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IMoanporpamMma BHeIHEr0 KOHTPOJIA Ka4ecTBa
KJIMHUKO-71200PaTOPHBIX UCC/IeJ0OBAHUI pecny0JIMKAHCKOT0 YPOBHS

NADL-MED11-1CH1-ONCO1-2024

HNHcTpyKums 1/ y4aCTHUKA 10 BHINOJTHEHUIO MCCJIE0BAHUH U 0(hOpMIIEHH IO
MPOTOKOJIA

1 Nudopmanusi 0 KOHTPOJBLHBIX 00pa3max /Ji BHEIIHEr0 KOHTPOJIs
Ka4yecTBa U M3MepsieMbIX BeJIMYHHAX

1.1  KouTpoabsHble 00pa3ilbl JUisl BHEIIHETO KOHTPOJSI KayecTBa MPE/ICTaBISIOT
co00ii:

— IMMOGUIN3UPOBAHHASI CHIBOPOTKA KPOBH UeJIOBEKa C J0OaBIEHHEM XMMHUYECKHX
BEIIECTB, KOMIIOHCHTOB YEJIOBEYECKOTO U YKUBOTHOT'O ITPOUCXOXK/ICHUS U CTAOMIIN3aTOPOB,
bnaxon oobemoM 2,0 ML

1.2  Y4acTHHMKHM NOAIPOrpaMMBbI ONPEACIISIOT CIEAYIONINEe MOKA3aTeIu:

— AKTT;

— AJBJ0CTEpOH;

— Anbpa-dperonporenn (ADII);

— bera-2-mMukpornobyuH;

— B-cyobenununa XI'Y;

— Kanprutonus,;

— Kucnas ¢ocdaraza npocratsl (KOII);

— IIponaktuH;

— [ICA (oOuruit);

—IICA (cB0OOHBII);

- PDA;

— CA 125;

- CA 15-5;

- CA 19-9;

- CA 27.29;

— Tupeornodymun (TT);

— OepputuH,;

- XI'Y.

1.3  KonTponbHble 00pa3ibl HEOOXOAMMO MPAHCHOPMUPOGAMb U XPAHUMD 6
Haonexcaugux ycnosuax (npu memnepamype 2-8°C) 1!

N36eraTh nonagaHus IpsIMbIX COJTHEYHBIX JTyUeH.

2 IHopsinok npoBeAeHUsA UCTIBITAHUN

2.1 Tlognporpamma NADL-MED11-ICH1-ONCO1-2024 pa3nenena Ha 3 sTama.
Ha xaxmom »srame wucciemyercss OAWMH KOHTPOJbHBIA oOpazern. MHMcciaenoBaHue
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KOHTPOJIBHOTO 00pa3na, OTHPaBKa Pe3yJbTATOB KAaXKA0r0 3Tana NPOBOAATCHA B
coorBeTcTBHU ¢ [Ipniio:keHneM K HACTOSIIIEH HHCTPYKIUM.

2.2 VYyactuuku [loamporpamMmbl MOTYT HCHOJNB30BaTh MJI HCCIEAOBAHUS
OHKOMAapKEpOB B KOHTPOJBHBIX OO0pa3lax TOJBKO aHATUTHUYECKHE JIaOOpaTOpPHO-
JTUATHOCTUYECKUE CHUCTEMBbI, MCIOJIb3yeMble B KIMHHUKO-TUATHOCTUYECKOUN J1aboparopuu
VYyactauka. C KOHTPOJIBHBIM 00pa3lioM clieyeT oOpallaThCs Tak ke, Kak ¢ 00pasiaMu
NAlUEHTOB.

2.3 B neHb UCHBITaHUA:

— BHECTH BO ()JTaKOH C KOHTPOJBHBIM 00pasiioM 2,0 MJI IUCTHITHPOBAHHON BOJIBI
WJIN JICMOHU3UPOBAHHOM BOJIbBI,

— 3aKpbITh (hJIaKOH MPOOKOH U BbIIEPKATh 15 MUHYT MpU KOMHATHOM Temmeparype,
BpeMs OT BPEMEHH MEePEeMEIINBasi COACPKUMOE KPYTOBBIMH JIBUKCHUSMH,

— IepeMellaTb OCTOPOXKHO KPYrOBbIMM JBHKCHHMSIMU HECKOJIBKO pa3 IS
obecriedyeHus1 OJTHOPOAHOCTH.

