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Pedepenc-naboparopusi AMarHOCTUKK BHPYCHBIX TematutoB 1 BUY
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PHITOKKJIAWUB  PecnyOnukaHCKuN HAyYHO-TIPAKTHYECKUHN IIEHTP KOHTPOJISI KA4eCTBa
1abopaTopHON AMArHOCTUKHA MH(EKITMOHHBIX O0Ie3HeH

con CrangapTHas onepalnroHHast Mpoueaypa

CaC CucreMa 3JIEKTPOHHOTO ciexeHus 3a caydasimu BUY

cus3 CpencrtBa UHIUBUTYIbHOW 3aIUThHI

CIIM Cunapom npruoOpeTéHHOro UMMYyHOIEe(DUITUTA

CT-BUY CamotectupoBanue Ha BUY

CIIA Coenunénnsle llItarsr AMepuku

YUK YHUKaTBHBIA UICHTU(DUKAITMOHHBIN KOJT

dOUO damMunns, UM, OTYECTBO

IKI'BI'uBUY [leHTp MO KOHTPOJIO 32 TEMOKOHTAKTHBIMU BUPYCHBIMU T€IATUTAMU U
BHUPYCOM UMMYHO/Ie(hUIIUTA YeTOBEKa

HOBII Lentp obmeBpaueOHOM MPaKTUKU

OI3ul’ COH Hentp npodunakruky 3a00aeBaHU U TOCCAHAHIHA30PA

1123 LleHTp 271eKTPOHHOTO 3paBOOXPaHEHUS

9T DKCIPECC-TeCT/IKCIPECC-TECTHPOBAHIE

ECDC EBponeiickuii ieHTp MpOoPHITaAKTHKNA U KOHTPOJIS 3a00JI€BaHUMA

IOH3I71I[C O6benuuénnas nporpamma Opranuzanun OoseaquHEHHBIX Hanmii mo
BUY/CIIN dy.

CDC Ab06peBuarypa AMepukanckue LIeHTpbI Mo KOHTPOIIO U PO IITAKTHKE
3aboneBanuii CIIIA

CE Ao66peBuarypa EBponeiickoro Corosa

FDA AOOpeBuarypa YrpapieHHs 10 KOHTPOJIIO KaueCTBa MUIIEBBIX
IIPOAYKTOB U JeKapcTBEeHHbIX cpenacts CILIA

ISO AOOpeBuarypa Mexx1yHapOoIHOM OpraHU3aluy 110 CTaHAaPTU3ALUU

p24Ag BUY-1 CTpyKTYypHBIil 6€JTOK BUPYCHOU 000JI0YKH BHpyca UMMyHoepumuTa 1
TUIA

HBsAg [ToBepXHOCTHBIN aHTUTEH BUpyca renatuta B

IJIOCCAPHIT
AJroputM — KOMOMHAUMsT M TOCJIEI0BATEIbHOCTh BBINOJHEHHUS OIpeNeiIEHHBIX O3TaIoB

HCCJIEZIOBAHUS, KOTOPBIE UCIIONB3YIOTCS B IaHHOM METOUKE (TecTe).

AHTHTEJA — 3TO OenkoBble 00pa30BaHMs B KPOBH, KOTOPBIC IMOSIBISIOTCS B OTBET HA BHEApPEHHE
yy)KepoAHOro areHTta. B pgaHHoM ciydae, Ha BHeapeHue BUY, mapeHTepasbHBIX BHPYCHBIX
rernaTuToB. AHTUTENA CTPOTO CHeUU(UYHBI, T.e. K KaKIOMY BHEIIHEMY areHTY BbIpaOaThIBAIOTCS
COOCTBEHHBIE AHTUTEIIA, I0O3TOMY OHHU MO3BOJIAIOT ONPEAETUTh HAJIMYME TOTO WJIM MHOTO NaToreHa
WIN JPYroro 4y>xeponHoro areHta. OObIYHO aHTUTENA UIPAOT 3AlIUTHYIO pPOJb, T.€. MO3BOJISIOT
YHUUYTOXKUTh MHKPOOpPTaHu3Mbl, HO B cinydae ¢ BUY-undekuueii, oHu He HMMEIOT 3alIUTHOTO
JeMCcTBUS, a JIMIIb CBUAETENbCTBYIOT 0 Hanmuuu BUY B opranusme. B cnyuyae ¢ BI'C-undexmueit
AQHTHUTEIA CBUAETEILCTBYIOT O TEKyIlleM MiH nepeHeceHHoM BI'C.
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AnTH-BI'C- antutena k Bupycy remaruta C BiiaoyaroT aHtutena kiaccoB IgM u IgG u
00HapyXMBAETCs KaK IMPU OCTPOM, Tak U mpu xpoHudeckoMm BI'C, a Takxe y mepeboseBIImX.

BUY-uHpexuusi — nHPEKIM, BbI3bIBaeMasi BUPYCOM HMMYHOE(DULIUTA YeToBeKa.

BUY-no3uTHBHBII — YEJIOBEK, UMEIONIUI TO3UTUBHBINA PE3ybTaT TECTa Ha aHTUTENA (AHTUTEHBI) K
BUY. Tepmun pexomenmoBan FOHDUJIC, kax Gomee TomepaHTHBLI TepmuHy «BIY-
nHumpoBanHbi». Yame wucnonb3dyercs cokpaméHHoe HazBanue JDKB — muio (uenoBek),
kuBymmii ¢ BUY.

HBsAg — IloBepxHOCTHBIN aHTUreH BUpyca renaruta B. HBsAg BbusiBisieTcst B HHKYOAalMOHHOM
nepuoze, HaunHas ¢ 3-5-i1 Henmenu nocie 3apaxkeHus. CpenHsst NPOAOIKUTEIbHOCTh TUPKYISAIUN
antureHa — 70-80 mueit. OOHapykeHHe Yepe3 6 MeCAIeB O3HAYAET MEePEX0/l B XPOHUUECKYIO (hopMy.
[Tpu xporuveckom renarure B HBsAg MoxxeT nupKyaupoBarh B KpOBH OOJIBHOTO Ha MPOTSKCHUH
MHOTHX JeT. MOKeT KpaTKOBPEMEHHO BBISBIATHCA (10 14-18 qHEl) B HU3KMX KOHIICHTPAIMSIX MTOCTIE
BakUMHaNuMu npotus ['B.

BHenHss o1leHKA KayecTBa — IPOoIleypa MeXIa00paTOPHBIX COMTOCTABICHHH, YTOOBI ONIPEACITHUTh,
B Kakoi mepe ciyx0a tectupoBanus Ha BUY cnocoOHa oOecnieunBaTh TOCTOBEPHBIC PE3YJIBTATHI
TECTHPOBAHUS M CTABUTh BEPHBII TUATHO3.

NmmyHodgepmenTHblii anamu3 (MPA) — meTon mabopaTOpHOW NUArHOCTUKH, OCHOBAaHHBIM Ha
cneun(puyecKkoM B3aMMOJCHCTBUN aHTUTEHA M aHTHUTENA ¢ (PePMEHTATUBHON METKOM.

NmmyHoxemunomMuHecuneHTHI  anaaun3 (MXJIA) — wmetox mabopaTopHOM JHMArHOCTHKH,
OCHOBaHHBINM Ha crenu(puueckoM B3aUMOJIECHCTBUU aHTUTCHA U AHTUTENA C XeMUJIIOMUHECLIEHTHOM
METKOU.

In vitro (nar. «B cTekie») — TEXHOIOTHUs TUArHOCTUKH, IPOBOJMMBIX BHE JKHBOI'O OPraHU3Ma, «B
pOOUpPKE».

KoHcybTHpPOBaHHE NP TECTUPOBAHNHU — KOH(OHUICHIIMATBHBIN JHAIOT MEKIY KITUSHTOM U JIHLIOM,
IPEIOCTABIIAIOINM MOJACPAKKY, JAFOIINA BOZMOKHOCTb MPEOJ0JIETh IICUX0IMOLIMOHAIBHBIN CTpece
Y IIPUHATH PELIEHUE, Kacarollleecs POXOKICHUS TECTUPOBAHMS ISl yCTAHOBJIEHUS IMAarHO3a.

KommuiekcHOoe JKcmpecc-TeCTHPOBaHHE — CKPUHHHIOBOE OOCIEOBaHHME, HAIpPaBICHHOE Ha
OBICTPYIO TUATHOCTUKY HECKOJIBKUX PACIPOCTPaHEHHBIX 3a00I€BaHUI OMTHOBPEMEHHO.

KoHTpoab kadecTBa — MEXaHU3M, KOTOPBII ITPU UCIIOJIb30BaHMU B KAYECTBE KOMIIOHEHTA SKCIIPECC-
TECTa UM COBMECTHO C HUM 00ECIIeYMBAET MOCTOSHHBIN KOHTPOJIb aHATUTUIECKON A3(PPEKTUBHOCTH
IIPOBEIECHHS UCCIIENOBAHU.

Kondguaenuuansnocts (confidentiality — noBepue) — MNpPUHIMI, COIVIACHO KOTOPOMY JIMIIO,
npeaocTaBIsoniee NpodeccuoHanbHble YCIYTH, HEe TODKHO HapyllaTh MPaB MHAUBHUAA HA TalHY
YJAaCTHOU KHU3HU U 300pOBbsA, TO €CTh HC NOJDKHO pa3riialiaTb CBECACHHS, IMOJTYYCHHBIC B IIPOHCCCE
COTPYAHHYECTBA.

JlaGoparopusi TUarHOCTHUKKM TE€MOKOHTAaKTHBIX BHUPYCHBIX rematutoB 1 BUY — cTpykTypHOE
MOJIpa3IeICHUE CITYKObl «T€MOKOHTAaKTHBIX BUPYCHBIX renatutoB 1 BUY» wim tepputopuaibHOi
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OOJILHUIIBI, TIPEIHA3HAUCHHOE JIJIs TpoBeAcHus uccaenoBannii Ha BUY u I'BIT ¢ niensio momydeHus
uH(OpMaIUu 711 TUarHOCTHKH, PEAYTIPEKACHUS U JICICHUS 00JIC3HU, OIIEHKH COCTOSTHUS 37I0POBbS
YEeJIOBeKa M OKa3aHWs KOHCYJIBTaTUBHOW TIOMOIIM OTHOCHUTEIBHO BCEX AaCIMEKTOB J1abOpaTOpHBIX
WCCJICIOBAaHUM, BKITIOYAst MHTEPIPETAIMIO PE3YJIBTATOB M PEKOMEHIAINHN TaTbHEHIITX HEOOXOTUMBIX
HCCIICIOBAaHUIM.

MOHUTOPUHT — 3TO PYTHUHHBIA MPOIECC, BKIIOYAONIMN B ceOs peryaspHbI cOOp JaHHBIX IO
3aJJaHHBIM TOKa3aTeJIAM I OTCIEKUBAHUS POTrpecca B BHITOJIHEHUH 3a/a4 IPOTrPaMMBbl.

MyJbTHIIEKCHBII ~ JKcIpecc-TecT —  3TO  OBICTPBIA ~ MeTOA,  OCHOBaHHBIA  Ha
UMMYHOXpOMaTorpaduu, KOTOPBIA MO3BOJSIET HA OIHOM YCTPONCTBE OJHOBPEMEHHO ONPEICNIAThH
HECKOJIbKO aHTUTECHOB H/WJIM aHTUTEN K MH(PEKIIMOHHBIM 3a00JIEBAaHUSIM B OTHOM 00pasIie.

HeneiicTBUTEebHBIA pe3yJbTaT — pe3yiabTaT, HE NOMJEkKalluid YYE€TYy H3-3a OTCYTCTBUSA
KOHTPOJIbHOM MOJIOCHI B paiilOHE JIMHUU KOHTPOJIsA «C» TECTOBOTO yCTPOMCTBA.

OO0ecneyenne Ka4ecTBAa — YacTh MPOIIECCa YIPABICHUS KAa4eCTBOM, MOCBAIMIEHHAS 00ECIEUECHUIO
YBEPEHHOCTH B TOM, YTO TPEOOBAHMS K Ka4€CTBY OyIyT COOIIOICHBI.

OneHka — 3TO MCHOJB30BAHUE HCCIEIOBATEIbCKAX METOJOB JUISI CHCTEMAaTHYECKOTO H3YUEHHS
PE3YNBTaToOB NMPOrPaMM U UX dPPEKTUBHOCTH.

OTpuuarebHbIH pe3yJabTaT TeCTa — pe3yJbTaT CEPOIOTHYECKOr0 TECTA, IPU KOTOPOM OTCYTCTBYET
peakiusl, yKa3bIBarollasi Ha HaIUMYue aHaJInTa.

IloBbIlIeHHEe KayecTBAa — YacTh IpoIlecca YIPaBICHUS KaueCTBOM, MOCBALIEHHAS IMOBBIIICHUIO
BO3MO)KHOCTEH 151 COOMIOACHHS TpeOOBaHUH KauecTBa.

[Mos10:kUTENBHBIN pe3yabTaT TecTa — pe3yIbTaT CePOJIOrHUECKOro TeCTa, MPU KOTOPOM BO3HHUKAET
peakiusl, yKa3blBarollas Ha HaIu4ue aHaJIuTa.

MonrBepxkaéunniii (0 BHUY-craryce) — amarHo3 Hamuwumss BUY-undexmuum moMumo
MOJIOXKUTCIIbHBIX PEC3YyJIbTATOB IMCPBHUYHBIX TCCTOB Tp66yeT MNOATBCPKACHUA B COOTBCTCTBUH C
YTBep)KI[éHHBIM HAallMOHAJIbHBIM IIPOTOKOJIOM TCCTHPOBAHUSA. TOJIOKUTCIIbHAA IMPOTHOCTUUCCKAA
LEHHOCTb — BEPOATHOCTh TOTO, YTO YEJIOBEK C MOJIOKUTEIBHBIM PE3YJIbTaTOM TeCTa AEUCTBUTEIHHO
nHpumrpoan BUY (MCTHHHO MOJOKUTEIHHOE 3HAUCHHUE).

ITyHKT — rocyaapCTBEHHBIE U HETOCYAAPCTBEHHBIE YUPEXKIEHUS (OpraHU3al1M), OCYIIECTBIISIIOIINE
skcnpecc-tectupoanue Ha BUY, BI'B u BI'C Bue naboparopuu.

Pedepenc-nadoparopusi — BeicIas 1a00paTopHast MHCTAHIINS, OCYIIECTBIISAIONMIAs TTOTBEPKICHHE
pe3yabpratoB TectupoBanus Ha BUY, BI'B u BI'C u opranuzaiimoHHO-METOIMYECKOE PYKOBOACTBO
poGUIBHBIMH JTA0OPATOPUSIMH CTPAHBI.

Camorectuposanue (CT-BHY) — npouecc, npu KOTOPOM YEIOBEK, JKeIar0IIMN y3HaTh cBoii BIU-
CTaTyC, CaMOCTOSITEJIbHO — HEPEIKO B YCIOBUSAX NPUBATHOCTH — OCYILECTBISIET B3ATHE 0oOpasla,
IIOCTAHOBKY Te€CTa M HMHTEPIpPETALMIO €ro pesynbTara. [Ipy MmosydyeHuH peakTUBHOIO pe3ynbTara
IIOKa3aHO JOMOJIHATEIbHOE TecTUpOoBaHue Ha BIY.
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CucremMa MeHeIXKMEHTA Ka4eCTBOM — CUCTEMa YIIPaBIEHUS B3aUMOCHCTBYIOLIIMMHU MTPOLIECCaMU U
pecypcamu, TpedyeMbIMU 1Ji 00ecTiedeHNs Ka4eCcTBa U JOCTHKEHHS JKEIaeMbIX PEe3yJbTaToB.

CneuM(UYHOCTL — BEpPOSTHOCTH TOTO, 4YTO HAOOp TECT-CUCTEMbI MO3BOJHUT JIOCTOBEPHO
UJICHTU(PHUIMPOBATh 00pa3lbl, HE COAEpKallMe HCKOMBIM aHanmuT (K mpumepy, mapkepsl BUY,
BUpPYCHBIX renatutoB B 1 C) mim BepoATHOCTH TOTO, YTO y MALMEHTOB 0e3 3a00JeBaHUs pe3yibTar
TecTa OyIeT OTpULaTeIbHBIM

CrangaptHble omnepanuoHHble mnpouenypbl (COII) — neranu3upoBaHHBIE M IIOLIATOBBIE
MHCTPYKIIMH TI0 BBIIOJHEHNIO KOHKPETHOTO JeicTBUS B Tabopartopuu / myHkre 7.

Crparerusi TecTHpoBaHMsl — OOllee OMHCAaHHE METOJUKU U MOpsIKa TECTUPOBAHUS B LEJAX
pELIEeHHS TOW I MHOM KOHKPETHOM 3a7]aud ¢ YYETOM MpeanojaraeMom pacrnpocrpanéanoctu BUY
cpeau 00CiIeyeMOoro HaceIeHHUs.

YyBCTBUTEJIBbHOCTh — BEPOATHOCTH TOTO, YTO HAOOpP TECT-CUCTEMBI ITO3BOJIUT JIOCTOBEPHO
UICHTU(PUIMPOBATh BCe 00pasllpl, CoIepKallie HWCKOMBIA aHaiuT (K mpumepy, mapkepsl BUY,
BUpPYCHBIX TenatutoB B u C) wim BeposATHOCTb TOTO, YTO Pe3yJbTaT TecTa Oy[deT MOJI0KUTEIbHBIM
IIpY HAJIMYKUU 3200JI€BaHUS.

