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Испытания являются источником достовер-

ной информации о свойствах и качестве про-
дукции на всех этапах жизненного цикла: от 
начала разработки проектов новых видов про-
дукции и до момента истечения срока ее экс-
плуатации [7, 10]. 

Условием успешного проведения работ при 
осуществлении испытаний является постоянное 
и всестороннее обеспечение их качества. Уве-
ренность заказчиков в высоком качестве работ 
при проведении испытаний может быть обес-
печена (гарантирована, подкреплена) наличием 
аттестата аккредитации испытательной лабора-
тории [3, 6]. 

На сегодняшний день одним из критериев 
компетентности лабораторий и подтверждения 
достоверности выдаваемых лабораториями ре-
зультатов измерений является участие лабора-
торий в программах проверках квалификации 
(proficiency testing) посредством межлабора-
торных сравнительных испытаний (interlabora-
tory comparisons). 

Под проверкой квалификации лабораторий 
понимают оценку деятельности лабораторий по 
предварительно установленным критериям пу-
тем межлабораторных сравнительных испыта-
ний [8, 10]. 

МСИ включают в себя организацию, прове-
дение измерений и оценку их результатов на 
специально подобранных шифрованных образ-
цах в нескольких лабораториях в соответствии 
с предварительно заданными условиями.  

Одной из главных задач МСИ является вы-
явление проблем в лабораториях и проведение 

корректирующих действий для обеспечения 
единства измерений. МСИ являются наиболее 
рациональным инструментом, позволяющим 
оценить достоверность результатов, получен-
ных в каждой отдельной лаборатории, и даю-
щим наглядное представление о реальной точ-
ности методик измерений в целом. 

Регулярное участие в МСИ – обязательное 
условие для признания деятельности аккреди-
тованной лаборатории соответствующей требо-
ваниям ГОСТ Р ИСО/МЭК 17025. 

Также МСИ применяется для: 
• определения способности отдельных ла-

бораторий проводить специальные (арбитраж-
ные) измерения; 

• выявления проблем в лабораториях и ини-
циирования проведения корректирующих дей-
ствий; 

• установления эффективности и сопоста-
вимости новых методов испытаний и измере-
ний; 

• обеспечения дополнительного доверия у 
заказчиков лаборатории; 

• определения наиболее компетентных ла-
бораторий; 

• использования результатов при установ-
лении аттестованных значений стандартных 
образцов; 

• аттестации методик измерений [2–4, 8, 10]. 
Вместе с тем при решении вопросов, свя-

занных с участием лабораторий в программах 
проверки квалификации, необходимо прини-
мать во внимание обстановку, сложившуюся на 
этом рынке [6, 10, 11]. 
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 Сейчас можно говорить о том, что спрос на 
услуги провайдеров МСИ значительно превы-
шает предложение, как по объему, так и по ох-
вату областей аккредитации испытательных ла-
бораторий, вследствие чего многие лаборато-
рии вынуждены обращаться за этой услугой в 
зарубежные организации [6, 8, 10, 11]. Это 
факт, подтвержденный результатами опроса, про-
веденного Росаккредитацией совместно с Коми-
тетом по вопросам деятельности испытательных 
лабораторий при Общественном совете [7]. 

В частности, в ходе опроса выяснилось, что 
20 % респондентов в принципе не осведомлены 
о наличии программ проверки квалификации в 
области аккредитации их лаборатории. Объем 
же имеющихся предложений программ провер-
ки квалификации считает достаточным только 
треть опрошенных [7]. Поэтому ключевой за-
дачей развития данного сегмента рынка являет-
ся популяризация МСИ как способа обеспече-
ния качества испытаний [7]. 

Область деятельности провайдера проверок 
ФБУЗ ФЦГиЭ Роспотребнадзора – это вода 
(питьевая, природная, сточная, очищенная), пи-
щевые продукты, полимерные материалы, пар-
фюмерно-косметическая продукция [8, 10, 11]. 

В межлабораторных сравнительных испы-
таниях могут принимать участие лабораторные 
центры Российской Федерации, выполняющие 
исследования, испытания и измерения [7, 8]. 

