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IMoanporpamMmma BHeNIHEro KOHTPOJIS KayecTBa
KJIMHUKO-71200PaTOPHBIX HCC/IeJ0BAHUI pecny(IUKAHCKOT0 YPOBHS

NADL-MED11-1CH1-ONCO1-2024

HNHcTpyKms 1Jisi y4aCTHHKA 10 BBITMIOJHEHUI0 HCCJIe0BAaHU 1 0OpPMJIIEHN IO
NMPOTOKOJIA

1 Nudopmanus 0 KOHTPOJIBLHBIX 00pa3max /i BHELIHEro KOHTPOJIS
KAa4yecTBa U U3MepsieMbIX BeJMYHHAX

1.1  KouTponbHble 00pa3ibl JUisi BHEIIHETO KOHTPOJISI KayecTBa MPEJCTaBISIOT
co0olii:

— ITMOGUIM3UPOBAHHAS CHIBOPOTKA KPOBH YeJIOBEKa C JOOABICHUEM XHUMUYECKUX
BEIIECTB, KOMIIOHEHTOB YEJIOBEUECKOTO M JKHBOTHOTO TIPOMCXOK/CHHS  CTAaOUITN3aTOPOB,
¢akon oopemom 2,0 M.

1.2  YYacTHUKH MOAMPOTPaMMBI OTIPEACIISIOT CICAYIONIUE TTOKA3aTeIH:

— AKTT;

— AJIbJOCTEpOH;

— Anbda-peronporenn (ADII);

— bera-2-mMukpornobyus;

— B-cyonpeaununa XI'Y;

— Kangpurouusy;

— Kucnas ¢pocdarasza npocrarsl (KDII);

— IIponakrtus;

— IICA (o6muit);

— IICA (cB0OOaHBII);

- PDA;

- CA 125;

- CA 15-3;

- CA 19-9;

— CA 27.29;

— Tupeornooynus (TT);

— @eppuTHH;

- XT'Y.

1.3  KouTposabsHble 00pa3lbl HEOOXOAUMO MPAHCROPMUPOBAMb U XPAHUMD 6
naonexcawux ycnosuax (npu memnepamype 2-8°C) 111

N30erath nonagaHus NpsMbIX COTHEUHBIX JTy4eH.

2 IMopsinok npoBeAeHUs UCTIBLITAHUI

2.1 Tlognporpamma NADL-MED11-ICH1-ONCO1-2024 paznenena Ha 3 sTama.
Ha xaxmom »dtame wuccienyeTcss OAMH KOHTPOJIbHBIM oOpasen. McciienoBanue
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KOHTPOJIBHOr0 00pa3ua, OTNPaBKa pe3yJbTATOB Ka)KI0ro J3Tana MNPOBOASTCH B
coorBeTcTBUHM ¢ IIpuiioxxeHueM K HACTOALEH HHCTPYKIUHM.

2.2  VYyactHuku [loamporpamMmbl MOTyT HCHONB30BaTh MJIA HCCIEIOBAHMS
OHKOMAapKepoOB B KOHTPOJBHBIX OOpa3lax TOJBKO AaHATUTHYECKHE J1abopaTopHO-
JTUAarHOCTUYECKUE CUCTEMBI, HCIOJIb3yeMble B KIMHUKO-TUArHOCTUYECKOW abopaTtopuu
VYyactauka. C KOHTPOJBHBIM 00pa3lioM cieAyeT o0pallaThCs Tak ke, Kak ¢ oOpasuaMu
MalUEeHTOB.

2.3 B neds ucnelTaHud.

— BHECTH BO ()JIaKOH C KOHTPOJIbHBIM 00pa3zioM 2,0 M AUCTHITMPOBAHHON BOJBI
WM ICMOHU3UPOBAHHOM BOJbI;

— 3aKpbITh (1aKOH MPOOKON U BeIIEPKaTh 15 MUHYT pU KOMHATHOM Temmeparype,
BpeMs OT BPEMEHHU MEepEeMEIINBasi COACPKUMOE KPYTOBBIMH JIBUKEHUSIMH;

— IepeMellaTh OCTOPOXXHO KPYIOBBIMH JIBUJKEHUSMH HECKOJIBKO pa3 s
oOecrieyeHus1 OJHOPOAHOCTH.