JKcnpece-TecT — TECT in Vitro, OCHOBaHHBIN HA UMMYHOXpOMATOTpapuu WK UMMYHO(DUIIBTPAIINH,
KOTOPBIH B KOHTEKCTE TuarHoctuku BUY-nnpexuun npumensiercs st ooOHapyxeHus anturen BIY-
1/2 n/umu anturena BUY p24, B kontekcte auarHoctuku BI'B mpumensercs mis oOHapyXeHUs
HBsAg, nmuarnoctuku BI'C — st o6napysxenus anturen BI'C.
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BBEJAEHUE

Wudexnun ¢ TpaHCMUCCUBHBIM MEXaHU3MOM Iepeiauu, Takue kak BUY, BUpycHbIe TenaTUThI

B u C, aBnstoTcst 01HOM U3 cepbe3HEHINX Mpo0IeM 3JpaBOOXpaHEHUs BO BCEM MUPE, 1 OCOOCHHO B
CTpaHax ¢ HU3KUM UM CPETHUM YpOBHEM 1oxoAa. OXBaT ¥ TECTUPOBAHUE JIUL], IOIBEPKEHHBIX PUCKY
3apakeHus BUpycoM UMMyHoedunura yenoseka (BUY), supycom renarurta B (BI'B) unu Bupycom
renatuta C (BI'C) mo-npexxHeMy sBJIsSIeTCsI TPoOIeMOM 00IIIECTBEHHOTO 3/JpaBOOXPAHECHHS BO BCEM
MHpPE U, B 4aCTHOCTH, B KbIprei3crane. [Toutn nonosune nui, xuBymux ¢ BUY, nuarnos craButcs
Ha MO3JHUX CTaIUsAX 3a00s1eBaHus, U OOJbIIAs YaCTh JIHII, )KUBYIIUX C XPOHUYECKUM Trernatutom B
win C, He 3HaKT, YTO OHM MHGUUUpPOBaHbl. PacummpeHue oxBaTa TECTHUPOBAHHEM HACEJICHUS,
0COOEHHO JTHUII, TIOABEP)KEHHBIX MOBBIIICHHOMY PUCKY 3apa)KCHHs, SBISETCS BAXKHBIM 3JIEMEHTOM
mro0oii ctpareruu o >numuHanu BUY, BI'B u BI'C.
B nacrosiee BpeMsi npeAnprUHUMAIOTCS Ti00anbHble yeuiaus nmo JukBuganuu BUY u BupycHBIX
rernatuToB B u C xak yrpo3 o0uiectBeHHOMY 31paBooxpaHenuto k 2030 roxy. J{ns noctuxenus 3Toi
nenu BceemmpHast opranmsaumst 3mpaBooxpanerust (BO3) u FOHDOMJIC ompeneniig HECKOIBKO
LIEJIEBbIX IOKa3aTenaed, K KOTOPbIM OTHOCATCS COJAEHCTBHE PAHHEW JMATHOCTUKE, PAaCHIMPEHHUE
MacmTaboOB JICUCHHs] W CHIDKCHHE CMEPTHOCTH, CBSI3aHHOW C JaHHBIMH 3a0osieBaHusiMua [1].
Pa3zpaboranHbie BbICOKOA((EKTUBHBIE METOABI JIEYEHHS] HE TOJbKO 3HAUUTENBHO YIyYIaloT
Pe3yJbTaThl JICUEHNUS, HO U MPEJOTBPAILAIOT JATBHEHIIYIO epeady 3TUX BUPYCOB, IIEPEIaBaAEMBbIX
KpoBbl0. UT0OBI yBenMuuTh 3(PPEKTUBHOCTH JIEUEHHS, OYEHb Ba)XHO, YTOOBI JIIOAM TMPOIUIN
TECTUPOBAHUE M TOCTABWJIM JMArHO3 KaK MOXKHO OBICTpee TIOcie 3apaXeHHs, 4YTO SBISETCS
Cepbe3HOM MpoO0JIEMON, TOCKOJIBKY 3TH HHQEKIUH OOBIYHO MPOTEKAIOT IUTEIbHOE BpeMs
0ECCUMIITOMHO.

Pacmmpenue oxBara TECTUPOBAHMEM MOXKHO JOCTHYb IyTEM HPOJBHKEHHS KOMIUIEKCHOTO
noaxona k rectupoBanuio BUY, BI'B u BI'C [1,3,5,7] YcnemHocTs 3TOro MEpONPUSTUS 3aBUCUT OT
YETKOM HAIMOHAJbHOM TOJIMUTHKHM, AaKLIEHTUPYIOUIEH BHHMMAaHUE Ha TIpYyIIax HaceleHus,
MOJIBEPKEHHBIX HAaWOOJBIIEMY PUCKY 3apa)KeHHs U MOMYJISIpU3UPYIOLIEH TECTUPOBAHUE B Pa3HbIX
YCIOBHUAX — B OpPraHU3alMsIX 3/ApaBOOXPAHEHUS, B T'PAXKITAHCKOM COOOIIECTBE, C NMPUMEHEHUEM
CaMOTECTUPOBAHUS.

Brenpenue skcrpecc-TeCTOB B MECTAX OKa3aHUS MEIULIMHCKON TOMOIIH 1JIs1 OZTHOBPEMEHHOIO
BeisiBrieHHst BUY, BupycHbix rematutoB B m C ¢ ucnonbp3oBaHHEM OJHOTO oOpasla KpOBH,
CTAaHOBUTCSA MEPCHEKTUBHBIM HWHCTPYMEHTOM [UISi HWHTErpaluy mOporpamMMm OoppObl € 3TUMHU
3a00JIeBaHUSMU U TIOBBIIICHUS JOCTYITHOCTH TECTUPOBAHMSL, JICUEHUS U MPOPUITAKTHKY.

OnnoBpemeHHoe KoMmIuiekcHoe TectupoBanue Ha BUY/BI'B/BI'C mo3Bomsier cucreme
3/[paBOOXPAHEHUS] COKPATUTh pacxoAbl Ha HHQPACTPYKTypy, TPYAOBBIE PECypChl, pacXoHbIe
MaTepHajbl, MOBBIIIAET OXBaT CKPUHHMHIA, YOpPOINAeT oOOy4YeHHe IepcoHalla, XpaHEHUue u
Tpa"cnopTupoBKy JDT. OnepatuBHOCTh NodyueHUs pe3ynbrara DT, BapbUpyolIas B CPEAHEM OT 15
710 30 MUHYT, IO3BOJIIET MHOTMM NAllUEHTaM HEMEIJIEHHO MOIYYUTh KOHCYJIbTAIUIO U HallpaBJICHUE
Ha TOATBEpKJAloIIee TECTUPOBAHUE H/MIIM CBOEBPEMEHHO HAa4yaTh JICUECHHE NMPOTUB BBISIBIEHHOTO
3a00JeBaHMs 710 TIOSBJICHUS CUMIITOMOB WJIM OCJIOKHEHUH.

B HEKOTOpBIX  KOMIUIEKCHBIX  MOJEISAX TECTHPOBAHMUS  MOTYT  HCIIOJIb30BATHCS
MYJIbTUIUIEKCHBIE AUArHOCTUYECKUE TeCThI [8,12,23]. DKcnpecc-MyIbTUILUIEKCHBIE TECTHI B MECTaX
okazanus meaunrHckon nomoiu Ha BUY u Bupyc renatuta C, na BUY BI'B u BI'C, na BUY, BI'B,
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BI'C u cudunuc mno3BoiSIOT NPENOCTaBIATh YCIAYTH KOMIUIEKCHOTO TECTHUPOBAaHUS Ha J3TH
3a00JIeBaHUs B OPTaHU3AIMAX 3IPABOOXPAHCHUS U HA YpOoBHE coolbmiecTB [16,22].

Bmecte ¢ Tem wumeeTcss psAx BONPOCOB, KOTOPBIE CIEAYET PELUTh I IPaBUIbHOMN
OpraHu3alliy, YCHEIIHOTO BHEAPEHHS W TnpoBefeHus komiuiekcHoro OT B crpane. [lid
NOATBEPXKICHUST JMarfHo3a Tpedyercss pa3paboTaTh M BKIIOYUTH B HAIMOHAJIBHBIA AITOPUTM
JIMarHOCTUKM KOMIUIEKCHOE J3Kcnpecc-tectupoBanrne Ha BHMY M TeMOKOHTAaKTHbIE BUPYCHBIE
rematutsl (['BI"). HeoOxoammo HanaauTh cucTeMy KadecTBa JIJisl IOCTOSTHHOTO KOHTPOJIS 33 paboToi
cnenuanucToB nMyHKToB OT B O3 M rpakgaHCKOM CEKTOpe IpHU IPOBEICHUM HCCIEIO0BaHUN U
WHTEPIpPETALMM UX PE3yJbTaTOB, MMOCKOIbKY BH3yaJIbHBIA YYET PE3yJIbTATOB IOCJIE MPOBEICHUS
HCCJIEIOBAaHUM COXpaHSAIOTCA TOJIbKO 3anmucu. Heo0xoaum KOHTpOIIb 3a Ka4YeCTBOM MOCTYHAIOIINX B
CTpaHy OBICTPBIX TE€CTOB, OCHOBAaHHBIM HAa MCIBITAHUM Ka)KJIOW BHOBB noctynaromiei cepun IT,
IIOCKOJIBKY ~HE€  MCKIIIOYAeTCs  BO3MOXHOCTb  IOJYYEHHUS  JIOKHOIOJOXXKHUTEIBHBIX WU
JIO)KHOOTPHULIATEIbHBIX ~ PE3YJbTAaTOB TECTUPOBAaHMSA. /[l TNOATBEPXKIEHUS KaueCTBEHHOIO
KOMIUIEKCHOTO TecTupoBaHuss B O3 M TpakJaHCKOM CEKTOPE CIEAYET BBECTH CHUCTEMY
cepTU(UKAIMM, TOATBEPKAAONIYI0 KBanu(ukanuioo crneuuanucta U nyHkra OT. PesynbraTtom
cepTUUKAIMM CTaHET OQUIMATbHOE MPU3HAHUE TOrO, YTO OpraHM3alUs WIA CIHEIHATIHCT
COOTBETCTBYIOT ONPEIECICHHbBIM TpPEOOBAaHUSAM U YIOJHOMOYEHBl BBINOIHATh KOMILJIEKCHOE
sKkcrpecc-rectupoBanue. CepTudukaius olieHUBaeTcs Kak He0OX0IMMBbIM KOMIIOHEHT 00ecTedeHHUsI
KAaueCTBA B CTPAHAX C PACTYIUM YHCIIOM OPTaHU3alNN, OCYLIECTBIISIONINX IKCIPECC-TECTUPOBAHUE,
a BHEJpEeHUE cepTU(PUKALNU TO3BOJIUT KOHTPOJIUPOBATH COOJIIO/IEHUE CTaHAapTOB KayecTBa U AacT
HOTPEOUTENSAM YCIIYT aIeKBaTHYIO YBEPEHHOCTh B IOCTOBEPHOCTH PE3YJIHTAaTOB TECTUPOBAHMUS.

Heo06xoauMo pemuTh 3TUYECKHE U MCUXOJIOTHYECKUE 33]]auH, CBSI3aHHBIE C BO3MOXKHOCTBIO
MOJIyYEeHHUS CTPECCOBBIX U JICTIPECCUBHBIX COCTOSHUMN U3-3a OBICTPOTO MOTYyUYSHHS MOJI0KUTEIEHOTO
pesynpTara Ha BUY u I'BI. D10 motpeOyer kadyecTBEHHOI'O KOHCYJIbTUPOBAHMS ITOATOTOBICHHBIMU
cneunanucramu B myHkrax 9T O3 u rpaxpaanckoro cexropa. Heobxonumo obecrieunts o0yueHue
CHEIHMAJIMCTOB IO CHEIHAlbHO pa3padOTaHHOM MporpaMMe KOMILJIEKCHOTO HHTETPUPOBAHHOIO
3KCIPECC-TECTUPOBAHUS.

eabro HacTOSIIIEr0 PYKOBOACTBA SIBJIAETCS NMPEIOCTABICHUE JAHHBIX JUISl OpraHU3allNH,
BHEJPEHUHU, MOHUTOPUHTA K OIIEHKU KOMIUIEKCHOTO TecThupoBanusg Ha BUY, BI'B, u BI'C B ycnoBusix
paciMpeHusl 0XBaTa TECTUPOBAHMEM JJIs TOCTH)KEHUS MHTETPALUU YCIIyT, paHHEH THarHOCTHKH,
CBOEBPEMEHHOT0 JICUCHHSI U CHIKEHUA AajbHelmen nepeaaun BUYU-uHpekun 1 reMOKOHTaKTHBIX
BHUPYCHBIX T'€MIaTUTOB.
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CUTYAIIMOHHBINA AHAJIN3
a. HopmartuBHbIe peryaupoBanue tectuposanus Ha BUY u I'BI’

B Keipreckoit PecryOnuke BOMpOCH KOHCYJIBTHPOBAHHS, TECTHPOBAHMSI M JIUIHAA30pa B

otHomieHnn BUY u I'BI” perynupyrorcs psiioM 3aKOHOAATENBHBIX U MTOJ3aKOHHBIX aKTOB, BKJIIOYAs

3akoHBI «OO0 0O0IEecTBEeHHOM 3/paBooxpaHeHun» OT 12 suBaps 2024 roma Ne 10 «OO6 oxpane
310pOBbs Tpaxkaan» oT 12 suBaps 2024 roga Ne 14, a taxoke nocranosnenuss Kabunera Munuctpos

U npukaszsl MunmuctepcrBa 3apaBooxpanenus Keiproizckoit Pecriybnuku (M3 KP). [leiictBytomue

JOKYMEHTHI 00eCleynBarOT 00s3aTeIbHOE 00CTeI0BaHNEe OTACNBHBIX KaTerOpuil HaceJIeHHUS,

OTIPENIeNIAIOT METOJOJIOTHIO KOHCYJIBTHPOBAHUS, CTAaHAAPTHl J1a0OpaTOPHBIX HCCIEIOBaHUM,

AMHIHA/30D U TEXHUUYECKUE TPEOOBAHUS K AUATHOCTUYECKHM TECTaM.

[Tocranosnenue Kabunera MunnctpoB Keipreizckoit Pecry6muku ot 25.12.2024 r. Ne795 «O
BOIPOCax OOIIECTBEHHOT'O 3JPAaBOOXPAHEHUS] U OXPaHbI 370pOBbA TpaxkaaH B obmactu BUY u
F€MOKOHTAKTHBIX BUPYCHBIX I€aTUTOBY PEryJIUPYET BOIPOCHI OOLIECTBEHHOTO 3/IpaBOOXPAaHEHUS B
ob6mactn BUY 1 reMOKOHTaKTHBIX BUPYCHBIX renaTUToB. OHO 3aKperuisieT mopsiioK o0caea0BaHus,
ydeTa U KoH(uueHuuanbHocTH nHbopManuu o BUY, nepedens nuil, moanexammx OecriaTHOMY
00CIIeZIOBaHUIO, KATeroOpuH pabOTHHUKOB, s KOTOPBIX MPEIyCMOTPEHO 00s3aTeNIbHOE
TECTUPOBAHUE, a TAKXKE YCJIOBHUS TpyLoycTpoiicTBa mauu, xuBymmx ¢ BHY. IlocranosieHue
YCTaHABIMBAET MOPSAIOK OOCIENOBAaHUS KIIOUEBHIX U YS3BUMBIX TPYII HACEICHHS, MPOBEIACHUS
JKCIIpeCcC- M IMPUHYIUTEIBHOIO TECTUPOBAHMS, a TaK)Ke pErucrpanuio Bcex ciaydacs BUY B
anektpoHHoM cucreme (COC) ¢ 3ammTol NMEPCOHATBHBIX JaHHBIX. Kpome Toro, mpemycMOTpeHBI
Mepel TI0 oOecreueHuto Oe30MacHOCTH MEIUIIMHCKUX pPaOOTHUKOB, 3aHATBIX pabOTOH C
MHOUUIUPOBAHHBIM  MaTepHalioM, BKJIOYas  JOIMOJHUTEIbHBIA  OIJIAYMBAEMBIM  OTIYCK.
[TocraHoBeHHE TaKXkKe PEryJlHupyeT ciydyau IepeAadd CBENEeHUN TpeThbUM JHIlaM 0e3 coryiacus
oOciieyeMoro: HampuMep, CJICICTBEHHBIM OpraHaM, HECOBEPIICHHOJETHHMM M B 3KCTPEHHBIX
CUTYaIUsX.

B cdepe BHUY wHopmaTuBHas ©OGa3a oOxBaThIBaeT o00s3aTeNbHOE, JOOPOBOJIBHOE U
NPUHYIUTEIFHOE TECTUPOBAHUE, KOHCYJIBTHPOBAHUE, BEICHUE KOHTAKTHBIX JIMI, MOHUTOPUHT H
udpoBoit yuér.

KitoueBbIMM ~ HOPMATUBHBIMH  JOKYMEHTAaMHU  SIBJSIIOTCS  NpHKa3bl  MUHHCTEpCTBA
3npaBooxpaneHus Keipreizckoit Pecriyommku (M3 KP):

1. Tlpuxaz M3 KP Ne303 ot 28.04.2018r. «PykoBoacTBO 1o J1abopatopHoit auarnoctuke By
perIaMeHTHPYET TOPSIIOK 0TOOpa, TPAHCIIOPTUPOBKH M XpaHEHHUs 00pa3IoB, JIAOOPATOPHBIC
anroput™Mbl  UDA/skcnpecc- M MOATBEPXKIAIOMIETO TECTUPOBAHMSA, KOHTPOJIb KauecTBa
IPOBOIUMBIX HCCIEIOBAHUHN U BeJIeHHE U (POBOro y4ETa, MHTETPAILUIO C MHPOPMALIMOHHBIMH
CUCTEMAMH 3/IpaBOOXPAaHEHUS.

2. [Tpuka3z M3 KP Ne 640 ot 24.08.2020r. «O TecTupoBaHuu OepeMEHHBIX >KeHIIMH Ha B1U»
perynupyer o0si3aTeNbHOE TECTUPOBaHHE OEPEMEHHBIX C KOHCYJIBTUPOBAHHMEM [0 W IOCIE
TECTUPOBAHUS, JAJTbHEHIIIEr0 HAIPaBJICHUS MOJIOKUTEIbHBIX JIULL JUIS UX BEACHUS U TEparuu,
a TakkKe y4€T U OTYETHOCTH MO MPOBEAEHHOMY TECTHPOBaHHUIO. B COOTBETCTBHM C JaHHBIM
pHUKa3oM OepeMEHHbIE JKEHIIUHBI MPoXoAsaT obcienoBanue Ha BUY nBaxkasl B mepBoM U
TPEThEeM TpUMeECTpax OEpEeMEHHOCTH BMECTO OJHOTO pa3a IpU IOCTAaHOBKE Ha YYET IIO
OepeMEeHHOCTH, YTO OBLIO CBS3aHO ¢ peructpanuei ciydaeB BUYU-undekunu y nereit mocie
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poxxnenusi. bepeMeHHBIM, MOCTYNMUBIINM B POAMIBHBIC OTACICHHS O0e3 pe3ynbTaToB Ha BUY,
0e3 0OMEHHOW KapThl MPOBOAMUTCS dKcmpecc-rectupoBanne Ha BUY. Ilpu monoxxurensHOM
pe3ynbTare »SKCIpecc TecTa MOATBEPKACHHE [HWarHo3a IMPOBOJUTCS B JIabopaTopHsX
nuarHoctukd BUY u I'BI” paiionnsix [HOBII, ieHTpoB M0 KOHTPOJIIO 3a TEMOKOHTAKTHBIMU
BupycHbiMu renatutamu u BUY (LUIKI'BI'uBUY) corinacHO HalMOHaIbHOMY alrOpPUTMY
muarHoctuku BUY, yrBepxnenHoro npukazom M3 KP Ne 303.

3. IIpuxaz M3 KP Ne 411 ot 12.04.2023r. «O KOHCYJIBbTHPOBaHUM U TecTUpoBaHuU Ha BUY c
eIMHBIM HAI[MOHAJIHHBIM TOAXOA0M» (OPMHUPYET EAWHBIE CTAHIAPTHl JTOOPOBOIBLHOTO
KOHCYJIbTUPOBAHMSI M TECTUPOBAHMS,  OKCIPECC-TECTUPOBAHUSA,  MOATBEPKIAIOIIEH
71a00paTOpHON TUArHOCTHKH, BEAEHUS KOHTAKTHBIX JIMIl M MOHMUTOPUHI MaIMEHTOB,
TpeOOBaHUS K OCTABKE TECT-CUCTEM U IIUPPOBOMY YUETY PE3yJIbTATOB.