Ряд предложенных ФБУЗ ФЦГиЭ Роспот-
ребнадзора раундов уникален и в большинстве 
случаев не имеет аналогов на территории Рос-
сийской Федерации [10]. 

В соответствии с ГОСТ Р 17025 система 
управления качеством испытаний должна, как 
обязательный элемент, предусматривать орга-
низацию и осуществление не только внутрен-
него, но так же и внешнего контроля качества 
испытаний посредством межлабораторных 
сравнительных испытаний (МСИ) [3–5]. 

Комплекс мероприятий по МСИ в ГОСТ Р 
17025 обозначается термином «Программа 
проверки квалификации» [3]. 

Подтверждение надлежащего качества ре-
зультатов испытаний, входящих в область ак-
кредитации испытательных лабораторных цен-
тов (ИЛЦ), – основной критерий компетентно-
сти лабораторий в российской и зарубежной 
системах аккредитации. 

Под качеством испытаний понимают спо-
собность лаборатории стабильно получать ре-
зультаты с требуемой точностью [9, 10]. 

Участие ИЛЦ в программах проверки квали-
фикации признано наиболее эффективной фор-
мой контроля и подтверждения достоверности и 
качества своих результатов испытаний [1–3, 7, 10]. 

ФБУЗ ФЦГиЭ Роспотребнадзора является 
официально признанным провайдером прове-
рок квалификации лабораторий посредством 
межлабораторных сравнительных испытаний, 
организует и проводит межлабораторные срав-
нительные испытания (МСИ) по всем направ-
лениям лабораторной деятельности [1, 2, 6]. 

МСИ могут быть организованы следующи-
ми способами: 

• с использованием одного аттестованного 
ОК (образец контроля) с одним определяемым 
в нем показателем; 

• с использованием одного аттестованного 
ОК с несколькими определяемыми в нем пока-
зателями; 

• с использованием нескольких ОК одного 
контролируемого объекта с одним определяе-
мым в них показателем, со значениями опреде-
ляемого показателя, распределенными по диа-
пазону измерений; 

• с использованием нескольких ОК одного 
контролируемого объекта, из которых хотя бы 
один должен быть аттестован, с несколькими 
определяемыми в них показателями с аттесто-
ванными значениями [3, 4, 7]. 

Спектр наименований контрольных образцов 
для проведения межлабораторных сравнитель-
ных испытаний, предлагаемый другими россий-
скими провайдерами, ограничен и позволяет осу-
ществлять проверку по двум или максимум трем 
направлениям, в основном это токсикологиче-
ские и физико-химические испытания [6, 8]. 

При этом перечень образцов для контроля 
лишь на 15 % охватывает область аккредита-
ции ИЛЦ по заявленным показателям [6, 8]. 

Ряд предложенных ФБУЗ ФЦГиЭ Роспот-
ребнадзора раундов уникален и в большинстве 
случаев не имеет аналогов на территории Рос-
сийской Федерации [10]. 

Контрольные образцы для межлабораторных 
сравнительных испытаний (МСИ) по бактерио-
логическим и паразитологическим показателям 
наряду с ФБУЗ ФЦГиЭ Роспотребнадзора пред-
лагают и другие российские провайдеры [6, 8]. 

Однако у ФБУЗ ФЦГиЭ Роспотребнадзора 
ассортимент представленных контрольных об-
разцов для проведения МСИ гораздо шире: это 
и патогенные и условно патогенные микроор-
ганизмы, возбудители особо опасных инфек-
ций, а также яйца и личинки гельминтов, цис-
ты, ооцисты патогенных простейших [7, 9, 11]. 

В целях создания системы внешнего кон-
троля качества лабораторий учреждений Рос-
потребнадзора уже в 2011 году ФБУЗ ФЦГиЭ 
Роспотребнадзора осуществило процедуру ак-
кредитации в качестве провайдера по органи-
зации и проведению проверок квалификации 
лабораторий и получило официальный статус 
провайдера межсличительных сравнительных 
испытаний [6, 8]. 

Регулярное участие лабораторий в МСИ 
(программах проверки квалификации) является 
обязательным условием для признания деятель-
ности лаборатории, соответствующей требова-
ниям ГОСТ ИСО/МЭК 17025–2009, ГОСТ Р 
8.690–2009, МС ISO 17025:2005 и критериям 
аккредитации. 