2.4  XpaHeHHe U yCTONYMUBOCTD:

— [I0CJI€ BOCCTAHOBJICHUSI IPU XPAaHEHHUH B IJIOTHO 3aKPBITOM KPBIIIKON (piiakoHE pu
temnepatype oT 2 10 8°C Bce aHAIMTHI COXPaHAIOT YCTOMYMBOCTh B TeueHuu 14 nHeil. 3a
uckimouenneM: POA — 11 gueit; [ICA (oOwmwmii) u [ICA (cBoboausiit) — 7 aueit; TI' — 11
nenb; AKTI u KanbiuToHUH — MPOBOIUTH UCTIBITAHUE CPa3y HKeE MOCIIE BOCCTAHOBJICHMUS;

— IIOCJIC BOCCTAHOBJICHHUSI TP XPAHEHHUH B ITIOTHO 3aKPHITOM KPBIIIKOW (pIIaKOHE ITPU
temnepatype ot -20 1o -70°C Bce aHATUTHI COXPAHAIOT YCTOHYUBOCTH B TeueHHH 30 THEH.
3a uckmouyennem: AKTID u KaiabIUTOHMH — YCTOMYMBOCTH B 3aMOPOKEHHOM BHJIE HE
oOecrieunBaeTcsl.

3 Od¢opmiienne pe3yabTaToB

3.1 Pe3ynbraThl Ha KaXXJ0€ HUCHBITAHWE YYACTHUKH O(DOPMIISIOT MPOTOKOJIOM
IpOTpamMMbl BHEITHETO KOHTPOJIS KadecTBa B cooTBeTcTBUU ¢ [Ipumoxkenuem 3 k [Ipukazy
M3 Pb Nel1123 ot 22.08.2024 «O06 opraHu3aiiiyu BHENTHETO KOHTPOJIS KauecTBa KIMHUKO-
nabopatopHbIX uccienoBanuiy. Paitn B ¢dopmare .word pasmenieH Ha caiTe
HarnmonanbpHO# aHTHAONMHTOBOM Jabopatopuu — https://antidoping.by/Services/vok.php

B npoTtokose Ha KaxkJ0€e UCTIbITAHNE YYACTHUKH JOKHBI YKa3aTh:

— J1aTy NPOBEJCHUS UCTIBITAHMUS;

— 3Tall IPOBEICHUS UCIIBITAHMS;

— MOJHOE€ HAUMEHOBAHWE OPTaHU3AIUU 3IPABOOXPAHEHUS;

— @O paboTHHKa, OTBETCTBEHHOTO 32 IPOBE/ICHNE UCIIBITAHNUS;

— TenedoH (MOOMIIBHBIN) paOOTHUKA, OTBETCTBEHHOTO 32 MPOBEICHUE UCTIHITAHMUS;

— aJIpec JIEKTPOHHOMN MOYTHI;

— WHIUBHIyaIbHBIN unentudukanuonnsiii Homep (MWH) xontponbHOro obpasia
(OyxBeHHO-1IMPPOBOIM HOMEP, YKa3aHHBIN Ha STUKETKE C HOMEPOM JTara);
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— pe3ybTaThl UCIIBITAHUS JUTS Kk 10T0 noka3atenst/anammrta: AKTT; Anbprnoctepon;
AOII; bera-2-mukpornobyun; B-cyosenuuuna XI'Y; Kanpuuronun; KOII; [Tpomakrus;
I[ICA (o6mmit); IICA (cBobonnsiit); POA; CA 125; CA 15-3; CA 19-9; CA 27.29; TT;
Oeppurnn; XIY.

— €IMHULIBI U3MEPEHUS JIsl KaXKI0T0 MoKa3aTellst/aHalnTa;

— UCTOJIb3yeMOe 000pyI0BaHUE (aHATTU3ATOP, IPOU3BOAUTETH O0OPYAOBAHNUS);

— METO/I, C TIOMOIIBI0 KOTOPOTO MPOBOIUIOCH HCTIBITAHNUE,

— UCTOJIb3yEMbIE PEAKTUBBI C YKa3aHUEM IIPOU3BOJIUTEINS, JI0TA, CPOKA TOTHOCTH;

— J1aTy MOCJEeIHET0 TEXHUYECKOT0 00CITYKMBAaHUS aHAIM3aTOPa;

— COOTBETCTBHE PE3yJIbTATOB BHYTPEHHETO KOHTPOJISI KAUeCTBA Ha JICHb MPOBECHHUS
UCTIBITAHHS TOTTYCTHUMBIM JTHATIa30HAM;

BwMmecte ¢ mpoTokosoM HEOOXOJUMO MPEIOCTABUTh PACIIEYaTKY C aHaIu3aTopa (Ipu
HAJIMYMKM TEXHUYECKOM BO3MOXKHOCTH) WM 3aBEPEHHYIO0 Komuio jucra u3 KypHana
perucTpamuy J1abopaTOpHBIX HCCIEIOBaHUNU W WX pe3ynabTaTtoB (dopma N 227/y-07) c
pe3yJibTaTaMu BHITIOJTHEHHBIX UCCIICIOBAaHUM.