4. Ilpukaz M3 KP Ne 678 or 12.06.2019r. «O pacmupenun TtectupoBanus Ha BUY mo
KIIMHUYECKUM M 3NUAEMHOJOTMYECKUM TOKa3aHUsSIM» MPelyCMaTpPUBAET pacLIUpEeHUE
TECTUPOBAHUS JIsl TPYII PUCKA, TECTUPOBAHUE MALIMEHTOB C KIMHUYECKUMU MPOSIBICHUSMH,
MOJIOBBIX TAPTHEPOB OEPEMEHHBIX KEHIIUH, AITOPUTMBI MOBTOPHOTO TECTUPOBAHUS U
HaIpaBJICHUs B CIICLUAIM3UPOBAHHBIC YUPEKICHHUS.

5. IIpukazom M3 KP Ne 551 or 23.05.2024r. BHenpeHo skcmpecc-TectupoBanrue Ha BUY no
KaMWUIIPHON KPOBH B OpraHU3AIMIX TMEPBHYHONW Meauko-canutapHoi momomm (IIMCIT).
[Ipuka3  ycraHaBiaMBaeT OOS3aHHOCTH  OpPraHOB  YIPABJICHUS  3PaBOOXPAHEHHUEM,
pykoBoauteneit LIKI'BI'mBUY, wmemuuuHckux opranuzauuii U LleHTpa »ieKTpOHHOIO
3/1paBOOXPAHEHUs 110 OpraHu3aluu U npoBeaeHuio DT, yueTy 1 OTYETHOCTH, PacCpEeIICHUIO
TECTOB,  OOyuYeHHMIO  CHEIHMAJUCTOB,  MOHUTOPHHTY M  paHHEMY  Ha3HAYCHHIO
AHTUPETPOBUPYCHOM TEPAIIUH.

B cdepe remokonTakTHBIX BUpycHBIX TenatutoB (BI'B, BI'C, BI'D) kitoueBbIM HOpMaTUBHBIM
nokyMeHToM siBisgercs mpuka3 M3 KP Ne 1154 ot 24.10.2024 «O06 31uaeMruoa0ri4eckoM Haa3ope,
71a00paTOPHON TUArHOCTUKE U UMMYHOIIPO(HIAKTHKE 32 BUPYCHBIMH Teniatutamu B KPy», koTopsrit
OXBaThIBa€T BOMNPOCHI MO 3MUIHAA30PY, AUATHOCTUKE M HWMMYHOIpoduiakTuke U (Gopmupyer
KOMIUIEKCHYIO CHUCTEMY pabOThl C SHTEPATbHBIMU M T€MOKOHTAKTHBIMUA BUPYCHBIMU Te€NaTHUTaMH,
BKirovas tectupoBanue Ha BI'B, BI'C u BI'D, BakuumHaruioo, MOHUTOPUHT W HHU(PPOBON YUET.
JIOKyMEHT MHTETPUPYET JTUATHOCTHKY TeNaTHUTOB C JCUCTBYIONIMMH HH()OPMAIIMOHHBIMU
CUCTEMaMH, BKJIIOUaeT »3Kcmpecc-rectupoBaHue Ha BI'C mo o0KonoaecHEBOM JKUIKOCTH U
yCTaHABIMBaeT TpeOOBaHUS K MaTepUAIbHO-TEXHUYECKOMY OOECIEeUeHHIO OpraHU3aIfi
3/1paBOOXPaHEHUSI.

HNMmeromumecss METOAMYECKHE JOKYMEHTBI II0 SKCIPECC-TECTUPOBAHUIO OTPAKAIOT TOJIBKO
Bornpochkl auarHoctukun BUY-undexnun n BritodaroT «lIporpammy skcmpecc-TeCTUpPOBaHHS Ha
BUY B Keipreisckoit Pecnyomuke» (2019), «Mertomuueckoe pyKOBOACTBO IO IKCIPEcC-
tectupoBanuto Ha BUY-uadexunio B KP» (2012 1., mepensgano B 2019), yueGHOe mocodue st
Ipernojasaresieil o 5-Tu AHEBHOMY Kypcy «KOHCY/IbTUpOBaHUE U 3KcIIpecc-TecTupoBanue Ha By
(2018 r.), yueOHOe mocobue I mpenofaBareneid mo 3-x JHEBHOMY Kypcy «ObecrneueHue u
KOHTPOJb KaduecTBa sKcrpecc-tectupoBanusi Ha BUY» (2018 r.), «CranmapTHble onepanydoHHbIC
npoueaypst mo T va BUY-undexuuto» (2019 1.), «PykoBoncTBo mo ceprudukaiyiy CrenuaaTucToB
u opranuzanuii, BeinonHsonmx DT Ha BUU-uadexuuio 8 KP» (2019 ).
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OTCyTCTBYIOT METOAMYECKUE JOKYMEHTBI IO 3KCIPECC-TECTUPOBAHMIO TI'€MOKOHTAKTHBIX
BUPYCHBIX I€IIaTUTOB, JOKYMEHTHI [0 KOMILUIEKCHOMY JKcnpecc-TectupoBanuto Ha BUY u I'BI. BO3
pEKOMEHAyeT MyJIbTUIUIEKCHBIe DT A1 MOBBIIEHHS TOCTYITHOCTH, COKpAILEHHs 3aTpaT U ObICTPOit
nuarHoctuku. OJIHaKo, B HAIMOHAIBHBIX JOKYMEHTaX TaKue HHCTPYMEHTBI HE 3aKpeIlIeHbl U
TpeOytoT odurmansHoro BKiMoueHus. JlaboparopHas auarHoctuka BUY (Ne303) perymupyercs
OTIENbHO OT auarHoctuku rematutoB (Nell54). Her enmnoro anmroputma jisi NEPBHYHOTO
CcKpuHUHra myaptuiuiekcHsiMu Tectamu (BUY, BI'B, BI'C) B O3.

b. Yciayru no 3kcnpecc-TecTUPOBAHMIO, AJTOPUTMbI M MeTOAbI AuarHoctuku BUY u I'BI’
B KbIproizcrane

Okcnpecc-trectupoBanue Ha BUY B KeipreisctaHne mnpoBOAsATCS Kak B OpraHU3alUiX
3apaBooxpanenus (O3), Tak U Ha caiftax rpaxaanckoro cekropa, Ha ['BI' (HBsAg) u BI'C (anTu-
BI'C) — B opranmsanusx 3zapaBooxpaHeHusa. Ha caiitax accoumauum «IlapTHepckas ceTb»
npoBogutTca T Ha anTH-BI'C mo 0KoJI0€CHEBOM )KUIAKOCTH.

B O3 ycnyru o OT npenocTaBisitoTcsi Ha ypOBHE IEPBUYHON MEAMKO-CAHUTAPHON TOMOIIHN
(ITMCII), B oTAeneHusIX CTAIlMOHAPOB BCEX YPOBHEH CHCTEMBI 3/[paBOOXPAHEHUS, B JTAOOPATOPHIX
muarHoctukd ['BI'uBUY o0nacTHOro M pecmyOJIMKaHCKOTO YpOBHSA, a TakKe B YaCTHBIX
MEAMIMHCKUX yUpeKIeHUsIX. TecTupoBaHue MPOBOAST 00yUEHHbIE CHEIUATUCTBI C MEIULUHCKUM
oOpazoBanueMm. Ha caiitax rpaxnanckoro cekrtopa OT mnpoBoaaTr cepTUPHUIMPOBAHHBIC
CHEINANIMCTHI, KaK MPaBUIIO0, HE METUIITHCKOTO MPOQUIIS 110 OKOJIOJECHEBOMY TPAHCCY/IATYy.

B cymectBytomem anroputme guarHoctuku BHUY OT npu3zHaH CKPUHUHTOBBIM B
OpTraHM3aIMIX 3APAaBOOXPAHCHUS U HA MAPTHEPCKUX caiiTax rpakaaHckoro coodmiectBa. Eciu Tect
BBIIIOJIHSIETCS] 110 KPOBH, TO OH, IIPHU IOJYYEHUH IOJOKUTEIBHOIO PE3yJIbTaTa, YUYUTHIBACTCS Kak
MEPBBI U3 TpeX 00sM3aTeNbHBIX I MOATBepkaeHUS auarfHo3a TectoB (DT-MDA-UDA). Ecim
MOJIOKUTEIBHBIN pe3ysbTaT Obul nmonydeH B T 1o OKOJI0JeCHEBOMY TPaHCCYAaTy, TO €r0 CUUTAIOT
NIPEABAPUTENIBHO TOJIOKUTENbHBIM W JUISI MOATBEPKICHMSI JIMarHo3a B COOTBETCTBUE C
NEHCTBYIOIIUM aNTOPUTMOM TOTPEOyeTCs B3SITHE KPOBU JUIsl TOcTaHOBKM B Tpex Tectax (DT m
HNDA).

DKcIpecc-TeCTUPOBaHNE Ha MAapKepbl TEMOKOHTAKTHBIX BUPYCHbIX renatuto (HBsAg u
antu-BI'C) npusHaeTcst B KayeCTBE CKPUHUHTOBBIX TECTOB B OPTaHM3ALIMAX 3PAaBOOXPAHEHHUS BCEX
ypoBHei. [Ipu mostydyeHnn MojaoKUTEIBLHOTO Pe3yibTaTa AuarHo3 noAareepxaaerca meroaom [P,
€CJIM B 3TOM eCTh HeoOxoaumocTh (mpuka3z M3 KP Ne 1154).

Cospemennbie MeTonbl quarnoctuku BUY, BI'B u BI'C, npunsrteie B KP, npencrasieHs! B
Tabymue 1.

Tabmuma 1.
0030p ncnoan3yembix B KP meTronoB tecrupoBanust Ha BUY, BI'B u BI'C
Meton Onucanune
NOA, UXJTA NmmynodepmeHTHBIH nimi UTMMyHOXEMHUITIOMUHECIEHTHBIN aHaIN3bI

BBIIBILIIOT aHTUTENa (aHTH-BUY1/2, antu-HCV, antu-HBclgM, anTu-
HBs, antu-HBe), anturenst (p24Ag, BUY-1, HBsAg, HBeAg, cor Ag

HCV) nnu komOunanwuio Toro u npyroro (Ar/At BUY). Uccnenyemsrit
MaTepual: CBIBOPOTKA WM T1a3Ma KpoBu. Mcronmb3yeTcs, Kak
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IIPaBUJIO, B KAUeCTBE CKPUHUHTOBOro Tecta. [logxoaut mis
nabopaTtopuii ¢ OOJIBIINM YHCIOM aHAINU30B, TpeOyeTcs Halle)KHas
nH(ppacTpyKTypa, KBATH(PUITUPOBAHHBIN JTA0OPAaTOPHBIN TTEPCOHAT U
TEXHHYECKOE 00CITyXuBaHue 00opyaoBanusi. OTHOCUTEIHHO HU3KAs
CcTOMMOCTbh MO cpaBHEHHIO ¢ NATs u OT.
DKCIpecc-TeCTUPOBaHUE | DKCIPECC-TECTUPOBAHUE - OJIHOATAIHBIH
(3T) UMMyHOXpomaTorpaduyecknii aHanu3 Ha aHturena (aHtu-BUY1/2,
antu-HCV) u anturens! (p24Ag, BUU-1, HBsAg), pe3yabTar BbliaeTcs
B TeueHne 15-60 MuHYT, OOBIUHO MeHee dYeM 3a 30 MHUHYT.
Uccnemyemplii MaTepual - ChHIBOPOTKA, MIIa3Ma, LEIbHAs KPOBb WIIH
OKOJIOJIECHEBOTO TpaHccynaTta. bonpmmHCcTBO DT MOryT OBITH
BBITIOJIHEHBI C UCIOJIb30BAHUEM KPOBH, B3ATOM U3 Majiblla MUIETKOU
WM CTEKJITHHOW KalWJUIIPHON TPyOKOM aiis B3siTHs ipoObl. OT MoryT
OBITh TMOJIE3HBI B YCIOBHSIX, T/€ JOCTYIl K J1a0OopaTOpHOIA
UH(ppaCTpyKType OrpaHHuEeH, U CPEU TPy HaceleHus, Ui KOTOPbIX
noctyn kK DT obneraer cBs3b C OKa3aHWEM MEIAMIIMHCKOW IMOMOIIIH,
HalpuMep, B paMKax ayTpuu-nporpamm. K HemocTaTkaM OTHOCSTCS
Oonee  HM3Kas  YyBCTBUTEJIbHOCTH/cHenM(UYHOCTH U Oonee
CyOBEeKTUBHAS MHTEPIIPETAIUs Pe3yJbTaToOB MO cpaBHEHUIO ¢ UDA n
HXIJIA.
OT, momumo 1a6OpPAaTOPHOTO TEPCOHATA, MOXET OBITh BBIMOJIHEHO
00yYEeHHBIMH MEIUIIMHCKUMH U HE MEAWIIMHCKUMHU CIICIHATUCTAMH B
PA3IUYHBIX YCIOBUSAX, HE3aBUCUMO OT HHGPACTPYKTYPHIL.
Tect Ha HykenHOBbIE | TecT C MCHOIB30BAaHUEM MOJIEKYJISPHBIX TEXHOJOIMM, TaKUX Kak
kuciotThl (NAT) nonmMepasHas nenHas peakus (I1LP), nns kadecTBeHHOro WM
KoJimyecTBeHHOro oOHapyxenus Bupycuoit PHK Bupycos BUY u BI'C,
unu [JHK BI'B. Ilpumensiercst mjis BBISBJICHHS MPUCYTCTBUSL BUpYyca
npu BI'B u BI'C ¢ uenpio ompenencHusi HEOOXOIUMOCTH JICUCHHS,
KOHTPOJIS TEUEHUS 3a0071eBaHUN u s dexTuBHOCTH
anTuperposupycHoii tepanuto npu BIY, BI'B u BI'C. Ucnons3yercs
s panHedl auarHoctukun BUY-wHpEKnuM y HOBOPOXIEHHBIX H
MJIQJICHIIEB TaM, TJI€ 3TO MPETyCMOTPEHO.
Tpebyercss HamexHas HUHPPACTPYKTYypa, KBaTU(UIIMPOBAHHBIN
HEpCOHAN U TEXHHUUECKOE 00CIIyKHBaHUE 000pYyI0BaHHS

c¢. CymectBywomas cucremMa TpaHCIOPTHPOBKHU Onomarepuasa B IIKI'BI'nBUY

Jlist mpoBenenus uccnenoannii Ha BUY u ['BI” 6uomarepuan uz ['CB tpancnioptupytorcs B
paiionHble taboparopun nuarHoctuk BUY u reMmokoHTakTHBIX BUpYCcHBIX renatutoB (JIJIBI'B) na
aprotpancriopre [HOBII win ynoaiHOMOYEHHBIM MEIUUIMHCKHM TI€pCOHAIoM Ha Takcu. [lpu
MONyYEHUH TOJOXKUTEIBHOTO pe3ynbTara B DT BeHo3Has mpoba KpoBW, B3siTas y TMAIMCHTA,
JOCTABIISIETCS B ONMMKaWIIyro 1ab0paTopuio UIsl TOCIEAYIOMIEro MOATBEpkAeHUS. [lepBruHO
nonoxutenbubie Ha BUY u I'BI" o6pasusl u3 paitonnsix JIJIBI'B nepenanpapnsieTcs KypbepcKoi
ciry>x00# 11 moaTBepkieHus B oonactasie JI/IBI'B win B pedepenc-nadoparoputo PLIKI'BIuBNY.
TpancnioptupoBka nipo6 ¢unancupyercs yactuaHo u3 cpeacts [IPOOH, a Ttaxke u3 OIOHKETHBIX
CpPEACTB OpraHM3alMil 3IpaBOOXpaHeHUWU. Bwmecte ¢ TeM MeXaHU3M TPAHCIOPTUPOBKHU
OuoMarepua’ioB BO BCEX JA0OPATOPHBIX CETAX TpeOyeT WHAMBUAYAJIHLHOTO OIEPAIMOHHOTO
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TUTAHUPOBAHMS HAa YPOBHE OpraHH3aIMH 3APAaBOOXPaHEHHs PaliOHa, 00JaCTH /MM HAI[MOHAIEHOM
ypoBHe. s ob6ecriedeHust 3GpGeKTUBHON paboThl HEOOX0MUMO OyIeT pa3padoTarh MAPIIPYTHI IS
TPAHCMOPTHOI KOMIIAHUY U JIOTUCTUKY, CHAO)KEHHE, YeJIOBEUECKUE M (PMHAHCOBBIC PECYPCHI, a TAKKE
BHEJIPUTH B pa0OTy MHIUKATOPHI MOHUTOPHHTA W OLIEHKH JIJISl TIOJTHOLIEHHOTO (PYHKITHOHUPOBAHUS
CHCTEMBI TPAHCIIOPTUPOBKHU.

d. Cucrema xonrpoas xkadecrsa JT B KP

Bonpockl KOHTpossi KayecTBa 3KCIpecc-TecTUpoBaHus oTpaxeHbl B npukazax M3 KP Ne 303 or
28.04.2018r. «O BHeceHMM W3MEHEHHWW K HMHCTPYKIMH IO JlabopaTopHOW amarHoctuke BUU-
uHpekuuu B KP» u Ne 1154 ot 24.10.2024r. «O0 >nuaeMHOIOTHYECKOM HaI30pe, J1a0opaTOPHOA
JTUATHOCTHKE U MIMMYHOMPO(UIAKTHKE 32 BUPYCHBIMU Tenatutamu B Keipreizckoir PecyOnukey u
KacaloTCs CTaHJapTU3allMu mporeccoB mpoBeaeHuss OT, TpeboBaHuil K mapameTpam
JTUArHOCTHYECKOH 3(h(hEeKTHBHOCTH IKCIIPECC-TECTOB, OLIEHKE UHAUKATOPOB Ka4eCTBa TECTUPOBAHHSI,
y4acTHsl JIa0OpaTopuii BO BHEIIHEH OIIEHKE KauecTBa.