2.4  XpaHeHUWE U yCTONYHUBOCTH:

— [IOCJIe BOCCTAHOBJICHHSI TP XPAHEHUH B ITIOTHO 3aKPBITOM KPBIIIKOU (hIIaKOHE TPU
temmeparype oT 2 10 8°C Bce aHaJUThl COXPAHSIIOT YCTOWYMBOCTh B TeueHUU 14 nHel. 3a
uckimoueHueM: POA — 11 gneit; [ICA (o6mmit) u [ICA (cBoGonusriit) — 7 aueit; TT — 11
nenb; AKTI u KanbuMTOHUH — MPOBOIUTH UCTIBITAHUE CPA3y e MOCIe BOCCTAHOBIICHUS;

— [IOCJI€ BOCCTAHOBJIEHMSI TPU XPAHEHUH B INIOTHO 3aKPHITOM KPBIIIKOH (i1akoHe pu
temmeparype ot -20 1o -70°C Bce aHAUTHI COXPAHAIOT YCTOMYMBOCT B TeueHUU 30 qHE.
3a uckmodenueMm: AKTI m KanblUMTOHMH — yCTOWYMBOCTH B 3aMOPOXKEHHOM BHJE HE
oOecrieunBaeTcsl.

3 O¢opmiienne pe3yabTaToB

3.1 PesympraThl Ha KaXXJI0€ WCIBITAHUE YYACTHUKHA OQPOPMIIIOT MPOTOKOIOM
IpOTrpaMMBbl BHEITHETO KOHTPOJIS KadecTBa B cooTBeTcTBUM ¢ [Ipunoxkenuem 3 k [pukasy
M3 PBb Nel1123 ot 22.08.2024 «O06 opraHu3aiiiy BHEITHETO KOHTPOJIA KauecTBa KIMHUKO-
1a00paToOpHBIX HccienoBaHmity. Paitn B ¢dopmare .word pasmerneH Ha caiTe
HarnroHansHON aHTHIOMUHTOBOM JTabopaTopuu — https://antidoping.by/Services/vok.php

B npoTtokose Ha Kax10€ UCTIBITAHUE YYACTHUKHU JOJKHBI YKA3aTh:

— JaTy MPOBEICHUS UCTILITAHUS;

— 3Tal NPOBEACHUS UCIIBITAHNUS,

— MOJTHO€ HAUMEHOBAaHKE OpraHU3alluu 3/[PaBOOXPAHECHHUS,

— ®UO paboTHHKA, OTBETCTBEHHOT'O 32 ITPOBE/ICHNE UCIBITAHMUS;

— TenedoH (MOOMIBHBIN) paOOTHHKA, OTBETCTBEHHOTO 32 MTPOBE/ICHNE UCTIBITAHNUS,

— aJipec 3JIEKTPOHHOM MOYTHI;

— WHAVBUAYAIbHBIA uaeHTUuKanmonabii Homep (MWH) xonTpomsHOTO 00pasia
(OyxBeHHO-1IM(GPOBON HOMEDP, YKA3aHHBIN Ha STUKETKE C HOMEPOM 3Tana);
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— pe3yJbTaThl UCTIBITAHUS JIJIS1 KaXK10T0 nokazatens/ananuta: AKTI; Anbaocrepon;
AO®II; bera-2-mukpornobyun; B-cyoseaunuia XI'Y; Kanpuuronun; KO®II; [Iponaktus;
I[ICA (o6mmit); IICA (cBobonnsiit); POA; CA 125; CA 15-3; CA 19-9; CA 27.29; TT;
@eppurnn; XIY.

— €IMHUIIBI U3MEPEHUS IJIs1 KaXKI0TO MOKa3aTelis/aHanuTa;

— UCTIOJIb3yeMoe 000pyI0BaHKe (aHAIU3ATOP, MPOU3BOAUTENH 000PYIOBAHMUS);

— METO/I, C TIOMOIIIBI0 KOTOPOT'O TPOBOANUIIOCH UCTIHITAHHE;

— UCTIOJIb3yEMbI€ PEAKTUBBI C YKa3aHUEM MIPOU3BOIUTENS, JIOTA, CPOKA TOJTHOCTH;

— JIaTy MOCIIEHET0 TEXHUIECKOTO 00CITY ) KHBAHUS aHAIA3AaTOPA;

— COOTBETCTBHUE PE3yJIHTATOB BHYTPEHHETO KOHTPOJISI Ka4eCTBA HA JICHb MTPOBEICHHUS
UCIBITAHUS TOYCTUMBIM JIMAIa30HaAM;

Bwmecre ¢ mpoTokoioM HEOOXOIUMO MTPEIOCTABUTh PACIIEYATKY C aHaTu3aTopa (IpH
HAIMYMW TEXHUYECKOW BO3MOXKHOCTH) WM 3aBEpPeHHYIO Komuio nucta u3 JKypHaia
peructparuu J1abopaTOPHBIX HCCIEIOBaHUM W UX pe3yibTaroB (dopma N 227/y-07) ¢
pe3yJibTaTaMH BBITIOJTHEHHBIX UCCIIEOBAHUH.