[TpoToKoN UCHBITAHUA KOHTPOJBHOTO 00pa3na odopMIsSeTcss OTAENbHO IS
KaX/I0TO KOHTPOJBHOTO oOpa3ia M KakIOH eIuHUIBI 000pyIOBaHHS, Ha KOTOPOM
MPOBOMIIUCH UCIIBITAHUS.

3.2  IlpoTokon moAmuchIBaeTcs pabOTHUKOM JIaOOPATOPHUU, KOTOPBIA BBITTOITHUII
UCTIBITAHUSA, C YKa3aHUEM €ro JIOJDKHOCTH, W PAOOTHHKOM, TPOBEPUBIINM MPABIUIHBHOCTh
IPOBEICHUS UCTIBITAHHS U 3aMI0JIHEHUST (OPMBI IPOTOKOJIA, YTBEPKAACTCS PYKOBOAUTEIEM
YUpEeXJICHUS TUO0 €ro 3aMEeCTUTENIEM, 3aBEPSIETCS MeUaThio YUPEKICHUS.

[Iporokonbl 3Tama mporpamMMmbl cleAyeT HampaBuUTh B aapec OpraHuzaropa
[IporpamMmbl BHEIITHETO KOHTPOJISI Ka4eCcTBa:

— B DOJEKTpOHHOM Bujae B ¢opmare .pdf mo 3iekTpoHHOMY ajpecy:
cdl.gc@antidoping.by B cpoku, ycTaHOBIcHHbIE [IpwiokeHMEM K HacTOsIICH
WHCTPYKIIHH;

— B OymaxkHoM Buje 1o aapecy: 223040, Pecyonuka benapych, MuHckuii paiioH,
boposnsinckuit  ¢/c 106-1, paiton ar. JlecHOW, yupexaeHUE 3ApaBOOXpaHEHUS
«HarnmonanbHast aHTUAOTTMHTOBAS JIAOOPATOPHS.

3.3  YuaCTHMK HECeT OTBETCTBEHHOCTb 33 CBOEBPEMEHHOCTb MPEAOCTaBICHUS
pe3yNbTaTOB UCIIBITAHUN U JJOCTOBEPHOCTh YKa3aHHOM B HUX WH(OPMAIIHH.

3.4  Pe3ynmpTaThl UCHBITAaHWA YyYacTHHUKA B OOpabOTKYy HE NPUHUMAIOTCA,
cepTudUKaT ydacTuss BO BHEIIHEM KOHTPOJE KayecTBa HE BBIAACTCA B CIydasx:
ycTaHOBJIeHUs! (paKkTa ydacTus JabopaToOpuu B croBope U (ajabCU(UKALMKU Pe3ylbTaToOB
UCTIBITAaHH, TIPETOCTABIICHUS PE3YIbTATOB HCIIBITAHUHN MO3KE YCTAHOBIEHHOTO CPOKA U B
HEHa/JIeXkKAIIEeM BH/IC.

3.5 Ilo Bcem BO3HHKAIOMIKUM BOITpocaM oOpamaThes k KoopauHaropy mporpaMmmsl
— Benmuko Bukropuu Anexcanaposue, Tenedon +375 17 368 28 93.
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3.6 Cpoku BBITIONTHEHHSI HMCTBITAHUA W CPOKH TPEAOCTABICHUS HPOTOKOJIOB
OpraHuzaropy npeicTaBieHbl B Ta0IHILIE.

Koopaunatop

3aBeqyroUuMi OTAEIOM e
1a00paTOPHON TUAarHOCTUKU H.H. Konsiako
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[Ipunoxxenue
K MHCTPYKIUH JJIsl yYaCTHUKA
I10 BBIIIOJIHEHHIO ITOAIPOrPAMMBI