Bce skcnpecc-tectol qis nuarnoctukun BY, BI'B u BI'C, noctynaromye Ha peIHOK CTPaHbI
B 0053aTENLHOM TOPSIIKE MPOXOIAT OLIEHKY AMarHOCTUYECKOM 3(PPEKTUBHOCTU M TOJBKO IMOCIE
MOJIOKUTEIBHOTO 3aKIIIOYEHUSI 0 €€ pe3ysbTaTax HCIOJBb3YIOTCS Ui CKPUHUHIA U JUArHOCTHUKH.
[Iporpamma BHEIIHEH OIIEHKHU KayecTBa Jyisi MyHKTOB DT mpoBoauTcs Tosbko Ha BUY, BeimosHseTCA
dbparMeHTapHO, C YacTOH CMEHON YYaCTHHKOB, YTO HE TO3BOJSET IMPOCIEKUBATH COCTOSHUE
kauecTtBa DT B MyHKTax TECTUPOBAHUS Ha MOCTOSIHHOW OCHOBE JJIsl PUHATHS aJIeKBaTHBIX MEP MO
ynyumienuto. Octaercss mpoOiemol pacmupenue u ycroiumBocth BOK wm3-3a Hemocratka
(buHAHCOBBIX CpeACTB. Hannumne enuHOM CTpaTernu yrpaBieHUs KA9YeCTBOM IKCIIPECC-TECTUPOBAHUS
Ha BUY u I'BI', cormacoBaHHOTO B3aUMOJICHCTBUS BCEX 3aMHTEPECOBAHHBIX CTOPOH JIaCT OOJIBIIHE
BO3MOKHOCTH 111 pacmpennss BOK, noBeimenus kauecta DT u ynydmenus auarnoctuku BUY u
I'BI" B KbIiprei3crane.

e. JxoHomuueckuii anaau3 T

[Iposenennsnii B PHKI'BI'uBUY skonomunueckuii pacuer auarHoctukn BUY mokaszan, 4to
ceponornueckue meroanl TectupoBanus Ha BUY u I'BI" B KP, takue kak UDA u T obnanator
COTMOCTaBUMOM JAMATHOCTUYECKOHN 3()(DEeKTHBHOCTHIO, HO CYIIECTBEHHO PA3IUYAIOTCS MO CTPYKType
3aTpaT W oOpraHu3anuoHHoW »3¢dekTuBHOCTH. CpemHsas cedectoumocth oaHoro HMPDA-tecta
coctaBmsieT 177 comoB, a skcnpecc-tecta — 210 comoB. [Ipu 3TOoM mabopaTopHOEe TECTUPOBAHHUE
TpeOyeT 3HAUMTENbHBIX IOCTOSHHBIX PACXOJ0B Ha HHOPACTpyKTypy, 00OOpyAOBaHHE, PEMOHT,
KOMMYHAaJIbHBIE YCIIYTH U KBaJU(UIUPOBAHHBIN 1a00paTOPHBII MepcoHal.
Conepxanue o1HO# 1aboparopuu, BeimonHsomelH 0koio 20 000 TecToB B roj1, 00XOAUTCS OFOIKETY
npuMepHO B 4,75 MIIH coM, TOT/Ia KaK aHaJOTMYHBIA 00bEeM TECTHPOBAHUSA C McHojib3oBaHueM DT
COCTaBJIIET OKOJIO 4,2 MJIH COM, 4TO obOecneunmBaeT SKOHOMHUIO 10 12 % mpu paBHBIX 0OBEMax
paboThI.

DKCTpecc-TeCTUPOBaHWE 00eCleYrBaeT MTHOBEHHBIM PE3yJbTaT, CHUIKACT MOTEpH
MAIMEHTOB /10 MoyyueHus auartosa (<2 % mportus 10-20 % npu UDA) u no3Boiser HeMeaAIeHHO
HayaTh JedeHue. J1o nenaet IT ocodberHo 3¢ dhextuBHbM 15t [IMCII, )keHCKHUX KOHCYIbTAIIUN 1
MOOWJIBHBIX OpHUTaI.
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JlabopaTtopur B CBOIO OdYepellb, OCTAIOTCS HEOOXOIUMBIM 3BEHOM ISl TOATBEPIKICHHS
MOJIOKUTEIBHBIX CIydaeB W 0O0€CleueHHs BHEIIHET0 KOHTPOJISI KadecTBa 3a JKCIpecc-
TECTUPOBAaHUEM Ha MECTax.

MEXAYHAPOJIHBIE IPUHIIUIIBI KOMIVIEKCHOI'O TECTUPOBAHUA
HA BUY, BI'B 1 BI'C!

HecmoTps Ha OTIMYMS TOCYAAPCTB MO MOJIUTHYECKUM U COIMAIBHBIM Noxo1aM K 6oprbe ¢ BUY u
I'BI', mnpaBoBOii M HOpMaTHBHOM 0a3bl, HAIMOHAIBHBIM CTPYKTYpaM 3JpaBOOXpPaHEHHUS,
MPeI0CTaBIIEMbIM yciyraM, EBpornetickuii ieHTp npodunaktuku u KoHTpouis 3adoneBanuii (ECDC)
n Bcemupnas opranuzanus 3npaBooxpaHeHus (BO3) chopmynmpoBanu OCHOBHBIE NPUHIIMITBI
koMIuiekcHoro tectupoanuss Ha BUY, BI'B u BI'C. llpu npumeHeHMM 3TMX NpPUHLUIIOB Ha
MIPAKTUKE BaXKHO YUUTHIBATh IEHTPAJIBHYIO POJIb HHAMBUYATIbHOM TOUKH 3peHus (puc.l).

Puc. 1. OcHOBHBIE NPUHIUIIBI KOMILIEKCHOTO TecTupoBanus yposHs HBV, HBC u BUU

! Ucrounuk: Public health guidance on HIV, hepatitis B and C testing in the EU/EEA. ECDC, 2018.
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Hpunuun 1. TectupoBaHue 10JKHO ObITH J0CTYIIHBIM, 100POBOJIbHBIM, KOHQUIEHIHATbHBIM
U 3aBHCSIIIIUM OT MHGOPMHUPOBAHHOTIO COTJIACHUS

Kax b1t uenoBek JOJDKEH UMETh JIETKUI JOCTYI K J0OpoBoJibHOMY TecTrpoBanuio Ha BUY, BI'B u
BI'C. Heo6xoaumMo MpUiIoKUTh 0COOBIE YCUITHS JIJIs1 00ECTIeYSHUs TOTO, YTOOBI 3TO MPUMEHSIIIOCH KO
BCeM rpyimmnaM pucka. KoHpuaeHIInaTbHOCTh 0OCOOCHHO Ba)KHA MPU TECTUPOBAHWU HA TEMATUT H
BUY wu3-3a cturmarusanuu, OpUcyme 3TuM HHQEKIUSAM U CBS3aHHBIM C HUMHU TPYyNIaM pHUCKa.
Hapymennss koHGUACHINATFHOCTA MOTYT MPUBECTH K TOMY, YTO JIOAM HE MOIyYarT IOCTyHa K
ycinyram TectupoBaHusa. dakTuyeckue AaHHBIE MOKA3bIBAIOT, YTO JIIOJIU, KOTOPHIE yYacCTBYIOT B
AHOHUMHOM TECTHPOBAHHUH, UMEIOT BBICOKYIO pacripoctpaneHHocTh BUY. B obnactu TecTupoBanmst
Ha BUPYCHI, IIepe/laBaeMble uepe3 KPOBb, IKCIIEPThI €AMHOIYIIHBI B TOM, UTO MUCbMEHHOE COTJIacue
Oospiie HE TpeOyeTcs, W YCTpPaHEHHE ATOro TpeOOBaHHUs IOKa3aao CBOK 3(P(HEKTUBHOCTH B
YBEJIMYEHUH YaCTOTHI TECTUPOBAHMUS.

Hpunnun 2. Uudopmanus 1015kHA ObITh JOCTYIIHA 10 M NOCJI€ UCTIBITAHUSA

TpebGoBaHre MHTEHCUBHOTO MPEABAPUTEIHLHOTO 10 TECTOBOT'O KOHCYIbTHPOBAHUS MOXKET OOJIbIIIE HE
CUMTAIOTCS CTAHJIAPTHOMN MPAKTUKON BO MHOTHX cTpaHaX. MoKeT ObITh JOCTATOYHO MPEIOCTABUTH
uH(pOpMAIIMIO TIepell TECTUPOBAHMEM C TOMOINBID TaKMX MaTepuanoB, Kak IJIaKaThl,
nH(}OpMallMOHHbIE TUCTOBKH WM BUICOPOINKH, pa3MEIICHHbIE B 3a1ax oxkunanus. OOenpu3HaHo,
YTO HEKOTOPBIM JIIO/ISIM MOXET MOTPeOOBaThCS AOMONHUTENbHAS NOAAepkKKa U UH(popMalus nepes
poxoXxaeHueM TectupoBanus. [locne TecTupoBaHus NOKHA OBITH JOCTYIHA COOTBETCTBYIOILAS
uH(popMalrsg O BapuaHTaxX NPOPUIAKTHKHU, CBA3H C JICUEHHUEM U MYTAX yXO0Jla B 3aBUCHUMOCTH OT
WHAUBUAYAIBHOTO pe3yJibTaTa TecTa. Pe3ynbTaThl TECTHPOBAHUS JOJKHBI OBITH COOOIIEHBI
HE3aMeJIUTEIbHO U B YaCTHOM Topsiake. JII0sM ¢ MOJI0OKUTENBHBIM PE3yJIbTATOM TECTa, BKIIIOUAs
T€X, KTO IPOBOJIUT CAMOTECTHUPOBAHHUE, CIIEAYET MPEAOCTaBUTh HH(POPMAIIHIO, KOTOPAs MO3BOJIUT UM
ceNaTh OCO3HAHHBINM BHIOOP B OTHOIICHHWU CBOETO JICUCHUS, a TAKXKE MPOXOXKICHUS JaTbHEHIIero
HOJTBEPXKIEHUS, KOTOPOE HEOOXOIMMO.

Hpunuun 3. CBsA3b € yX0A0M — BaxkHeHass 4acTb 3¢ PeKTUBHOM NPOrpaMMbl TeCTUPOBAHMS
BaxHbIM 371€MEHTOM JTI000# TPOrpaMMbl TECTUPOBAHUS SABJISIETCS 0OecTeueHue Toro, 4ToObl JTUIa ¢
nuarHozom BUY, BI'B unu HCV Obumm mepeBeneHnl B CHy»KObI JiedeHus W yxoma. CirykObl
TECTUPOBAHUS JIOJDKHBI BKJIIOYATh ONpEAENICHHBIH MyTh HAIpaBJICHUs, YTOObI CBSA3aTh JIIOAEH C
JUATHO30M KaK C KIIMHHYECKOH MOMOIIBIO, TaK U CO CITYKOAMHU MOIISPIKKH.

Hpunmun 4. MHccaegoBaHusi B y4UpexJAeHHSX 3APABOOXPAHEHUS [O/LKHbI  OBITh
CTAaHIAPTU3MPOBAHBI

Korpna mpeanokeHue TECTUPOBAHUS B YUPEKICHUSIX 3PABOOXPAHCHUS SIBISETCS PYTUHHBIM U
npouecc DT ananoruueH npoiieccy Apyrux JUarHOCTUYECKUX TECTOB, 3TO CHIXKAET CTUTMATH3aIUIO
Y yBEJIMYMBAET oxBaT TecTupoBanueM. Hamnune tectoB Ha I'BI" 1 BUY no 3anpocy 10mKHO cTaTh
MPEUMYIIECTBOM BO BCEX MEIUIMHCKUX YUYPESKICHHUSIX 00Iero npopuis, U MEAULIUHCKHE
PabOTHUKHU JOJKHBI OBITH TOTOBBI UX BCET/A MPEIOKHUTD.

Hpunnun 5. JIluna, nposoasimue tecrupoBanne Ha BUY, HBV n/unu HCV, no/xHb1 NpoiTH
COOTBETCTBYHIOIIEE 00y4YeHHE U MOAT0TOBKY

OpHUM U3 BaXKHBIX CIIOCOOOB ClIeTaTh TECTUPOBAHUE PYTUHHBIM, KAU€CTBEHHBIM, CHU3HUTH Oapbephl
JUISL TIPEAJIOKEHUsS TECTOB, SIBISIETCS OOyYeHHWE W TMOATOTOBKA MEIUIIMHCKUX PAOOTHHKOB.
Paznuynble eBpomelickie HCCIeAOBaHUS IOKa3ald, YTO OO0pa3oBaTeibHbIE BMEIIATENIbCTBA,
HaIleJICHHbIE Ha MOCTAaBUIMKOB MEIULUHCKUX YCIYT, MOTYT YJIYYIIUTh OXBaT KOMIUIEKCHbIM OT,
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YIIYYIIUTh CBSI3b C JICUAlIMM BpauoM M yBEJIUYUTH yBeAOMJIeHHE mapTHepoB. COOTBETCTBYIOLIEE
o0pa3oBaHHe U TPEHHUHT JOJKHBI ObITh JOCTYMHBI, BKIIOYasi, HO HE0OA3aTebHO OTPaHUYUBASACH,
MEIUIIMHCKUM PabOTHUKAM, BO BCeX yupexacHusXx mo tectupoBanuto Ha BUY, BI'B u BI'C.
Kaxnprii, kTo paboTaeT B TaKMX YCIOBUSX, BKJIIOYAs aJIMUHUCTPATUBHBIA U BCIIOMOTATEIHHBIN
NepCOHaN, TOJHKEH MPONUTH 00y4YeHHE HE TOJBKO M0 TEXHUKE TECTUPOBAHUS M KOHCYJIbTUPOBAHHUIO,
HO U 110 O0oprOe co cTUrMaTH3aIMen U TUCKPUMUHALIMEH, CBI3aHHOM ¢ ATUMU HH(DEKIHUIMU.
IIpuanun 6. HanmoHaabHasi cTpaTeruss TeCTHPOBAHMS HMeeT pelIaoliee 3HAYECHHE IJIsI
3¢pdexTuBHOrO pearuposanus Ha BI'B, BI'C u BUY

VYcenemnoe pa3Butre W WHTErpanus ciyx6 tectmpoBanus Ha BI'B, HCV u BUY tpelbyror
MOJIMTUYECKOW MPUBEPKEHHOCTH, YCTpPAaHEHUS HOPMATHBHBIX U (DMHAHCOBBIX OapbepoB H
B3aMMOJICHCTBUS C TPYIIaMU pHCKa M JAPYTUMHU 3aWHTEPECOBAHHBIMU CTOPOHAMH. YCIYTH IO
TECTUPOBAHUIO CUMUTAIOTCSA OoJjiee A((PEKTUBHBI, €CAM OHHM TOIJICPKUBAIOTCS HAI[MOHAIBHON
CTpaTerueil TEeCTUPOBaHMSA, KOTOpas TakKe MOXKeT ObITh uHTerpupoBaHa. OxcrnepTsl ECDC,
BBICTYNAIOT 32 pa3pabOTKy KOMIUIEKCHON HAIMOHAIBHOM CTpaTerMd TECTHPOBAHUS IPH STHX
3a00JIeBaHUAX, MMOCKOJBKY OHA 3alIUTUT HE TOJBKO 3/I0POBBE KHUTEJEH CTpaHbl, HO M UX IpaBa
yenoBeka. Otuersl ECDC 006 oreHKe CyIecTBYIOIUX HAIIMOHAIBHBIX MOJIUTUK TECTHMPOBAHUS Ha
BI'B, BI'C u/umu BUY B ctpanax EC/ED3 u EBponetickom pernone BO3 BbISIBUIT 3HAUNTETHHBIE
po0Oesibl B TECTUPOBAHUH U OTCYTCTBME MOHUTOPHHIA HAa HAIIMOHAIILHOM YpOBHE. B HallMoHaIbHBIX
CTpaTerusiX TECTHPOBAHUS CIEAYeT YYUTHIBATH MPHOPUTETHOCTh JOCTyNa K TECTUPOBAHUIO U
MPOJBUTATh €r0 B COOTBETCTBMM C MECTHOM 3MUIEMHOJIOTHEH, HHPPACTPYKTYPOH U CHUCTEMaMHU
31paBooxpaHeHus. i olleHKH mporpecca CTpaTerud MOTTHM Obl Tak)Ke KacaThCsi MOHUTOPHHTA U
OLIEHKHU YCIIYT TeCTHPOBAHUS, BKJIIOYas L1eeBOe (PMHAHCUPOBAHHUE, KOTOPOTO ATO TpeOyeT.

YPOBHU OKA3AHMUSA YCJIYT 110 OT HA BUY U I'BI' B KbIPI'BI3CTAHE

Okcnpecc-trectupoBanne Ha BUY (antu-BUY), BI'B (HBsAg) u BI'C (antu-BI'C) B
KpIprei3crane mMpoBOAMTCS Ha BCEX YPOBHSIX CHUCTEMBI 3apaBooxpaneHus (puc.l). Ha ypoBne
rpakaHckoro cekropa (ypoeHns 0) TectupoBanue mpooaat Ha BUY mo okoio1ecHeBOM KUIKOCTH
(tpanccynary). TectupoBaHue TPOBOIUTCS OOYYCHHBIMH CICIHAIACTAMHU 0€3 MEIUITMHCKOTO
o0Opa3oBaHusl.

Ha ypoBHe nepBu4HOi MeIMKO-caHUTapHOU noMo1H (ypoBeHb 1) OT npoBoauTcs B eHTpax
CeMEWHOW MEAMIIMHBI, B OTICNEHHUSIX CTAllMOHAPOB, POAMJIBHBIX  JOMax, MEIUIIMHCKHX YacTsIX
rOCyJapCTBEHHON cucTeMbl ucrnoiHeHus HakazaHuil (I'CMH), MOOMIBHBIX KIMHUKAX, MYHKTaX
CKOpOM MEIUIMHCKON moMoInu. TecTHupoBaHHe MPOBOASAT MO KPOBU OOYyUEHHBIE CIEIUANHCTHI C
MEAUIIMHCKUM 00pa30BaHUEM.

Ha o6racTHOM 1 HaIMOHAJIBHOM YPOBHSX (YPOBEHB 2 U 3 COOTBETCTBEHHO) MeTooM DT Ha
BUY, BI'B u BI'C mpoBoauTcs pyTHHHOE TECTHPOBAHHE B PEXKHUME «Cito» (CpOYHO) B OTIENE
ocBujerenbcTBoBanus. Jlaboparopun muarHoctuku ['BIT u BUY mpoBomsT moaTBep:kaaroiiee
aKcrpecc-TecTupoBanue Ha BUY y nuiy, noayunBIIMX NpeaBapUTEIbHO MOJIO0XKUTENBHBIN Pe3yJIbTarT.
TectupoBaHue BHINOIHACTCS KBATU(UIIMPOBAHHBIM IEPCOHATIOM J1IAO0paTOpHii.

Crpanunma 18 | 75



lNoaTteepxaeHue aunarHosa BAY
meTogom AT U pyTUHHOE
TecTupoBaHue Ha BUY n Bl B
pexume «Cito»

3. HaumoHanbHbI1 ypoBeHb
Pedeperc-nabopatopust PLIKTBIuBIAY,
Otaen ocBMLeTeNbCTBOBAHNS

2 O6nacTHoM ypoBeHb
nabopatopust ANarHoCTUKM
IBrmBWY, Otoen
OCBMAETENbCTBOBAHNS

MoaoTBepxaeHue auarHosa BAY
metofom AT v pyTUHHOE
TectupoBaHue Ha BUY n Bl B

pexume «Cito»

1 OByyeHHble

9T Ha B4 n 1 MepBrYHas MeaANKO-cCaHUTapHasA NOMOLLb, MeAVLHCKVE
rBr Yupexpenus 3apaBooxpaHenusi, MCY FCUH, creupanucrsl
MOOMNbHbIE KNUHUKM, MYHKTbI CKOPOW (TecTMpoBaHue no
nomoLuy kpoBi)
3T na BWY 0 0 O6yueHHble cneypanmcTbl 6es
. MeaNLMHCKOro 0bpa3oBaHust
Fpaxnanckui cektop (TecTMpOBaHWE N0 OKONIOAECHEBOMY
TpaHceyaary)

Puc. 2 MuoroypoBHeBbI€ yCIIyTH 0 3Kcnpecc-rectupoBanuio Ha BUY u ['BI' B MegumHckux u He
MeIUIMHCKUX opranu3anusax Keipresckoit Pecriyonmku

B Tabnuie 2 npencraBieHbl rpynibl HaceneHus Keipre3ckoit PecmyOnuku, KOTOpbIM ClieyeT
poBoauTH 1eeBoe TectupoBanre Ha BI'B, BI'C u BUY. Otu rpynmbl Obuti 0TOOpaHbl HA OCHOBE
BBICOKOTO  OpeMeHHM  HMH(PEeKIMM WM  BEPOATHOCTH  TNPOJOJDKAIOMICHCS — Iepenauw,

SNUAEMUAOIOTMYECKUX TAHHBIX.
Tabmuna 2.