В 2016 году в МСИ по бактериологическим 
показателям приняли участие около 1 000 лабо-
раторий из различных субъектов Российской Фе-
дерации, такие как ФБУЗ ЦГиЭ, ФБУН, ФГБУЗ 
ЦГиЭ ФМБА, ФГБУЗ МСЧ ФМБА, ФКУЗ ПЧС, 
ФБУ ЦСМ, ГБУ ветлаборатории, КГБУЗ дез-
станции и прочие (ОАО, ООО, АНО, ГБУЗ ЛПУ 
и др.), и 5 лабораторий Кыргызской Республики. 

Проверка квалификации лабораторий по 
бактериологическим показателям согласно раз-
работанным программам включала в себя про-
ведение 4 этапов по идентификации микроор-
ганизмов в пищевых продуктах, воде, смывах и 
клиническом материале. 
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 В первом этапе приняли участие 598 испы-
тательных лабораторий, во втором – 499, в 
третьем – 508, в четвертом – 307. 

Для участников МСИ по бактериологичес-
ким показателям было представлено несколько 
контрольных образцов на выбор: пищевых про-
дуктов – 1 342, клинического материала – 167, 
смывов – 90, воды – 142, ситуационных задач – 
171. Во всех этапах раунда оценивались только 
качественные показатели. 

Испытательным лабораториям, участвую-
щим в МСИ по бактериологическим показате-
лям, также были предложены контрольные об-
разцы для проведения исследований с целью 
обнаружения микроорганизмов: БГКП, стафи-
лококк, протей, патогенная и условно патоген-
ная микрофлора, санитарно-показательные мик-
роорганизмы, бактерии рода Pseudomonas, па-
тогенные, в том числе сальмонеллы, E. coli, 
дрожжи, патогенные энтеробактерии, стафило-
кокк, Listeria, МАФАнМ. 

Основными методами исследования, кото-
рые используют участниками МСИ, являются 
классический бактериологический, (масс-спект-
рометрический метод, идентификация с помо-
щью анализаторов, биохимическая идентифи-
кация с помощью тест-систем), ИФА. 

Сводная информация о результатах участия 
лабораторий в МСИ по бактериологическим 
показателям по всем раундам, проведенным в 
2016 году, представлена в табл. 1. 

В 2016 году по паразитологическим показа-
телям приняли участие 657 лабораторий из раз-
личных субъектов Российской Федерации. 

Проверка квалификации лабораторий по 
паразитологическим показателям согласно раз-
работанным программам включала в себя про-

ведение 4 этапов по идентификации паразито-
логических объектов в пищевых продуктах, 
воде, смывах и клиническом материале (кровь). 

Испытательным лабораториям, участвую-
щих в МСИ по паразитологическим показате-
лям, были предложены контрольные образцы 
для проведения исследований с целью обнару-
жения паразитологических объектов: яиц и ли-
чинок гельминтов нематодозов и трематодозов, 
патогенные простейшие паразитов из рода 
Plasmodium (малярийный плазмодий – Plasmo-
dium falciparum) (табл. 2). 

По итогам проведенных раундов 2016 года 
ФБУЗ ФЦГиЭ Роспотребнадзора по бактерио-
логическим и паразитологическим направлени-
ям проведен анализ неудовлетворительных ре-
зультатов и выявлены основные и важные на 
сегодняшний день проблемы испытательных 
лабораторных центов (ИЛЦ): 

– существует острый дефицит подготовлен-
ных, своевременно обученных на специализиро-
ванных учебных базах, в том числе ФБУЗ ФЦГиЭ 
Роспотребнадзора, профессиональных специали-
стов по микробиологическим направлениям 
(бактериология и паразитология), владеющих 
новыми, современными методами исследований; 

– у специалистов по микробиологическим 
направлениям в ИЛЦ имеется лишь минималь-
ный объем знаний о межлабораторных сравни-
тельных испытаниях и системе менеджмента 
качества в целом; 

– регулярное использование в обычной прак-
тике ряда микробиологических лабораторий наи-
более простых методов диагностики, которые об-
ладают относительно низкой чувствительностью; 

– недостаточное материально-техническое 
оснащение некоторых лабораторных центров. 