NADL-MED11-ICH1-ONCO1-2024
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	1.1 Контрольные образцы для внешнего контроля качества представляют собой:
	– лиофилизированная сыворотка крови человека с добавлением химических веществ, компонентов человеческого и животного происхождения и стабилизаторов, флакон объемом 2,0 мл.
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	– АКТГ;
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	– СА 19-9;
	– СА 27.29;
	– Тиреоглобулин (ТГ);
	– Ферритин;
	– ХГЧ.
	1.3 Контрольные образцы необходимо транспортировать и хранить в надлежащих условиях (при температуре 2-80С) !!!
	Избегать попадания прямых солнечных лучей.
	2 Порядок проведения испытаний
	2.1 Подпрограмма NADL-MED11-ICH1-ONCO1-2024 разделена на 3 этапа. На каждом этапе исследуется один контрольный образец. Исследование контрольного образца, отправка результатов каждого этапа проводятся в соответствии с Приложением к настоящей инструкции.
	2.2 Участники Подпрограммы могут использовать для исследования онкомаркеров в контрольных образцах только аналитические лабораторно-диагностические системы, используемые в клинико-диагностической лаборатории Участника. С контрольным образцом следует о...
	2.3 В день испытания:
	– внести во флакон с контрольным образцом 2,0 мл дистиллированной воды или деионизированной воды;
	– закрыть флакон пробкой и выдержать 15 минут при комнатной температуре, время от времени перемешивая содержимое круговыми движениями;
	– перемешать осторожно круговыми движениями несколько раз для обеспечения однородности.
	2.4 Хранение и устойчивость:
	– после восстановления при хранении в плотно закрытом крышкой флаконе при температуре от 2 до 8оС все аналиты сохраняют устойчивость в течении 14 дней. За исключением: РЭА – 11 дней; ПСА (общий) и ПСА (свободный) – 7 дней; ТГ – 11 день; АКТГ и Кальцит...
	– после восстановления при хранении в плотно закрытом крышкой флаконе при температуре от -20 до -70оС все аналиты сохраняют устойчивость в течении 30 дней. За исключением: АКТГ и Кальцитонин – устойчивость в замороженном виде не обеспечивается.
	3 Оформление результатов
	3.1 Результаты на каждое испытание участники оформляют протоколом программы внешнего контроля качества в соответствии с Приложением 3 к Приказу МЗ РБ №1123 от 22.08.2024 «Об организации внешнего контроля качества клинико-лабораторных исследований». Фа...
	В протоколе на каждое испытание участники должны указать:
	– дату проведения испытания;
	– этап проведения испытания;
	– полное наименование организации здравоохранения;
	– ФИО работника, ответственного за проведение испытания;
	– телефон (мобильный) работника, ответственного за проведение испытания;
	– адрес электронной почты;
	– индивидуальный идентификационный номер (ИИН) контрольного образца (буквенно-цифровой номер, указанный на этикетке с номером этапа);
	– результаты испытания для каждого показателя/аналита: АКТГ; Альдостерон; АФП; Бета-2-микроглобуин; β-субъединица ХГЧ; Кальцитонин; КФП; Пролактин; ПСА (общий); ПСА (свободный); РЭА; СА 125; СА 15-3; СА 19-9; СА 27.29; ТГ; Ферритин; ХГЧ.
	– единицы измерения для каждого показателя/аналита;
	– используемое оборудование (анализатор, производитель оборудования);
	– метод, с помощью которого проводилось испытание;
	– используемые реактивы с указанием производителя, лота, срока годности;
	– дату последнего технического обслуживания анализатора;
	– соответствие результатов внутреннего контроля качества на день проведения испытания допустимым диапазонам;
	Вместе с протоколом необходимо предоставить распечатку с анализатора (при наличии технической возможности) или заверенную копию листа из Журнала регистрации лабораторных исследований и их результатов (форма N 227/у-07) с результатами выполненных иссле...
	Протокол испытаний контрольного образца оформляется отдельно для каждого контрольного образца и каждой единицы оборудования, на котором проводились испытания.
	3.2 Протокол подписывается работником лаборатории, который выполнил испытания, с указанием его должности, и работником, проверившим правильность проведения испытания и заполнения формы протокола, утверждается руководителем учреждения либо его заместит...
	Протоколы этапа программы следует направить в адрес Организатора Программы внешнего контроля качества:
	– в электронном виде в формате .pdf по электронному адресу: cdl.qc@antidoping.by в сроки, установленные Приложением к настоящей инструкции;
	– в бумажном виде по адресу: 223040, Республика Беларусь, Минский район, Боровлянский с/с 106-1, район аг. Лесной, учреждение здравоохранения «Национальная антидопинговая лаборатория».
	3.3 Участник несет ответственность за своевременность предоставления результатов испытаний и достоверность указанной в них информации.
	3.4 Результаты испытаний участника в обработку не принимаются, сертификат участия во внешнем контроле качества не выдается в случаях: установления факта участия лаборатории в сговоре и фальсификации результатов испытаний, предоставления результатов ис...
	3.5 По всем возникающим вопросам обращаться к Координатору программы – Величко Виктории Александровне, телефон +375 17 368 28 93.
	3.6 Сроки выполнения испытаний и сроки предоставления протоколов Организатору представлены в таблице.
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