Ilepeyensb Jauu, noaJeKaAMMA 00CI€J0BAHUIO U OCBH/IEeTeILCTBOBaHUIO Ha BUY,
BUPYCHbIe renaTuThl B 1 C B rocy1apcTBeHHbIX OPraHU3auUsAX 3{PABOOXPAHEHUA U
COLMAJILHBIX YUPEKIeHUSIX He3aBHCUMO OT BeJOMCTBEHHON MOXYMHEHHOCTH

Ne Kareropus o6ciienyemMmbix ITopsinok obcienoBanus IHopsanok

(rpaxxnane KP) Ha B4 o0cJIeIOBAHHUSA HA

BHPYCHBbIE renaTHuThl
(renatutel B u C)

1 JIOHOPBI KPOBH, OMOIOTHIECKUX [Ipu kaxmgoil cnaue [Ipu kaxmgoit cnaue
JKUJIKOCTEN, OPTaHOB U TKAHEN JOHOPCKOIr'0 Marepuaia JIOHOPCKOTO
Martepuana
2 | bepemenHble JIByXKpaTHO 10 MECTY OpnHoKpaTHO 110

MPUITHCKH, IIPU MIOCTAHOBKE | MECTY MPUIKCKU, TPU
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Ha y4JeT 1o OEpEeMEHHOCTH U
TPEThEM TPHUMECTPE

MIOCTAaHOBKE Ha y4eT
1o 6epeMEeHHOCTH

3 | ’)KeH1uHBI, TOCTyNAIOIINE 1O OnHOKpaTHO MO MECTY —
MOBOAY MPEPHIBAHUS MPUITUCKH, TTPU TTOCTAHOBKE
0epeMEeHHOCTH 10 COIMATIbHBIM M | Ha Y4eT 10 OepeMEeHHOCTH
MEIULUHCKUM MOKa3aHUsIM
4 | [TonoBeie mapTHEPHI OepeMeHHBIX | OHOKPATHO MO MECTY -
MIPUITHCKH MPH TEKYIIEH
OEpEeMEHHOCTH MapTHEpa
5 | JInua ¢ KIMHUYECKUMU [To nokazanusam [To nokazanusam
MOKa3aHUSAMHU I 00CTIeI0BaHUS
B COOTBETCTBUU C KIIMHUYECKUM
PYKOBOJACTBOM WJIA IPOTOKOJIOM
6 JInma ¢ 3IuaeMUOJIOrHYECKUMU ITo mokazanusam ITo mokazanusam
MOKa3aHUSAMH U1 00CIIe10BaHuUs
B COOTBETCTBUU C KIIMHUYECKUM
PYKOBOACTBOM WJIA MIPOTOKOJIOM
7 | JInua, npoxoasume aHOHUMHOE [To nokazanusam -
obcnenoBanue Ha BUY
8 Jluna, npoxoxasuiue Ha ocHoBanuu xonaraiictea | —
MIPUHYIUTEIBHOE cleoBarens 1o
ocBUIeTeNIbcTBOBaHME Ha BUY YrOJIOBHOMY JIE€NY, 1O
peueHuto cyaa
9 | KiroueBble rpyInibl HaceIeHUs, He menee ognoro pasa B He menee ognoro
ySI3BUMBIE B OTHOLIEHUU rojn pasa B rofg
uHpumposanus BUY, Bupycamu
renatutoB B u C
10 | JIuma u3 kaTeropuii rpa)xJaH mno OnuH pa3 B roj Mo MeCTy OpnuH pa3 B roj no

COIIMAJIBHOMY CTaTyCy, UMEIOILINE
MPaBoO Ha MOJIyYEHHUE
MEIULIMHCKON U COIUAIbHOM
MIOMOIIIM Ha aMOyJIaTOPHOM
YPOBHE U B CTallMOHApax
OCCIUIaTHO U Ha JIbITOTHBIX
YCJOBHSIX 110 IIpOrpamMme
rOCY/IapCTBEHHBIX TApaHTUH

MPUITHCKU

MECTY MPUIHCKU
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Tabmua 3.
Ilepeyenb cienMaJIbLHOCTEN M TOJKHOCTE, MOMJIEKAMUX 003aTEJIbHOMY MeIHMIIUHCKOMY
o0cienoBannio Ha BUY u reMoOKOHTaKTHbIE BUPYCHBbIe renaTuThl (renatutbl B u C€)

Ne Karteropust o06ciienyemMbix IMopsinok o0cnenoBanus

1 [lepcoHan MeOUIMHCKUX OpraHu3anuii u | PAOOTHMKM yKa3aHHBIX CIEHUAIBHOCTEH U
COLIMAIBHBIX YUPEKIECHUN HE3aBHUCHUMO OT | IOJDKHOCTEH — MOAJIeKAT  MEAUIMHCKOMY
¢bopM COOCTBEHHOCTH W BEIOMCTBEHHOMU | oOcienoBanuio Ha Hanmuuue BUY, rematuton
MOAYMHEHHOCTH (BKIIOYas rpaxaaHckuid u | B u C npu moctymieHnn Ha paboTy | jajee
BOCHHBIHI MEOUIIMHCKUN MepCOHAIT), | OJIUH pa3 B TOJ.

MMCIOIMI  KOHTAaKT C  KPOBBbIO WM | PAOOTHUKM YyKa3aHHBIX CIENUATBHOCTEH U
OCYIIECTBISIONINN JTFOOBIE MEIMIIMHCKHE | TIOJDKHOCTEH, HE MPOIISANINEe MEIUIIMHCKOE

VHBAa3UBHBIE IIPOLIEYPBI obcnenoBanue Ha Hanmune BUY, renatutos B
2 [Tapukmaxepst, nepconan | 1 C, He 10IIycKaloTcs K paboTe

KOCMETOJIOTUYECKMX  CaJOHOB, CaJOHOB

KpacoTBl, VUHIUBUYaJIbHbBIE

IIPEATPUHUMATEIH, OCYILIECTBISIOIIUE

aro0ble  HEMEAMLUHCKUE  HHBA3HUBHBIC

IPOLEYPHI

Iean TecrupoBanust Ha BUY u I'BI’

Tectuposanune Ha BUY u I'BI"' npoBoauTcs ¢ nensto:

1. ObGecrieuenust 6e3omacHOCTH reMoTpaHcy3uil. CKpPUHUPYETCS KPOBb M KPOBEIPOIYKTHI,
MOJIy4aeMbI€ OT JOHOPOB.

2. Ilposenenue snuaHaazopa. [IpoBoauTCs HECBI3aHHOE U AaHOHUMHOE TECTUPOBAHUE KaK C IIEJIbIO
MOHUTOpUHTA pactpoctpaneHHOocTH BUY-uHbpeknnn, BupycHbix rematutoB B m C, Tak u
JUHAMUKH 3THX [TOKA3aTeNIed B TaHHOW MOMYJIALINH.

3. Jmarnoctuku BUY, BI'B u BI'C. IlpoBomurcs m00pOBOJIBRHOE TECTUpPOBaHWE JHUIl 0€3
KJIIMHUYECKUX MPU3HAKOB 3a00JI€BaHUs U JUI] ¢ KIMHUYECKUMU MTPU3HAKAMU UM CUMITOMaMH,
MO3BOJISIOIIMMU MPEANONoKUTh Hanmnune BUY-undexun, Bupycaoro renaruta B u C, a Taxoke
71, OBIBIIMX B KOHTaKTe (TIOJIOBOM, HHBEKIIHOHHOM, BHYTPUOOILHUYHOM, IEPUHATAIEHOM) C
moaeMu, nHpummpoBanHeiMu BUY n/umu 'BT.

AJIT'OPUTM IMPOBEAEHUS DKCITPECC-TECTUPOBAHUA

Oransl NpoBeIeHHs TeCTUPOBaHUS B MyHKTax DT opranuzanuii 31paBoOXpaHeHus:

Oran 1 — [Ipuem u perucrpanus nanueHTa/KIueHTa, 3a00p o0pasia KanuuIIpHON WM BEHO3HON
KpPOBHU

Oran 2 — [lepBuunoe ckpununarsoe DT Ha 3 uadeknnn (antu-B1UY, antu-BI'C, HBsAg)

Otan 3 — Peuctpanus B JINC u Bbigaya oTpuniaTeIbHbIX pe3yibTaToB Ha aHTU-BUY, antu-BI'C,
HBsAg.
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Otan 4 — nanpHeNnme A1eUCTBUS COTPYAHUKOB IMyHKTa DT npu MoIy4eHUu NOJI0KUTEIBHOTO

pe3yJibTara
Oran 1 [Ipuem u peructpaiysi naueHTa/KIMeHTa
[ToaroroBka 3a00p 00pa3IO0B KPOBH U3 Majblla UK U3 BEHBI
00pasmoB KPOBH

drtan 2 Ha aatu-BUY Ha antu-BI'C Ha HBsAg
CKpHUHUHTOBBIE
OT na 3
WK QBW'H HBsAg+ HBsAg -
Jran 3 BLLz:[aqa/perHCsziuHﬂ B JIMC Bcex OTpI/II_IaTeJII;HBIX U IOJIOKUTEIBHBIX Ha HBéAg
Brinasa u antu-BI'C pesynsraroB (kpome BUY). ITocineTecToBoe KOHCYJILTUPOBAHUE C
PE3yIbTaToB MH(OOPMUPOBAHUEM O PE3YNIbTATE TECTa
3a00p KpOBU U3 BEHEI B Brigaua pesynbrata Beiaua pesyinprata Bpady,
Jran 4 BAKYyMHYIO TIPOOUPKY Bpady, HANPABHBIIIEMY HarpaBuBuieMy Ha OT. Ilpu
HeticTBus mpu IS TIOJTy4EeHHs na JOT. Tlpu HEOOXOIMMOCTH Bpay JIeNIaeT
ITOJIOKHUTCIIBHOM CBIBOPOTKHA U HeO6XOI[I/IMOCTI/I Bpa4 3asBKY Ha B3ATUC KPOBU IJIA
pesyapTare HaIpaBIIsSICTCS B JIeNaeT 3asiBKy Ha B3sITHE AAIIbHEHIIETO UCCIICI0BAHMS
JIABI'B most KPOBH /I JAJbHEHIIETr0 Ha Mapkepsl BI' B meromom
MOTBEPKACHUS HCCIIeI0BaHUS METOI0M NDA st nnaraocTuku
TILIP B 6umkaiiteit OCTPOTO MJIA XPOHUYECKOTO
nabopaTopuu BI'B 8 JI/IBI'B

JlaGoparopuu AMArHOCTUKM T€MOKOHTAaKTHBIX BUpYCHBbIX remnatutoB u BUY (JIIBI'B) nmpoBoast
tectupoBanue Ha BUY u I'BI" merogamu UDOA/MNXITA/IT/TILP B coorBeTcTBUE ¢ [Iprkazamu M3
KP Ne 303 n Nel154.

Bupyconoruueckue nadopatopuu LHEHTPOB MPOo(UIAKTUKHU 3a00J€BaHUM M TOCCaHAMH Haa30pa
(TI3ul'COH) mnpoBoasaT wuccienoBaHuss Ha BupycHele rematutel B u C meromom IIIP. B
cootBercTBUE ¢ [Ipnkazom M3 KP Nel154.

KOHCYJIbTHUPOBAHHUE

KoHcynbTupoBaHue mpoBOAUTCS KaK Mepe, Tak U mocie tectupoBanus Ha BUY/T'BT.
B ycnoBusax mmpoxoro ucnonszoBanust 9T nHa BUY/I'BI' OonbIIMHCTBO JIIOJCH MOTy4YarOT CBOM
pe3ynbTathl (10 KpailHEW Mepe, pe3yJsIbTaThl IEPBOT0 TECTA U HEPEIKO AMATHO3) B TOT )K€ CaMbIil
neHb. YcranoBnenwe guarHo3za BUUY/BI'B/BI'C TECTUPYEMbIM  NPUHUMATh
UH(OPMUPOBAHHBIE PEIIEHUS OTHOCUTENBHO NPO(MUIAKTHUKU, JICYEHUS M MOJIyYEeHHS IOMOIIH,
KOTOpbIe MOBIUSIOT Kak Ha nepenaawy BUUY/BI'B/BI'C, Tak m Ha WHAMBUAYaJTbHOE 370POBHE H
IIPOTHO3 JUISl 310POBbSI U KU3HMU.

IIO3BOJISACT

KOHchII:TI/IpOBaHI/Ie MOCJIC COOTBCTCTBYIOLICTO O6y‘-I€HI/I$I MOTYT IIPOBOAUTD:
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— PpabOTHUKH C METUIIMHCKUM 00pa3oBaHHUEM (BpayuHu, MEJCECTPHI);

— pabotHuku 0e3 MenuIMHCKOro odpazoBanus (corpyanuku HIIO, paBHbIE KOHCYJIBTaHTHI,
colMaabHbIe PAOOTHHKHN ),

— TICHXOJIOTH;

— mnpodeccuoHaNbHbIE KOHCYIBTAHTHI U JIP.

JlotecToBoe KOHCYJIbTHPOBaHHE (yCTHOE HHGOPMHPOBAHME) MPEACTABISAIOT B (QopMmare
WH/IMBUYaIbHBIX MU TPYNIIOBBIX cOOECETOBaHMM U Yepe3 CPeACTBa HArJISIIHOW aruTalyu, TaKue
KaK IUJIaKaThl, OpOLIIOpbI, BEO-MyHKTHI W KOPOTKHE BHAeokIunbl. MHpopmanuio crexyer
IPEJOCTABIATH B JOCTYITHOW (popMe, Ha TOCTYITHOM SI3bIKE, C YUETOM MOBEIEHYECKHUX, BOSPACTHBIX
U (U3MOIOTHYECKUX (HampuMmep, OepeMeHHOCTb) ocoOeHHocTed. Crnenuanuct, MPOBOIAIIMN
KOHCYJIbTUPOBAaHHME, paccka3piBaeT o nyTsax mnepemaun BUY/T'BI, o ¢akTopax pucka
pacripoctpaneHusi UHOEKIIMU U 0 Mepax NMPOoPUIAKTUKH, 00 3(PPEKTHBHOCTH JICUCHUS, KOTOpas
cHIKaeT BeposiTHOCTH nepeaaun BUY/I'BI” ero maptHepy u o npegorBpamienus nepenauay BUY/I'BI’
oT Matepu K pebenky. Kiimentam/nanuenram 10JKHa MPEIOCTaBIATHCS MHPOPMAIUS O BaKIIMHAX Ha
BI'B. Taxxe, B X01¢ KOHCYJBTHPOBAHUSI, Bpau OTBETUT Ha JIFOOBIC BOMPOCHI KIIMECHTA/TAIlMEHTA
OTHOCHUTEJIBHO TECTUPOBAaHUS U TOAYEPKHET OBICTPOTY M MPEUMYIIECTBa IMPOXOXKACHUS
TECTUPOBaHUS B 3TOM ke O3, ykakeT Ha KOH(QUACHIIMAIBHOCTh PE3yIbTaTOB TeCTHpOBaHus. Bpau
3anonHser «Hanpasinenue u pesynbTar ucciaenoBanus kposu Ha aHTU-BUY, HBsAg u antu BI'C
meronoM OT», oObsacHser, rae myHKT DT TectupoBanus (B mpoueaypHoMm kaOuHere, 1uOO B
KIIMHUYeCKoU Jaboparopun). Jluma, npomenmue tectupoBanus Ha BUY/I'BIT, peructpupyrorcs B
JKypHajie ydera JHI, TJe MOMHUMO JaHHBIX MalueHTa OTMEYaeTCs OUAarHo3 M MpUYMHA IS
o0cnenosauug va BUY/I'BT

[TocnerecToBO€ KOHCYJIBTUPOBAHUE TPEAOCTABISAETCSA OTACIBHO JIJIS JIULL C OTPUIATEIbHBIMU
pe3yJabTaTaMy TECTa, JIUI[ C MOJIOKUTEIbHBIMU pe3yJbTaTaMUd W IS JIMI C HEOKOHYATEIbHBIM
pesynbraroM. OObsICHSIETCS BaXXHOCTh MPUBSI3KU KJIMEHTOB K CiIy)k0aM MpodUIakTHKH, JIEYCHUS 1
OKa3aHUs OMOIIHY.

Jlua ¢ orpuuarTeJbHbIMU pe3yjbTatamu TectupoBanuss Ha BUY/BI'B/BI'C momkHBI
MOJTy4aTh KPaTKylo, JAaKOHUYHYIO U SICHYIO HH(OpMalLnio, 0OBICHSIONIYIO 3HAaU€HHE MOTYyYEeHHOTO
pe3yabTara u pekoMmeHnaanuu no npodunakruke BUY-undexnuu u I'BI". Takke naercs nadopmarius
0 HEOOXOIMMOCTH MepUoIuIecKoro mpoxoxkaeHus JT.

Jiuma ¢ MNoJOXKUTENbHBIM pe3yabTaToM. [Ipexae dYem CoOOmUTh KIHUEHTY O
IpeBapUTENILHO TOJIOKUTENILHOM pe3ynbTare TectupoBanuss Ha BUY, BI'B, BI'C neobxonumo
MPUHUMATh BO BHUMaHHUE BaXKHOCTb MOJYUYEHUSI IOCTOBEPHBIX PE3yJIbTaTOB TECTUPOBAHUSI.

[TocnerecTtoBO€ KOHCYJIBTUPOBAHUE MPH MPEIBAPUTEIBHO MOJIOKUTEIBHOM pe3ynbTate JT
HEOOXOAMMO TIPOBOJUTH, H30eras (QOopMadbHBIX COOOIICHHI, OJWHAKOBBIX IS BCEX, BHE
3aBHCHUMOCTH OT JIMYHBIX MOTpeOHOCTe U obOcrosTenbeTB. KOHCYyIbTHpOBaHUE CielyeT Bcerna
BBITMOJHATH B aTMOc(epe OT3BIBUMBOCTH M YUETa YHUKAIBHBIX UHAUBUAYAIbHBIX YCIOBUN Ka)KIOTO
MaIUEHTa/KINCHTA WIH TIapPhI.