Таблица 1. Информация о полученных результатах испытаний  
по бактериологическим показателям за 2016 год 

Шифр контрольного 
образца 

Представленный  
контрольный образец 

Всего участников 
ИЛ 

Удовлетворительный 
результат (%) 

Неудовлетворительный 
результат (%) 

1-й этап раунда 
ОК 1А03/16 БГКП 164 164 (100) 0 
ОК 2А03/16 Стафилококк 134 131 (97,8) 3 (2,2) 
ОК 3А03/16 Протей 155 155 (100) 0 
ОК 4А03/16 Бактерии рода Pseudomonas 90 90 (100) 0 
ОК 5А03/16 Klebsiella pneumonia 55 51 (92,7) 4 (7,2) 

2-й этап раунда 
ОК 1Б03/16 Патогенные,  

в т. ч. сальмонеллы 150 150 (100) 0 

ОК 2Б03/16 E. coli 153 153 (100) 0 
ОК 3Б03/16 Дрожжи 145 128 (88,3) 17 (11,7) 
ОК 4Б03/16 Стафилококк 51 48 (94,1) 3 (5,8) 

3-й этап раунда 
ОК 1В03/16 Listeria 107 72 (67,0) 35 (32,7) 
ОК 2В03/16 Бактерии рода Pseudomonas 142 134 (94,0) 8 (5,6) 
ОК 3В03/16 Стафилококк 129 126 (98,0) 3 (2,3) 
ОК 4В03/16 Bacillus cereus 69 64 (93,0) 5 (7,2) 
ОК 5В03/16 Патогенные и условно пато-

генные энтеробактерии 61 61 (100) 0 

4-й этап раунда 
ОК 1Г03/16 Патогенные, 

в т. ч. сальмонеллы 136 133 (97,8) 3 (2,2) 

ОК 2Г03/16 МАФАнМ 171 162 (94,7) 9 (5,2) 
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 Таблица 2. Информация о полученных результатах испытаний  
по паразитологическим показателям за 2016 год 

Шифр контроль-
ного образца Представленный контрольный образец Всего участ-

ников ИЛ 
Удовлетворительный 

результат (%) 
Неудовлетворитель-
ный результат (%) 

1-й этап раунда 
ОК 1А07/16 Диск с изображением паразитологического 

объекта. Яйцо нематоды Trichocephalus trichiurus 264 263 (99,7) 1 (0,37) 
2-й этап раунда 

ОК 1Б07/16 Пищевой продукт. Мясо рыбы с метоцеркари-
ем Opisthorchis felineus 159 150 (94,34) 9 (5,66) 

3-й этап раунда 
ОК 1В07/16 Диск с изображением паразитологического 

объекта. Яйцо трематоды Schistosoma mansoni 161 161 (100) 0 
4-й этап раунда 

ОК 1В07/16 Диск с изображением малярийного плазмодия 
в толстой капле крови (Plasmodium falciparum) 73 55 (75,3) 17 (23,2) 

 

Выводы. В целях улучшения результатив-
ности и повышения качества проведенных ис-
следований целесообразно: 

– расширение и внесение дополнительных 
материалов в последипломную подготовку в 
области диагностики и системы менеджмента 
качества для специалистов микробиологических 
лабораторий (бактериологов и паразитологов); 

– для обеспечения надлежащего качества 
работы ИЛЦ по микробиологическим показа-
телям чаще участвовать в МСИ, что позволит 
контролировать достоверность проводимых ис-
следований/испытаний; сопоставлять результа-
ты, полученные ИЛЦ с другими участниками; 
сопоставлять результаты, полученные разными 
методами; проводить анализ выполненных ра-
бот и выявлять проблемы; 

– руководителям ИЛЦ по микробиологиче-
ским направлениям (бактериологическим и па-
разитологическим) дооснастить лабораторию 
необходимыми материалами и реагентами, 
чтобы повысить качество проводимых иссле-
дований/испытаний; 

– регулярно повышать уровень теоретичес-
ких и практических знаний специалистов по мик-
робиологическим направлениям для получения 
достоверных и качественных результатов иссле-
дований на специализированных учебных базах, 
в том числе ФБУЗ ФЦГиЭ Роспотребнадзора. 
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