaTesto,
cpeAHeKBafpaTMYecKoe OTKNOHEHWE (S) M OTKAOHEHUE OT cpeaHel apubMeTUYecKoin BenumHbl (Xcp +/-
2S). Ecnn pesynbTaT KakoW-nMbo nabopatopumn He yknagbiBaeTcs B npegensl +/- 2S, TO AaHHble 3TOW
nabopatopumn oTbpacbiBatoTcs M paboTa nabopaTopumn aHanAM3MpyeTca MHAMBMAYanbHO. Yucno
WCK/IHOYEHHBIX BE/IMYUNH PETUCTPUPYETCA.

MerknabopaTopHasi  BOCNPOM3BOAMMOCTb  PE3y/IbTaTOB  OLEHMBAETCA MO BbIMUCAEHUIO
KoadduuymeHTa Bapmaumm (CV, %).

OueHKa NpPaBWIbHOCTM pPe3y/ibTaToB MPOBOAMUTCA MO 0b6Wel BeJMYMHE CUCTEMATUYECKOMN
norpetwHocT (B, %) ana sBcex nabopaTopuin U KaxKaoM KOHKPeTHOM 1abopaTopum B OTAENbHOCTH, a TaKXKe
Nno UHAEKCY CpeHEeKBaLPaTUYECKOro OTKNOHeHUS (IS).

Pe3ynbTaTbl NPOBEAEHHOrO BHELWHErO LMK/IA KOHTPOA KauecTBa NpeaocTaBAfloTcA y4acTHUKaM B
TabAMYHOM MK rpadUUYEcKOM BUAE C YKa3aHWEM PacnooxKeHna nabopatopuun B obwem rpaduke nam
Tabauue. Mpu Hannumm norpewHocTen Kaxgas KOAJ1 NpuHUMAeT mepbl MO WX YCTPAHEHUIO WU
npeaocTaBAseT MHPOPMALMIO Bpayy MO KOHTPO/IO KayecTBa pecnyb/vMKu (permoHa) o npeanpuHATbLIX
MEepPONPUATUAX.

Mo pe3y/nbTaTam LMKNA BHELLHErO KOHTPOA KauecTBa KANMHUYECKMX NabopaTopHbIX MCCAea0BaHUA
COCTaBNAETCA aHAa/NMTMYECKas CMpaBKa, B KOTOPOM MPUBOAATCA AaHHble No obnactam U pecnybauke.
CnpaBKa HanpaBasetTcA B YNpaBAeHWe OpraHM3auum MeaMUMHCKOM nomolmM MuHuUcTepcTBa
34paBooxXpaHeHus PecnybamKku benapyco, ynpasieHus 34paBooxpaHeHna 061MCNONKOMOB U KOMUTET No
34paBOOXPaHeHMI0 MUHropUcnoaKkoma.

BHewWwHAA cucTema KOHTPOAA KayecTBa NabopaTopHbix uccnegoBaHuit B KAJT pecnybamku He
ABNIAETCA OCHOBaHMEM ANA aAMMHUCTPATMBHbLIX U APYrMX BUOOB HaKa3aHWA MpPU MOJYYEHUMU OLLEHKM
"Heyn0BNETBOPMTENbHO" MO KaKomy-M60 MOKasaTenlo pesy/nbTaToB MCCNeAO0BaHUA KOHTPOJIbHOrO
maTtepuana.

MpunoxeHune

K UHCTpyKLMKN O nopagke
nposeaeHuA BHeLLHero
KOHTPO/A KayecTBa



NabopaTopHbIX UCC/1ea0BaHNM
B KIMHUKO-ANAarHOCTU4YeCKUX
nabopatopmax

dopma

YTBEPXIAIO

pPyKOBOOMUTEIIb
OpraHM3alumy 30PaBOOXPAaHEHUMA

[IpoToOKOJI
pecnyOIMKAaHCKOTO (perMOHAJIbHOT'O) MexJIabopaTOPHOT'O KOHTPOJIA
KadecTBa MCCJIe IOBaHUM
(ykazaTe BUI)
OpraHmzauMsa 3OpaBOOXPaHeHUs
[IOUTOBEI alpec
®.11.0. zBapenywuero KIJI
Tenedon KIJI
N [lokazaTenn |PesymneTar EnvHmis MeTon ObopynoBaHue PeakTuBE

n/mn U3MEepEeHUs (mpon3BOOMUTEID) (mpon3BOOMUTEND)
1.

By KOHTPOJIBHOT'O MaTepMaJsa (KUIKUM, JIMOOUIM3aT)

(yxazarThb)
Cnoco® NPUTOTOBJIEHMS KOHTPOJIBHOTO MaTepuagia
(yxazaThb)
IJaTa HnpoBeIeHMS KOHTPOJIS KadecTBa " " 20 T.
PesynbTaTh KOHTPOJIA KadyeCTBa OTIPaBUTL [0 aIpecy
(ykazaTh)
PecnyOnmMKaHCKUM (PeTMOHAJbHBEI) LEHTP
10 KJIMHUUYECKOM J1abOpaTOPHOM IOMaTHOCTUKE
PesynbTaTH
pecnyOIMKaHCKOTO (PeIrMOHalIbHOT'O) KOHTPOJS
KauecTBa MCCJIenOBaHUM
(yKazaTes BUIO MCCJIEOOBAHMI)
or " " 20 T.
Bcero y4YaCTHMKOB BHEMHETO KOHTPOJIS KadecCTBa
(yxaszarho)

OpraHmM3aluusa 3OPaBOOXPAHEHMUS :

VlcciiegyeMele rokKasaTesn PesyabsTaTer KIJI,

(yxasarhb) . MeTOn, OOOpyHmOBaHUE,
N Irana30H SBHAUYEHMY B KOHTPOJILHOM pPeaxkTUBE (yKaszaThb)
n/mn Marepuase Xcp +/- 28

KOHTPOJIBHEM MaTepMasl:

(yxaszarn)




3akJiouyeHune :

Bpau Mno KOHTPOJI KadecTBa
KJIMHUYECKMX J1abopaTOPHBIX
VCccJlegoBaHmUM

(mommnmce)

IDaTa BBHIOAUU Pe3yjibTaTOB KOHTPOJIA

(MHMLIMAJTIEL,

bamvmnms)

20

.