IIpy monyuyeHUM NpeaBapUTEIBHO MONOXKUTENbHOro pesyibrara OT na BUY Ha caiite
TPaXXTAHCKOTO CEKTOpa COTPYIHUKY caiiTa HeOOXOIUMO COMPOBOIUTH KIMEHTa B MyHKT 3a0opa O3
JUISL CJaY¥ BEHO3HOM KPOBH C LEIBIO OATBEPKACHUA nruarnosa B JIZIBI'B

Bcest undopmanust o kimeHTax/manueHTax, BKI04as UIMEHa U PeKBU3UTHI MPEJOCTaBICHHbBIX
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KOHTAKTOB, NOJI’KHA XPaHUTHCA KOH(bI/II[eHHI/IaJ'II)HO. Bce 3anucu JOJIKHBI XpaHUTHCA B 3allITUIIICHHOM
MECTC

TEXHUKA TECTUPOBAHUA

HccnenoBanune 0K0JI01€CHEBOT0 TPAHCCYAATA POTOBOI MOJOCTH

Ya006HBIM MaTepuanoM Uil TECTHUPOBAHUS SABIAIOTCS OMOJOTHMYECKHE JKUIKOCTH,
MoJydyaemMble HeMHBa3uBHBIM mmyTeM. it TectupoBanus Ha BUY u BI'C ucnons3yroT *KUJIKOCTh U3
JIECHEBBIX O0OpO37, KOTOpas MpeAcTaBiIseT co0oi TpaHccynar, obOpasyroumiics npu nudpys3un
IUTa3MbI U3 3aJIETAIOMIMX B KpasiX JeceH KanuuisipoB. [1oqo6HO mia3me 3TOT TpaHCCynaT COACPIKUT
aHTHUTENA, HO UX KOHLEeHTpauus npuMmepHo B 400 pa3 MeHblIE, YeEM B IUIa3ME, 32 CUET Pa3BEACHHUS
CIIOHOM (MPOAYKTOM CIIOHHBIX Jkene3). [loaromy metons! BoisBienus antuten k BUY u xk BI'C B
CIIIOHE JIOJKHBI OBITh MCKJIIOUUTEIHHO YYBCTBUTEIbHBIMU. CyIECTBYIOIIME HA CETOAHSI TECThI
HaJIe’)KHO BBIABISIOT aHTU-BUY 1 anTu-BI'C B 0KONIOAECHEBOM TpaHCCyAaTe.

Hcnonp3oBaHue TpaHccynaTa B KadecTBE OO0BEKTa Il TECTUPOBAHUSA HUMEET psij
MPEUMYIIECTB: YNPOIAETCsl MOJy4YeHHe 00pa3lioB, MOSBISETCS BO3MOXKHOCTH MaccoBOro cOopa
00pa3loB U BO3MOXKHOCTH IOJIyYEHHsI MaTepuaja Jjs TECTUPOBAHUS OT JIUI, Y KOTOPBIX TPYIHO
B3SITh IPOOBI KPOBH, MOBBIIIAETCS TOTOBHOCTD MAIIMEHTOB K TECTUPOBAHUIO.

B 2004 r. FDA 6511 3apeructpupoBan skcnpecc-tect «OraQuick» (OraSure Technologies,
CIHA). DroT TecT mpeacTaBisieT co00i KOMOMHMPOBAHHOE YCTPOMCTBO it cOopa MaTtepuaia u
MIPOBEICHUS aHalW3a, KOTOPOE COCTOMT W3 TOTJIOMAIIel (aacopOupyromen) TUIACTUHKHA |
CBS3aHHBIM C HEH TECTOBBIM YCTPOWCTBOM, OCHOBAHHOM Ha METOJE€ HWMMYyHOXpoMmaTorpaduu.
[TnacTUHKON COOMPAIOT TPAHCCYIAT C BEpXHEH U HIDKHEH JECEH U MTOMEIIAI0T YCTPOUCTBO BO (hIIaKOH
¢ Oydepubim pactBopoM. [Tociie 20-MUHYTHON MHKYOAlMKM CYUTHIBAIOT pe3yJbTaT. TecT BKIIOYaeT
BHYTPEHHUI KOHTPOJIb, 00pa3yIonIyii OTIeNbHYIO JIMHUIO Ha nosiocke. [Ipou3Boautens yTBEpKAaeT,
YTO YyBCTBHUTEIBHOCTh TecT-cucTeMbl coctaBisgeT 100%, a crnenupuuHoCTh Takas ke, Kak U y
ckpuHUHTOBBIX M®A nHa anturena k BUY u BI'C. Takum oOpa3om, npu MOTyYEHHUU
NOJIOKHUTEIBHOTO pe3yibrata B dkcrpecc-trecte «OraQuick», TpPOBOIUTCS TMOCIETECTOBOE
KOHCYJIbTUPOBaHHE ¢ UHOOPMUPOBAHHEM O IIPEABAPUTEILHOM MOJI0KHUTEIBHOM pe3yIbTaTe TecTa U
HEO0OXOMMOCTH MOJATBEPKIEHUS pe3yibTaTta B Jaboparopun. J1jis 3TOro B3sitas y KIMEHTa KPOBb
TECTUPYETCsl TIO0 YTBEPXKIACHHOMY B CTpaHe anroputMmy auarHoctukn BUU-unadexknmm um BI'C.
Okcmpecc-tecthl «OraQuick» Takke MOXXHO HCIOJB30BaTh MJIsi TECTUPOBAHMS TUIa3MBbI, 1EIbHON
BEHO3HOM M KanmWUISIPHOM KPOBM, YTO JAaeT BO3MOXHOCTh MPHUMEHSTh HUX B CaMblX Ppa3HbIX
CUTYaLUsX.
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TexHuka TECTHPOBAHMUSA OKOJOAECCHEBOI'O TPaHCCyaaTa pOTOBOfI mMOJIOCTH (Ha nmpumepe Haﬁopa

OraQuick)

1. lloaroToBUTEIBLHBIN dTAN

®dnakoH ¢
NnpoABUTE/IEM |

TecTtoBO

ZOraQuick i

LtaTtms

ColGepute Bce HEOOXOIUMBIC MaTEpHAlIbl B
OJIHOM MecCTe

Briaepxute T npu
temneparype 30 MUHYT
[TocTaBpTe mTATHB Ha POBHYIO paboOuyro
MIOBEPXHOCTh

[IpoBepbTe 1ETOCTHOCTH YIAKOBKH U CPOK
TOJTHOCTHU

Yoenurecn Ha OIIYTIb, 4qTo
BJIArOMNOIJIOTUTENb HAXOANUTCS B yIIakoBKe. B
clly4ae €ro OTCYTCTBHUS, YTHIH3HPYIITe
JTAHHOE TECTOBOE YCTPONCTBO M BO3bBMUTE
HOBOE.

Packpoiite YIIAaKOBKY u3 ¢omnbry,
COJIEpKalllyl0 TECTOBOE YCTPOMCTBO H
(I1aKoH ¢ IPOSBUTEIIEM.

KOMHATHOH

BeinbTe (pr1akoH ¢ posiBUTENEM U3 YITAKOBKU
U IPOMapKUPYHTE €ro HACHTU(HUKATTOHHBIM
HOMEPOM KJIMEHTa
YacTUyHO BBIHBTE TECTOBOE YCTPOUCTBO M3
YIAaKOBKH, HE Kacasich MJIACTUHKU TECTa, H,
TaK)K€ IPOMapKUPyHTE €ro HOMEpPOM
KJIMEHTa

OCTOpPOXHO OTKpOWTE NPOMAPKUPOBAHHBIN
(GrakoH ¢ TPOSBUTENEM M IOMECTHUTE B
LITaTHB.
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I1. Coop oGpa3ua

[Tonpocutre  KiIMEHTa  B3STh
IIPOMapKUPOBAaHHOE  TECTOBOE
YCTPOWCTBO 3a OOKOBBIC
CTOPOHBI U  TOBEPXHOCTHIO
IUTACTUHBI TECTa MPOBECTH IO
Hapy>KHOM IOBEPXHOCTH JAECEH
BEpXHEW M HWKHEH YENIOCTH HE
Kacasch 3y00B.

- TecroBoe ycTpoicTBO ¢ 3a0paHHBIM
MaTepHajJoM IOMECTUTe BO (IIAKOH
TaK, YTOOBI IUTACTHHA Kacaiach JHA.

- OcropoxHOo nepememaiTe obpaszer
BO (hiakoHe

- IlpoBepsre, uTOOBI OKHO YyueTa
pe3yabTaToB cMOTpeso Ha Bac.

- 3acekure Bpems

- Tlomoxaute 20 MuHyT (HE OOJICE
40 MMHYT) A0 TpPOYTEHUS
pE3yJIBTATOB.
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V. UnTepnperanus v y4eT pe3yJbTAaTOB TeCTA

‘ IHonoxkuTeNbHBIN pesyiabrar:
TTOSIBJISIETCSI TECTOBAsI M KOHTPOJIbHAS
JIMHAA B TECTOBOM OKHE HAlpOTHB
OykB «T» u «C». OgHa U3 dTUX JIMHANA
MOXET OBITH 00jlee HHTEHCHUBHOU
OKpacKH, YeM JIpyTasl.

OTpuuarebHbIH pe3yJabTar:
KOHTPOJIbHAsL JIMHUS TOSIBISIETCS B
TECTOBOM OKHE HAalpOTUB OYKBbI
«C».

[Tonoxurenpubiit  OtpunarensHbiii HepelcTBUTENbHBIM

HeneiicTBUTEILHBIN  pe3yJibTarT:
OraOuick OraOuick KonTponpHass  nuHUA  HampoTHUB
Fa i Fa i
mﬂﬁ mﬂ OykBel  «C»  HE  TMOSBUJIACH,
HINV-T1/2 HIV-1/2 HE3aBUCUMO OT TOIO OTCYTCTBYET
WA TPUCYTCTBYET TECTOBAs JIMHUSA
«T». B atoMm cinydae

4 4 = - Heobxoxumo IIOBTOPHUTH
TR T4 UCcIeJOBaHHe c HOBBIM
SKCIIPECC-TECTOM

HeneiicTBUTEILHEIN

- IlpoBemute yder pe3ynbrara MpH
JIOCTaTOYHOM OCBELICHUH

- 3apeructpupyire  pe3yiabTar B
xypHaiue peructparuu (¢. 1.16 (0)).
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VI. Copoc KOHTAMHMHHUPOBAHHBIX MaTEPHAJIOB.

- COpocbTe TECTOBOE YCTPOWMCTBO B

BEZPO c ITaKETOM JUTS
aBTOKJIABUPOBAHHUS
- Tpancnoprupyiite 3aI10JIHCHHBIC

naketel B Ommwkaimryro JIJIBI'B, rme
OMOOTXOABl  aBTOKJIIABUPYHOTCS U
BBIOPACHIBAIOTCSI B OOBIYHBINA MYCOP.

TexHuKa TeCTHPOBAHUSI KANMJLISIPHOH KpoBH (Ha npuMepe HaGopa Determine HIV-1/2 nas

BbisiBJIeHUA aHTUTEea K BUY)

1. lloaroToBUTEIBLHBIN dTAN

th1aKOH € pACTEOPOM
I8 AHAJTH3A

(HCIOILIVETCA LA BoeX \

TeCcToR 13 Habopa)

caadeTEn

7 (GonEBIDad H MaJleHEKAA)

KOHTeH HEP ¢ KAMHLTAPaMHA

=2

(opuopazonkie)

TeCT-MOJIDCKA \ JaHNeT (IPoOKAJBIBATE b TATLIIA)

{onHopazoBam) (oaHOpazoRLIH)

IloaroToBeTE BCE HGO6XOI[I/IMI)IC JJI IPOBEACHU A TECTA PACXOJHBIC MAaTCPHUAJIbI.

- Ilepuatku ogHOpa30BbIE
- bymaxxsble nojoreHna s pyk
- MenuuuHcKkue NIacTeIpu

- 2 Tuna candeTok: OobIas cyxast U MaJIeHbKasi CIIUPTOBAs

- KonreitHep ¢ kanuuisspamu
- Jlanner /i npokaibIBaHUs NaJbla
- @IaKkoH ¢ pacTBOPOM JIJIsl aHAJIN3a

- Tecr-nonocku 115 sKcnpecc-TectupoBanust Ha BUY
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[ToAroroBbTE HEOOXOAMMBIE CpEACTBA  JUIS

IIPOBEJICHUS TECTUPOBAHUSA:

- JlabopaTopHbIii Xanat

- KownTeitneps! 115 cOpoca OmacHbIX OTXOJI0B

- Mapkep 111 MAPKUPOBKH TECT-YCTPOUCTBA

- Pyuka g 3anucu

- Xypnan peructpamuu (¢. 1.16 (6)).

WY S SUS, - Taimep nim yacel

8- m._‘ ; - CrangapTHyIO ONEpallMOHHYIO IPOLEAYPY MO

CLEAR el ' BBITIOJTHCHUIO TECTa

X - Jlesundexrant nans  oO0paboTku paboueid
nosepxnocty (70° cnupt, Mu30GOPMUH HIIH
JIpyrue, pas3pelieHHble K TNPUMEHEHHIO B
71a00paTOPHBIX YCIOBUSX)

- MBbU10 11 MBITBS pYK

@ Fisher Sclentific

[TonroroBsTe paboyee MECTO K
MPOBEJICHUIO TECTUPOBAHUS

- BbIMOWTE pyKH C MBUIOM

e Soge—— - Hanensre nepuarku

JlocTaHbTe TECT-MOJOCKY (CTpHUIT) U3 Habopa
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- 3aHecuTe [aHHBIE [ANMEHTAa/KIMEHTa B
JKYpPHAJI PETUCTPALlMA HUCCIECNOBAaHUM Ha
BUY-nn}exumo 3Kcnpecc-MeTonoM

- IIpomapkupylite TECT-II0JIOCKY
UECHTUPUKALIMOHHBIM HOMEPOM
HalyveHTa/KIMeHTa

Buumanme! Vcrions3ylite OIHY TECT-TIOJIOCKY IS
OJHOTI'O KJIIMCHTA.

CHUMMUTE 3aIUTHBIA MOKPOBHBIN CIIOM
(dbonbrupoBaHHYIO TUICHKY )

30Ha BHeceHUA

HaitauTe Ha TeCT-MmoI0CKe 30Hy BHECEHUS
obpasua

KPOBH/CHIBOPOTKH

OTtkpoiiTe KpbIKy ¢uiakoHa ¢ OyhepHbIM PacTBOPOM
IUTST aHATN3a

[TorpoOyiiTe KamHyTh OOHY-ABE Kallld pacTBOpa M3
¢akoHa ISl TPEHUPOBKH (HE Ha TECT-TIOJIOCKY!).

N3BnekuTe U3 KOHTEHHEpa ¢ KamuuIsipaMy HOBBIN
KaIlluJuIsp U MOJIOKUTE €0 Ha YUCTYIO CYXyIO
MOBEPXHOCTh
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a). Bospmute nanner. [ToBepHUTE SA3BIUOK
1o ynopa (aa 180 rpamycoB) B 1r00yI0 CTOPOHY

0). BeiTsiHUTE A3BIYOK M3 JaHIleTa. JlaHIeT rotoB
JUTSI TIPOKOJTA TIAJTbIla

Buumanue! Ecnu pyku manmeHTa XOnoJHBIE, TO OyIET CIOXXKHO MOJIYYHUTh HEOOXOIUMYIO UL
aHaiu3a MOPUUI0 KPOBU. PeKoMeHIyeTcsi corpeTh pyKH MaleHTa B TOpsdel BOJEC WIM JIIOOBIM
apyrum criocobom. H: ¢puznyeckoit pa3sMUHKOM WM MaccaXeM.

I1. IIpoxoa manbua

- Pacnonoxurte pyKy manyeHta JaJoHHOMN
MIOBEPXHOCTHIO BBEPX. Bribepure
Oe3bIMSHHBIH Majell

- OOpaboraiiTe ero cnupToBOii canpeTKoi

- JlaliTe KOXe BBICOXHYTh

[IpunepxuBaiiTe maneny ©W  CAeTalTe
MPOKOJT OJTHOPA30BBIM CKapU(UKATOPOM
BHE IIEHTpa

OtpaboTanHblil ckapudukaTop cOpocsTe B
KOHTEIHep 17151 OMOIOrMYEeCKU OMACHBIX
OTXOJIOB

Ckapudukaropbl, HCHOJIb30BaHHBIE IS
MPOKOJa KOXKM TIOMEIIAIOTCS B €MKOCTh
«Otxonpl  Tpymmel  b», a  3arem
YTHIU3UPYIOTCS B COOTBETCTBHU  C
JCHCTBYIOIUMH CaHUTAapPHBIMH HOPMaMH H
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I11. Coop obpa3ua

L

i
A

_ f /

VYaanure nepByro Kario KpOBU
CTEpUJILHOM CyXOH candeTkoit

BBITTOJIHATH BE3 ITPOME JJJIEHUIA!
OmnycrtuTe J1aJOHb HUXKE YPOBHS JIOKTSI.

HaxxMuTe HECKOIBKO pa3 Ha OCHOBAHHUC

nanblia Ui TOJYYEeHUs Kaluld  KPOBH.
JloTpoHbTECh 10 Kalld KpPOBH KOHYHMKOM
Kamwusipa.  KpoBb  HayHeT — 3amoJIHATH
kamwuisip. Crapaiitech JepKaTb KamuuIsap
TOPU30HTAIBHO. 3aMOJHUTE TPYOOUKY KPOBBIO
MEXIy AByMs MeTKaMH (50 MKJI.), mpoaoimKas

HaXuUMaTh Ha KOHYHMK I1aJIblia.

Jnst  oCcTaHOBKM  KpOBM  IpHJIaBUTE

YY4acTOK TMpOKoJa CyXod cayeTKkoi.

HOHpO CUTC KIIMCHTAa NpuUACpKaTb

canderky

IV. BHecenue o0pa3ua u 0ydepa Ha CTPUII-TIOJIOCKY

BBIIOJIHATH BE3
ITPOMEJJIEHUI! HesamemmTensHo
MPUKOCHUTECh KOHIIOM Kamwjisipa K
30HE BHECEHHUS 00pasla U JO0KIUTEChH
[0Ka KPOBb U3 KaMJLIsIpa HE IepeTeyeT
B TECT-IIOJIOCKY. Jlepkute Kamwuisap
BEPTUKAJIBHO.