[IpoToKkON UCHBITAHWIA KOHTPOJIBHOTO 00pas3na odopMIIsIeTCs OTISIBHO IS
KaKJOTO KOHTPOJIBHOIO 00pa3lia M KaXJAoW eIUWHUIBI O0OpyJOBaHMS, Ha KOTOPOM
MIPOBOIMIIMCH UCTIBITAHHSI.

3.2 TIpoTokOn MOAMMCHIBAETCS PAOOTHUKOM JIa0OpaTOPUU, KOTOPHIN BBITTOJIHUI
UCHBITAHUS, C YKa3aHUEM €ro JOJDKHOCTH, M Pa0OTHUKOM, POBEPUBILINM MPaBUIbHOCTh
NPOBEACHUS UCIIBITAHUS U 3aMI0JIHEHUS (OPMBI IPOTOKOJIA, YTBEPXKIACTCSI PYKOBOAUTEIEM
YUPEKICHHSI TUOO0 €ro 3aMEeCTUTEIEM, 3aBEPAETCS MeUaThlo YUPEKACHUS.

[IpoTokonsl 3Tama mporpamMMmbl CIEAyeT HampaBuTh B agpec OpraHuzaTopa
[IporpaMMBbl BHEIITHETO KOHTPOJISA KayecTBa:

— B OoJekTpoHHoM Bujae B (dopmare .pdf mo syekTpoHHOMY ampecy:
cdl.gc@antidoping.by B cpoku, ycTaHoOBicHHbIC [IpuiokeHHeM K HacTOsIICH
WHCTPYKIIHH,

— B OymaxkHoM Bujie 1o aapecy: 223040, Pecniyonuka benapycs, MuHCKHiA paiioH,
BopoBnsackuit  c¢/c  106-1, paiton ar. JlecHoil, yd4pexaeHue 3APaBOOXPAHCHHS
«HarmoHanpHast aHTHUIOMUHTOBAST TA00PATOPUS.

3.3  YuyacTHUK HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a CBOEBPEMEHHOCTh MPEAOCTaBICHUS
PE3yJIbTATOB UCIIBITAHUI U JOCTOBEPHOCTh YKa3aHHOW B HUX MH(POPMAIIHH.

3.4  PesynbraThl UCHBITAHUM ydYacTHHUKA B OOpaOOTKy HE NPUHUMAIOTCH,
cepTuUKaT ydacThs BO BHEIIHEM KOHTPOJE KauyecTBa HE BBIAACTCA B CIydasx:
yCTaHOBJIEHUs1 (paKTa ydacTusi JaOOpaTOpuu B CroBope U (hanmbcu(UKaIMKU pe3yIbTaTOB
UCTIBITAHUMN, TIPEJIOCTABIICHUS PE3yIbTAaTOB UCIIBITAHUN MO3KE YCTAaHOBICHHOTO CPOKa U B
HEHa/JIeXkKalleM BUIE.

3.5 Ilo Bcem BO3HUKAIOIIMM BOTIpocaM obpamiathesi K KoopauHaTopy mporpaMmsl
— Benuuko Bukropun Anexcanaposue, Tenedon +375 17 265 57 51.
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3.6 Cpoku BBITIOJHEHHUS] WCTBITAHWA W CPOKH TPEAOCTABICHUS MPOTOKOJIOB
OpranuzaTopy npeacTaBlIeHbl B TaOIUIIE.

[Ipunoxenue
K HHCTPYKLUH U1l yYaCTHUKA
I10 BBIIIOJIHEHUIO MTOAIIPOrPaMMBbI

NADL-MED11-ICH1-ONCO1-2024

I'paduxk npoBeaeHus UCNBITAHUI

Hoonpozpamma Koauuecmeo Ilepuoo npoeedguml Omnpaexa pe3yniomamos
Imanoe ucnolmanuil 6 hopmame .pdf
Oram Nel € 09.09 mo 20.09.2024 no 27.09.2024
NADL-MED11-ICH1-
ONCO1-2024 Oran Ne2 ¢ 31.03 mo 11.04.2025 mo 18.04.2025
Oram Ne3 ¢ 15.09 mo 26.09.2025 mo 03.10.2025
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	1 Информация о контрольных образцах для внешнего контроля качества и измеряемых величинах
	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.
	1.2 Участники подпрограммы определяют следующие показатели:
	– АКТГ;
	– Альдостерон;
	– Альфа-фетопротеин (АФП);
	– Бета-2-микроглобуин;
	– β-субъединица ХГЧ;
	– Кальцитонин;
	– Кислая фосфатаза простаты (КФП);
	– Пролактин;
	– ПСА (общий);
	– ПСА (свободный);
	– РЭА;
	– СА 125;
	– СА 15-3;
	– 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 17 265 57 51.
	3.6 Сроки выполнения испытаний и сроки предоставления протоколов Организатору представлены в таблице.
	График проведения испытаний