[locne TOro, Kak KpOBb BIIUTAcTCS B
TECT-TIOJIOCKY (HO HE MO3%ke 1 MUHYTHI
mocnie BHeceHus oOpasiia), 100aBbTE B
30HY BHECEHHMA KpoBM |  Karuio
OyepHoro pacTBOpa Jns  aHAIK3a
(tompko ans  uenbHOM KpoBu). Ecim
BHOCHTCSI CBIBOPOTKa/TIa3mMa, To Oydep
HE 100aBIAI0T
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V. Ilosy4eHnue pe3yjibTaToOB

VI. UuTepnperanus Tecra

[TooxuTe TECT-MOJIOCKY mepes coOO0k:
CJIeBa JOJIKEH HaXOJUTCS KPacHbBIN KOHell
TECT-TIOJIOCKH, CIIPaBa — CHHUN KOHeI|

VOl

E-- i
_ =
il 1 -
ek

Ionoxute
nonoxaute 20 MUHYT

3abepute y KiaueHTa canderky u
copoceTe B KOHTEHHED TUTSt
OMOJIOTMYECKH  OMAacHbIX  OTXOJIOB
(Otxons! rpynmsl b)

TCCT-IIOJIOCKY TOPU30HTAJIbHO U

BHMUMAHMUE:

Pesynbrarel Tecra SABIAIOTCS AECHCTBUTEIbHBIMHU
TOJIBKO B ITPOMEXYTKe BpeMeHH 0T 20 10 40 MUHYT
1ocJie BHECEHHUs1 00pa3iia KpOBU

OTtpunare/bHbIil pe3yJbTaT

Ecrmu Ha TecT-mosiocke BUIHA KpacHas
moJioca B OKHE KOHTPOJIS
(o6o3nauennoro  “Control”), a B
tectoBoM («PATIENT») okne, momnoca
OTCYTCTBYIOT, TO pe3yibTaT aHaln3a
OTPULATEJIBHBIM — He BbIsBICHbI
n anturena k BUY

IHonoxkuTEeILHBIH pe3yabTaT

Ha Ttecr-nonocke BUIHA KpacHas
moJioca B OKHE KOHTPOJIS
(o603nauennoro “Control”) u BuaHa
KpacHass WJIH  CEpOBaTO-KpacHas
(MoxxeT OBITH cJIa00 OKpaIleHHas)
nmojoca B okHe «PATIENT», To
pe3yabTat aHajm3a
MOJIOXKUTEJBHBIN
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HeneiicTBUTEILHBIN pe3ybTaT
i [
“ Ecin Ha TECT-IIOJIOCKE OTCYTCTBYET
©
KpacHasi I0JIOCa B OKHE KOHTPOJIA

(o603nauennoro “Control”) niam ona
: ellBa 3aMeTHasl, TO BHE 3aBUCHMOCTH
_ 1 OT TONOChI B TECTOBOM OKHE,

pe3ynbTar CUUTaeTcs
HEJEVCTBUTEJIBHBIM u
HEOOXOMMO MPOBECTH IOBTOPHBIN
aHain3. B ciydae NOBTOpHBIX
HEJIEHCTBUTEIBHBIX  PE3YNbTaToB,
00s13aTeIbHO oOparurech B
OmKalIy o 1a00paToOpHIO
IUArHOCTUKU I'BI'uB4 s
IIPOBE/ICHUS aHAINU3a

HUHTEPIIPETALUSA PE3YJIBTATOB DKCIIPECC-TECTUPOBAHUS HA AHTU-BI'C,
HBsAg, A TAKKE MYJbTUIIVIEKCHBIX TECTOB HA AHTU-BUY, AHTU-BI'C, HBsAg
N CHOUIINC

«MOJIOKUATEJBHBIN» PE3YJIBTAT

Ecnu Ha TecTOBOM MOJIOCKE BUAHA KpacHasl WM OJIeHO-KpacHas 10JIoca B OKHE, 0003HaueHHOM «C», u
BUJIHA KpacHasi WK OJIeIHO-KpacHas 110J10ca B OKHE, 0003HaueHHOM «T», T.€. eciy 1os1ochl NpOsSIBUIINCH
B 000MX OKHax - pe3ynbraT aHanu3a «IlooxureSbHbID
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«OTPULATEJBHbBIN» PE3YJBTAT

Ecnu Ha TecToBOII 10JI0CKE BUIHA KpacHast WM OJIeIHO-KpacHasl oJoca B OKHE, 0003HaueHHOM «C», a
B OKHe, 0003HaueHHOM «T», TI0J10ca OTCYTCTBYET - pe3yJbTar aHajan3a «OTpunareabHbIH

HEJEVCTBUTEJIbHBIN» PE3YJIBTAT

Ecnmu Ha TecTOBO#l MONOCKE OTCYTCTBYEeT KpacHas Iojioca B OKHE, o0o3HaueHHOM «C», TO BHE
3aBUCUMOCTH OT HAJlWYUs UJIU OTCYTCTBUS IOJOCH B OKHe, o0o3HaueHHOM «T», pesymprar
anamusa nomken cunrtathcs «HEJEMCTBUTEJIBHBIM» - Tect cpaGoTan HEKOPPEKTHO U
HEOOXOMMO IPOBECTH MOBTOPHBIM aHATN3 MPOOBI TOTO XK€ YYaCTHHKA C HCIIOJIB30BAHUEM HOBOM
TECTOBOM MOJIOCKH

[Ipn nonyuennn orpuuareabHoro pesynsrara Ha BUY u I'BI" mpoBoauTest mocinerecToBoe
KOHCYJIbTUpPOBaHUE ¢ HMH(OpMUpOBaHMEM O pe3yibrare Tecta. B O3, mpu oTpumarenbHOM
pe3yibTare, ClenualucT, IPOBOASIINNA TECTUPOBAHUE, OTMEUAET B XKypHaJe (MPUIIOKEHUE 2) UITH
JIUC pesynpraTr DT Kak «OTpULIATENbHBIN.
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[Tpu mosry4eHN MOJI0KUTEIbHOTO0 pe3yibTata Ha BUY (T1), mpoBoaMTCS MOCIETECTOBOE
KOHCYJIbTUPOBaHUE ¢ MHGOPMUPOBAHUEM O MPEIBAPUTEIBLHOM pE3yJibTaTe TeCTa ¢ OObSICHEHHEM
HEO0OXOAMMOCTH MPONTH MOATBEp Xk Aaromiee uccienosanue B JIIBI'B:

— B ycnoBusix HITO knuenT conpoBoxkmaercs cotpyaaukom HITO B myHKT 3a00pa kpoBu O3 s
cla4M W TIEpeHampaBlieHusl oOpas3na kpou B Ommkaimyto JIJIBI'B ¢ nenpio mpanbHeiimiero
obcneoBaHus 10 ANropuT™My AuarHoctukn BUU-undekuu;

— B YCJOBHSIX OpraHM3aIfil 3paBOOXpaHEHNUs KPOBb 3a0UpaEeTCsl Ha MECTE U MepeHaIpaBIsieTcs
B Ommkaitiryro JIJIB Ha moaTBepkaeHue.

[IpenBapuTenbHO TOJNOKUTENbHBIA pe3ynbTar DT coobmiaercss B Tepputopuanbhbiii [{II3ul COH
cpasy, ele A0 ero noArBepxkaeHus. CrenuanicT/Bpay, HallpaBUBIIUKA nanuenTa Ha DT, nepenaer
nH(}OpMaIKIO O TIAIMEHTE B AJIEKTPOHHYIO cucTemy u3Bemenus [-EPID.

[Ipn nonydyeHuun mnoJiokUTENAbHOr0 pesyiabrata Ha BI'B mum BI'C B O3 mnposomsar
MOCIIETECTOBOE KOHCYJILTUPOBAaHNUE ¢ MHOOPMUPOBAHUEM O TPEIBAPUTEIHLHOM PE3yJIbTaTe TECTa, C
00BsICHEHHEM HEOOXOIMMOCTH MTPOUTH JOMOIHUTEIBHOE UCCIIEIOBaHKE B 1a00paTOpuu, y KIHEHTa
POBOAUTCA 3a00p KPOBH U3 BEHBI HA MECTE:

— npu nojoxutenbHoM aHTH-BI'C mpoBoautcs 3a00p KpoBU B MPOOUPKY AJIS IMOTYUYECHHS
mIa3Mbl U o0Opasell TpaHCIopTUupyercs B TepputopuanbHyro [IP-madoparopuio cormacHo
CIHCKY JIabOpaTopuii;

— mpu nonoxurenbHoM HBsAg mpoBoautcs 3a00p KpoBH B TPOOHPKY MJS MOTYUYCHHS
CBIBOPOTKH W 00pasel TpaHCIopTHpyeTcss B Tepputopuanbuyto JIIBI'B nns naneneiimero
CEpOJIOrMuYecKoro uccaeaoanus Ha Mapképsl BI'B u BI'D no nanpasnenuto Bpauya (oCTphlid
WM XPOHUYECKUH TEMaTHT) COTJIacHO YTBepx)AEHHOMY anroputmy. [locnemyromee ITL[P-
uccie10BaHne Ha3HayaeTcess BpauoM O3 ucxo/s U3 pe3yJIbTaToB CEPOJOTHUECKOr0 aHaIU3a.

[Tpu MOBTOPHOM «HeAelCTBUTEJIBLHOM) Pe3yJibTaTe HEOOXO0IMMO MPOBECTU 3a00p KPOBH U3 BEHBI U
HarnpaBuTh Ha TectupoBanue Ha BUY/I'BI” B JI/IBI'B.

- TMOBTOPHBIE CIyYau «HEICHCTBUTEIBHBIX» PE3YyIhTaTOB MOTYT YKa3bIBaTh Ha MPOOJIEMBbI KakK B
CaMOM TECTOBOM YyCTPOMCTBE (MCTEUEHHE CpOKa TOJHOCTH, HEHAJIEKALIUE YCIOBHUS
TPAHCHOPTUPOBKH U XPAHEHHUs), TAK U B MPOLEAYypaX TECTUPOBAHMS (HEKOPPEKTHOE MPOBEICHUE
TECTUPOBAHUS, HAPYIICHNE UHCTPYKIIUH npou3BoauTens). Heo6xoauMo cooOIuUTh OTBETCTBEHHBIM
muram O3;

- HE0OXOMMO BBIICHUTH BO3MOXHYIO IPUYUHY U YCTPAHUTD €€, 10 BBISICHEHUSI IPUYMH HEOOXOMMO
MPUOCTAHOBUTH TECTUPOBAHUE JAHHBIM TECTOM.

IMPABUJIA PET'MCTPAIIUU NAIMEHTA/KJIMEHTA 1 BBOJIA PE3YJIbTATOB
AHAJIN30B B JIUC ILAB 1 YYETHBIE ®OPMbI

Corpynaukam B myHkTax/caitax DT moctyn B JIUC ocymecTBIsIETCs CTPOTO O JINYHOMY
JIOTUHY.
B xaOuHeTe rHHEK0JIOTra UJIM YYACTKOBOI'0 TepamneBTa:
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3anoyiHeHHEe AJEKTPOHHOro HanpaBiieHus Ha anTi- BUY, HBsAg, antu-HCV meronom OT B
cucreMe MUppoBoit aMOyIaTOpHOM KapThl nanuenTta «Sanarip Clinic», HHTETPUPOBAHHOM C
JIUC ILAB.

Perucrpamus namuenta/kimenta B JIMC ocymectBisercs mo MHH — 14-3naunas mudpa,
cojepxamasi monHylo uHpopmauuio: ®PUO, nara poxaeHHs, MOJ, aapec MPOMHCKH
nanenta/knuenta. Ecim MHH-orcyTeTByer, TO HEOOXOIMMO BHECTH BCE JTaHHBIC
HalMeHTa/KIMEeHTa BPYYHYIO.

JloGaBneHne aHanu3a/aHaIM30B oOCyllecTBIseTcs Mo 1mabnony. IllaGmoH cocraBnseTcs
3apanee s komruiekcHoro DT Ha antn- BUY, HBsAg, antu-HCV. 1llabnon ananu3oB
BKJTFOYAET KOJ KOHTHHTeHTa /it OepemenHbix 700.1A u s nmonossix maptaepoB 700.12.
Cremunanuct ¢ nomombio QyHKIUM «COXpPAaHUTBY pacledaThlBaeT IITPUX-KOJ 4epe3
TEPMOIIPUHTEP U NpUKIIenBacT Ha «HanpasieHue u pe3ynbraT HCCIIeJOBaHN KPOBH Ha aHTH-
BU1Y, HBsAg u antu BI'C metonom OT» (npunoxxkenue 1).

[Manuent/knuent HampasisieTcs B nadoparoputo/I13K st mpoxoxaenust T, mocne yero
BO3BpAIllaeTCs K Bpauy.

[Ipu mnomyuenun otpunarenbHoro pesynstara Ha BWY wu I'BIC Bpau cooOmraer
NalMEHTY/KIUEHTY 00 OTPHULIATEIbHOM pe3ysIbTaTe MoCie KOHCYIbTUPOBAHMUS.

[Ipy mnonyyenuu mnosoxuTenbHoro pesyiasbrara Ha BWUY wu I'BI, Bpau mnpoBogut
IIOCJIETECTOBOE KOHCYJIBTHPOBAHUE U COOOIIAET KIMEHTY/NMAIMEHTy O IpeJBapUTEIbHOM
HOJIOXKUTEJIBHOM PE3yJbTaTe TeCTa C OOBSICHEHHEM HEOOXOAMMOCTH IMPOMTH JalbHeiIee
uccnenoBanue. [IpeaBapuTenbHO HEOOXOAUMO YTOUYHUTH, COCTOMUT JIM MALMEHT/KIMEHT Ha
«/I» yuere mo BUU-undexum.

[IpenBaputensHo  monoxkutenbHbld  pesynstar OT  BUY/I'BIT  coobmaercst B
tepputopuanbabiii HII3ul'COH cpa3sy, eme 1o ero noarsepxkaeHus. Bpad, HanpaBuBLIMi
nanuenTa Ha JT, mepenaer HHPOPMAIMIO O MALMEHTE B HJICKTPOHHYIO CUCTEMY M3BEIICHUS
(IEPID).

B nadoparopun/II3K DT

l.

CrnennanucT NpoOBOAUT PETUCTPAIUIO B )KypHaI « KypHai peructpanuu peszyasratoB DT Ha
antu-BUY/antu-BI'C/HBsAg »skcnpecc-trectom» (IpUiIokeHHE 2) B COOTBETCTBHE C
HalpasJIeHUEM (IIpHIIOKEHHE 1).

Crieranuct nIpoBOAXT 3a00p KPOBH (BEHO3HAS WM KalWJUIIpHAs) U TOCTaHOBKY DT, BBOIUT
pesynbrarsl B JIMC cornacHo mrpux-kony. [locie BBoga pes3ynsTaToB, HEOOXOIMMO ITPOBECTH
«Bepuduxkamuio» aHaaM30B, MOCIE YEro pe3yabTarbl OyayT IOCTYIHBI HalpaBUBIIEMY
CIICIUANIMCTY, a TaKXe KIueHTy/mamueHty B cucteme «Tynayk». Ilpu enuHOH,
unrerpupoBanHoit JIMC Bce nannbie OyayT noctymHbl At cnenuanuctoB LIT3I'COH.

[Ipu nostyyeHun MOJIOKUTENIBHOTO pe3ysibTaTta Ha BUY — pe3ynbTaT Tecta He OTpakaeTcs B
«Tynnyx» B coorBercTBHe ¢ [loctanoBinennem KM KP Ne795 «O Bompocax 0011ecTBEHHOTO
3paBOOXPAaHEHMs] W OXpaHbl 370pOBbs TpaxkaaH B obmactu BUY M reMOKOHTAKTHBIX
BUPYCHBIX T'€IIaTUTOBY» O KOH(PHICHIIMATHHOCTH.

Bce pesynbrarel Ha BUY, BI'B u BI'C cneunanuct 9T BBoaut B JIMC, a HanpaBieHus c
Ne4yaTpbl0 TMepelaeT Bpady, HalpaBUBIIEMY Ha UCCIEJOBaHHE (KpoMe€ IEepPBUYHO
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nosoxutenbHoro Ha BUWY) nana panpHeWmmx MEWCTBHM, COTJIACHO HAIMOHAJIBHBIM
anroputmam BUY u I'BI" B KP.

Buumanue!!!
Tpancnopmupogka 00pa3uos ¢ nadopamopuro 01sa oanvHeuuiee ucciedoeanus na anmu-BHY,
HBsAg u anmu- BI'C ocywecmegnaemca 3a cuem cpedcme O3, nanpasusuieni 00pa3ubl Ha

uccinedoganue. OmeemcmeeHHOCmy 3a 0obecneuenue CmaHOAPMHBIX YC108UTL MPAHCHOPMUPOBKU
ouooopazyos eo3nazaemcsa Ha pykosooumeinsn 03.

OTYETHOCTH IO UCCJEJTOBAHUSM 3T

Bce mnynkrei/caiitet DT, mpoBomsmue TtectupoBanue Ha aHTH-BUY/HBsAg/antu-BI'C
COCTaBJISIIOT €XKEMECSYHbIE OTUETHI O MPOBEACHHBIX HCCIIEIOBAHUSAX O YTBEPKIACHHOM OTUETHOMN
dopme 4-1 3apaB. (mpuiokeHUe 5) BBeIEHHWEM JAaHHBIX B MpOrpaMMHOe obecrieueHune «Mencrar»
53 M3 KP.

Bce paitonnsie mynkrtbi/caiitel DT, 3aaeiictBoBanHbie B DT mmarnoctuke BUY u I'BIT
npenoctaBisaioT otyeT B oonactHbIX [IKI'BI'uBUY no 3 yucna Texyimero mecsia, KOTOpPbIE, B CBOIO
oyepenb, GOPMUPYIOT CBOIHBIN OTUET U MapajuIeNIbHO HAMPABISAIOT €r0 K 5 UMCITy CIIEAYIOIIEro 3a
OTYETHBIM MEPHOOM Mecsia B snuaemuonornueckuii otaen PLIIKI'BI'uB1Y. lanee PHHKI' BI'uB1Y
nepenaer ceoanHbii otTuetr B M3 KP.

CUCTEMA YHPABJIEHUS KAUECTBOM

ObecnieueHre OCTOBEPHBIX pe3yibTaroB uccienoBannii Ha BUY u I'BIT saBasercs
MPUOPUTETHON M BaXKHEUIIIEH YacThlO YCIYT MO KOMILJIEKCHOMY 3KCIpecc-TecThupoBanuio Ha BUY,
I'BI' [4,14].

Huskoe xauecTBO TECTHPOBaHUS UMEET MHOXKECTBO MPUYHH, CPEAU KOTOPHIX HauOoJblIee
3HaUYCHHE UMEIT He d(PPeKTHBHOE PYKOBOJACTBO M OOy4YeHHE TMepCcOoHaNa, HEMPaBUILHOE
NPUMEHEHHE METOJIUKU W/WIH ajlrOpUTMa TECTUPOBAHHMSI, HECOOTBETCTBYIOIIAS TUATHOCTHYECKAS
3¢ (HEeKTUBHOCT IKCIIPECC TECTOB, HAPYIIEHUE TEXHUKH MOCTAHOBKU TECTA W/WIIA WHTEPIPETAINH
€ro pe3yJbTaToB, OIIMOKHU IpyU BBEICHUU JaHHBIX NPU PErHCTPAllUM, a TaKKe
HEY/IOBJIETBOPUTEIBHOE JOKYMEHTHPOBAHUE M BEJEHHUE 3aluceid IJKCHpecc-TeCTUPOBAHUE,
OCYILECTBISIEMOE MPHU HAJIUYMKM HAJEKHOM CHCTEMBI YIPABICHUS KAadye€CTBOM, HCKIIOUUTEIBHO
BaXXHO ISl JIaOOpaTOpuii, OpraHM3alMii 3JApaBOOXPAaHEHUS U TPaXJTAHCKOTO CEKTOpa, a TakKke
ABJsieTCS npruoputeToM i1 Munucrepcers 3apaBooxpanenus KP u LIIKI'BI'uB1Y.

[Iporpamma komrmuiekcHoro T, HampaBiieHHass Ha PACHIMPEHUE YCIyr TECTUPOBAHUS,
JOJKHA 00sI3aTENIBHO TPeyCMaTPUBATh HATTUIHE:

1. Perynspuo oOHOBIsIeMOit HarmoHansHOM MOMUTUKH KOMILIEKCHOTO TecTupoBanust Ha BUY, BT’
Y IIPUBSA3aHHBIA K HEN CTPATETUNYECKUMN ILJIaH.

2. Jlocryna x auarHoctudeckuM DT ¢ rapaHTHPOBaAaHHBIM Kau€CTBOM IPH 0053aT€IHHOM KOHTPOJIE
CO CTOPOHBI HAIIMOHAIBHOT'O PErYJMPYIOLIETO OpraHa.

3. VYTBepXIEHHBIX  HALMOHAIBHBIX  AJITOPUTMOB  TECTUPOBAaHUA B  COOTBETCTBHUM  C
pexomenioBanHO BO3 cTparerueit TeCTupoBaHus.
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4. Cucrembl MenemxmenTta kadectBa (CMK) mns DT, He3aBUCHMO OT MecTa, TJie TPOBOJIUTCS
TECTUPOBAHUE.

5. Perynsapuoro obyuenus crienuanuctoB DT, emonastomux DT ara BUY u I'BI” ¢ o06s3aTenpHOM
cepTuduKaimei.

6. Cepruduxanmu myHkroB T (Bce opranu3zaiuu, BoinonHsomue 37T).

7. OueHKM T[OCTaBOK HA OCHOBE TOYHOTO THPOTHO3UPOBAHUS  JJisi
Oecriepe0oitHOro 00ecTIeYeHHUs HIKCIIPECC-TECTaMU U IPYTHUMHU PAaCcXOJAHBIMUA MaTepHaIaMH.

CMK TtpebyeT HempephIBHOCTH IUKIA OOECHedeHHs KadecTBa, HE3aBHCHUMO OT MecTa

CBOEBPEMEHHOTO U

npoeaeauss OT. OOecrnedeHne KayecTBa JOJDKHO CTaTh OOS3aTENbHOM YaCThIO IMOCTOSHHO
BBITMOJIHSAEMBIX JIOJDKHOCTHBIX 00s13aHHOCTEH BCETo MepcoHarna.

Hcnonb3ys JaHHYIO CUCTEMY, MOXKHO MJIaHUPOBATh, BHEAPSATH, MOHUTOPUPOBATH, YIIy4dlIaTh
U TIOJICPKUBATH I€ATEIbHOCTh 0 00ECTIEYEHHIO KaueCTBa IKCIIPECC-TECTUPOBAHUSI.

IInanupoeanue 6azupyercs Ha obecrnieueHun kadectBa (OK) mocpeacTBoM BOBIEUECHHUS
pykoBozactBa O3, ompeneneHust GyHKUUN U 00s13aHHOCTEH, IEPECMOTPa, a TakKe (PMHAHCOBOTO U
KaJ[pOBOTO O0ECTIeUeHUsI JaHHO! JAESITeTbHOCTH.

JIeCTBHSI TIO 6bINOJIHEHUI0 OCHOBBIBAIOTCS HA Mepax 00ecredyeHusI KauecTBa MOCPEICTBOM
o0y4yeHus: pabOTHUKOB, MNpoBomsAmmX T, cepTUdUKANNIO CHCMHATUCTOB W MyHKTOB OT,
aJICKBaTHOT'O KOHTPOJISl KaYecTBa 3a MPOILECCOM TECTUPOBAHUS, KOHTPOJIb JOKYMEHTAlUU U YU€Ta U
o0ecrieueHns HaAEKHOW CUCTEMBI CHAOKEHU.

Monumopunz coCpeJOTOUEH Ha OLICHKE KaueCTBA IMOCPECTBOM MOCIEPOJAKHOTO HAA30pa
3a 9KCIpecc-TecTaMu, OpraHu3aluu 1 mpoBeaeHn: nporpammbel BOK, ncmonb30BaHuN TaHHBIX IS
NPUHSITHS PEUICHHUH, MEp YCOBEPIICHCTBOBAHUS, OPraHU3AlMY 3aIlIUTHl U 0OMEeHa WH(OpMAIIHEH,
MOBBIIICHUH YPOBHS TOCYIapCTBEHHOT'O YUaCTHs B IaHHOH padore.

OTBETCTBEHHOCTh 32 00ECNEUYeHHEe KAa4ecTBa TECTUPOBAHMS JOJKHA PACCMATPUBATHCS Kak
MOCTOSTHHASI COCTaBJISIONIas B paboTe BCEX YPOBHEHM CHUCTEMBI 3/ipaBooxpaHeHus. Ilomp3oBaTenu
TaK)Ke JIOJDKHBI TpeOoBaTh IMPENOCTABIEHUS BBICOKOKAYECTBEHHBIX YCIYT TpPHU MPOBEICHHUH
TECTUPOBAHUS KaK B COOOIIECTBE, TaK W B OpPTaHM3alUSIX 3JpaBooxpaHeHus. B Tabmumax 4 - 5
OTpakeHbl (PYHKUMH U OOS3aHHOCTM OpraHu3alui, OKa3bIBAIOIIUX YCIYTd IO SKCIpecc-
tectupoBanuio Ha BUY u I'BI".

Tabnuna 4.

DOYyHKIUM U 00SI3AaHHOCTH OPTraHU3aUMH B BONPOCax o0ecredyeHus Ka4yecTBa yCJayr IKCIpecc-
TecTupoBanus Ha BUY

Yposenn Mecro Koncynbtupo | TecrupoBanue | Perumcrpanmusi| CHalxkeHn
BaHUe e
0 Bue roc.| OrcnexuBanne | CoOmroneHue Benenune O6ecieuecHne
['paskaiaHCcKuii| yIpeXIeHH | COOCTBEHHBIX COIl, Yyactue B | TOUHOH ITOCTATOYHEIX
CeKTOp (caitThI pabounx porpaMmmax pErucTpalf BaracoB
rpakIaHCKOT0 | TTOKa3aTeyein BOK pe3yabTaToB HAOOPOB
oO1mecTBa) [IpoBeneHue TECTUPOBAHUS TECTOB U HE-
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Ha ocnoe O3 | KOHCYJIBTHUPOBA 00XO0TUMBIX
(aBTOHOMHBIE | HUSA PacXoIHBIX
1 MTyHKTBI C KaXJIbIM MaTepuaioB
IlepBUYHBIN | TECTUPOBAHUS,| KIMEHTOM
MEIUIITHCKUE
YUpEKICHUS,
I'CHH)
OrcnexuBanue [PyTuHHOE n O0pennuenue 3aka3 Ha0o-
COOCTBEHHBIX  [MOATBEPKIAIOINICE | TaHHBIX OB TeCcTOB/
paboynx mokasa TeCTUPOBAHHE TECTUPOBAHUS PACXOIHBIX
TEEH. MeTonoM OT Ha MECSITYHON |MaTepHuasoB.
Coo6monenue COIT | ocHoBe s
OcymectBinenne KK dhopmuposanu Pacnpenene-
dopmynupoBaHU sl OTYeTA. HUE 00pa3IoB
e 'YuacTtue B cxemax st BOK
npeoxenui moBOK Anamus
2 Ob6mactHbIe
ObaacrHoii | maGoparopuu KopperTHpyromn PESYIETATOR
M Mepam PykoBOACTBO BOK HQ
mporeccamu COOTBETCTBUE
TECTHPOBaHUS  Ha TPeOOBAHUSIM.
ypoBHsix 0, 1 u
[PEI0KEHUS Pa3paboTka
o MPOLIECCOB
KOPPEKTUPYIOIIUM | YITyUIICHHS
MepaM
O6ydenne no DT Ha
pabodyem mecTe
Tabnuma 5.

@yHKIMHU U 00513aHHOCTH OPraHU3aluil B BONPOcax o0ecnevyeHnsl Ka4yecTBa yCJIyr IKCIpecc-
TecTupoBanusi Ha BUY (nmponoskenne)

YpoBeHb Mecto O6mme pyHKIUN/003aHHOCTH

Pazpaborka COII qyst metoma OT

Pazpabotka HI1/] mo koMIieKCHOMY TECTUPOBAHHUIO
BUY/BI'B/BI'C meromom 3T

[ToaroroBka 00yyaromux MPOrpaMM U MPOBEACHUE
06 YCHU A 10 KOMIIJIEKCHOM TECTUPOBAHUIO

3 § PHRTBIBHY BI/}I]‘{/BFB/BFC metozom DT ’ '
HauuonanwHslii | Pedepenc-naboparopust

[Ipnobperenue, CkIaAMpOBAHUE M pacHpenesieHue
HabopoB st DT /MaTepuanon

[TonTBepsxnaroniee TectupoBanue MetoioM IT
Brinenenue pecypcos miist BOK meronom 9T
Ob6ecneuenne roroBHOCTH MyHKTOB DT K
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Ceprudukanuu u cepTudUKaIs MyHKTOB/TyHKTOB

OT na BUY
PHITIKKJIIWUDB [Tpurorosnenne o6pa3noB s nporpamm BOK
HNO3 M3 KP metoom OT

Opranuzanus, MpoBEACHUE U OLIEHKA PE3yJIbTaTOB
BOK ¢ npenioxeHUs MM  KOPPEKTHPYIOLIMX
TIEUCTBUI.

Opranm3anus o6ydenuss no CMK, mnposenenue
MIPaKTUKYMOB.

[IpoBenenne wucnbiTanuii mnocrynatomux B KP
nuargoctrnyeckux OT

KI'MHUITulIK [TonroroBka yd4eOHBIX HporpaMM, oOOyueHHE W
ceprudukanms crenuainctoB 3T
Opranbl Perucrpanus u ceprudukanusi TUArHOCTUYCCKUX
peryJIMpoBaHus: oT
PearnpoBanue Ha yBEIOMIICHUS C MECT IO BOITPOCAM
JJIICuMU M3 KP KavecTBa, MOCTYIAIOIIUE B paMKax

MOCJICIIPOJAaKHOI'0O Ha/A30pa

M3 KP Onpenenenne nonutuku u crparerun OT na BUY
KoHTpo:1b 32 HCTIONHEHNEM CTPaHOBOM MPOTPaMMBbI
no OT

CucremMa OeHKH IUATHOCTHYECKOH 3(p(pekTUBHOCTH (BepuUKALUA) IKCIPECC-TECTOB

Okcnpecc-tectsl Mg TectupoBanus Ha BUY, BI'B, BI'C, no ero nmpoaaxu mnoasepraroTcs
THIATETFHOM NMPOBEPKe HA MPOU3BOJICTBE, YTO OOYCIOBICHO CEPbE3HOCTHIO MOCIECTBUN HEBEPHBIX
PE3yNBTATOB IS 3I0POBbS JIFOIeH 1 001ecTBeHHOTO 3apaBooxpanenus [10,21]. Kpowme storo, BO3
CaMOCTOSITEJIbHO OLICHMBAET KAayeCTBO JOCTYIHBIX Ha PBIHKE CPEACTB JJsi JUATHOCTUKH HUX
0€301acHOCTh U APPEKTUBHOCTH [6)].

JIns TNOBBILIEHUS TapaHTHUM IIOCTABOK KA4YECTBEHHOM JUAarHOCTUYECKOW MPOAYKLUHU
[Tpukazamu M3 KP Ne 303 «O BHeceHnM W3MEHEHU K MHCTPYKIIUH 10 JJA0OPAaTOPHON JUATHOCTHUKE
BUY-undexuu 8 KP» 1 Ne 1154 «O06 sniuaeMrnoIoraaeckom Ha130pe, 1abopaToOpHON JUAarHOCTUKE
U UMMYHONpoUIaKTUKE 3a BUPYCHbIMH remarutamMu B KbIpreickoit PecmyOnuke» Obuin
YTBEPKJICHBI MTapaMeTPhl JuarHoctTuueckon 3¢ ekTuBHOCTH dKcpecc-TectoB Ha BUY, BI'B u BI'C.

B KbIpreisctane NpUHATH CIEAYIOLIUE MapaMeTpbl KauecTBa 3Kcmpecc-TectoB Ha BUY:
YyBCTBUTEIHHOCTh MO BbIsiBIeHUIO aHTuTen BUY 1/2 He menee 99%, 4yBCTBUTENBHOCTH, IO
BeIsABIICHHIO P24Ag He Oomee 50 mnr/mi., yro npupaBHuBaercs Kk 2 ME/min mo tpebGoBanuio
EBponeiickoro Coro3a. CrieriupuuHOCTh 3KCIIpece TeCTOB — He MeHee 99%

Kpurepun s>¢pdextuBnocTr 1s sxcnpecc-rectoB Ha aHTH-BI'C m HBsAg: knmHMYeckas
YYBCTBUTEIHHOCTh HE MeHee 98%, crnenupuyHocTs -98-99%, aHanutuyeckass 4yBCTBUTEIBHOCTh HA
HBsAg — ne 6osiee 1 ME/m.,

[Tocne Toro kak 9T na BUY, BI'B, BI'C noctrynatot B KP, oTciexxuBaercsi KaueCTBO KaK10I0
HAUMEHOBAHUS U CEPHH TECTOB BHYTPHU CTPAHBI, UX PabOUne XapaKTEPUCTUKU (4yBCTBUTEIHHOCTD,
CHenupUIHOCTH), ¢ TeM uTo0bl DT mpoaoKamy 0TBeYaTh IPUHSITHIM CTaHIapTaM. PerynupoBaHue
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JUArHOCTHUYECKOM NpOAyKIuH, B TOM uucie OT, ocymecTBiser nenapTaMeHT JIEKapCTBEHHBIX
CPEeICTB M MEAUIMHCKUN m3nenuit MunucrepctBa 3apaBooxpanenus KP (JJJICuMU M3 KP), a
1a00paTOpHbIE UCHBITAHUSA MPOBOAUT PecrnyOnukaHCKUI HayYHO-NPAKTHUECKUI LIEHTP KOHTPOJIS
kaduectBa  jaboparopHor  amarHoctuku  (PHIILKKJIJIMB) HamuonanmbHOro  HMHCTUTYTA
obmecTBeHHOTO 310poBbsi M3 KP. IlonoxutenbHOe 3aKiOueHHE J1a0OpPaTOPHBIX MCIBITAaHHM,
nposenenubix PHITLKKII/IWD, sBnsercs ocHoBaHMEM i BbIAaYM cepTudukara JlemaprameHnToM
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB U MEAMIIMHCKUX U3JIENUN U pa3pelleHus Ha ucnoias3oBanue JT B cTpaHe.

OobecnieueHne U KOHTPOJIb Ka4eCTBA MPH MPOBEICHUH IKCIPEcC-TeCTUPOBAHUSA

ObecrieyeHre KauyecTBa HaIIPaBJICHO HA MPeIyNpexACHHUE MOSBICHHS OUIMOOK U BKIIIOYAET B
ce0s 3arIaHuPOBAaHHBIC, TOMIAroBble W cucrteMatudeckue aeictBus [17,18]. KonTpons kadecta
HaIpaBJIEH Ha BBIABICHUE BO3MOXKHBIX OIIMOOK U UX CBOEBpPEMEHHOE ycTpaHeHue. ObecrnieunBas u
KOHTPOJIMPYS KadeCcTBO Ipouecca 3kcnpecc-rectupoBannss Ha BUY wu I'BI, Mbl momydaem
CBOEBPEMEHHBIE U HAJIC)KHBIE PE3YJIbTATHI.

Jliist oGecniedeHust KauecTBa HEOOXO0IUMO:

— UMETh NOATrOTOBIICHHBIN [IEPCOHAT;

— CTaHJAApTU3UPOBATH BCE MPOLIECCHI C TOMOIIbIO CTAHJAPTHBIX ONEPALIUOHHBIX IPOLEAYD

(COID);

—  BBINOJHATH TPEOOBAHUS UHCTPYKIUU POU3BOAUTENS O TOCTAHOBKE HKCIIPECC-TECTA.

KauecTBO mpu 3KCIpecc-TECTUPOBAHMM KOHTPOJIMPYETCS IMPU IOMOIIM BCTPOEHHOIO B
TECTOBOE YCTPOMCTBO KOHTPOJIS, KOTOPHIN MpPOSBISETCS B BUIE OKpALIEHHOW JTUHUM B o0jacTu
KOHTpoJid «C». Ecin Takoll KOHTPOJIb HE MOSBISAECTCA K MOMEHTY OKOHYaHUS TECTA, TO PE3YJIbTaT
TECTa CUUTAETCS HEJACHCTBUTEIbHBIM.

Heo6xoanMo aenatp 3amucu 1o KOHTPOJIIIO KauyecTBa (MIPUIIOKEHHE 2), TaK KaK OHU MTO3BOJISIOT
(duKcupoBaTh OMMOKU U pa3padaThIBaTh MEPHI 110 UX YCTPAHEHUIO, 0OECIIEYNBAIOT JI0KA3aTEIBCTBO
NIOJTyY€HUs HAJIE)KHBIX PE3YJIbTATOB UCCIEA0BAHN. 3aIIUCH 110 KOHTPOJIIO KayecTBa IPOBOASTCS IIPU
KaKJ0W OCTaHOBKE KOHTPOJIbHBIX MaTEPUAIIOB U MPU MOTYYEHUH HEACUCTBUTEIBHBIX PE3YJILTATOB.

BHelnHsAs olleHKA KaYecTBAa

C uenpio OOBEKTHMBHOM OLIGHKM KauecTBa TECTUPOBAHUS, BBIABICHHUS CYIISCTBYIOIIUX WITH
NOTEHIMATIBHBIX Tpo0eM, yrnoiaHoMoyeHHbIM opranoM — PHITHKKIIZIMB B coctase HUO3 M3 KP,
npoBoauTcs Tmporpamma Buemnedt ounenku kadectBa (BOK) skcmpecc-tectupoBaHusi Ha
BUY/T'BI'/cudunmc cneayrommumMu METOIaMU:

1. IIpodeccuonanpHoro tectupoBanus, npu kotopom PHITIKKIIINB rotoBUT KOHTpOIBbHBIC
obpasnsl (BOK-nanenn), nepenaer ux B pedepenc-imadoparoputo PIIKI'BI'uBUY, a ta, B
CBOIO OYepe/ib, IepeaaeT ux B myHKThl/caiTel DT (puc.3).

2. Te B cBOIO 0Yepeab MPOBOJAT KOHTPOJIbHOE TecTHpoBaHue Ha aHTU-BUY, HBsAg n antu-BI'C
meronoM DT u cooOuiaroT pe3yabTaThl OpraHu3aTopy. Pe3ynbTaTsl CpaBHUBAIOTCS MO BCEM
ydacTHUKaM mporpamMMsl BOK.

3. OueHka Ha MeCTe OCYILECTBIISICTCS NpPU MEPHOANYECKOM IOCEUICHWH IMyHKTa/caiita OT ¢
LENbI0 OLEHKH BCEX CTOPOH JEeATENbHOCTH, CBA3AHHBIX C JKCIpPECC-TECTHPOBAHHUEM,
BBIMIOJTHEHUS] HMHAMKATOpOB KauyecTBa. OpraHuzaTop NpeaocTaBisieT HHGOPMALUIO IS
BHYTPEHHEr0 yJIy4llIeHHs Ipoliecca.
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[lo pesynpTaTam OLIGHKH pa3padaThIBAlOTCS MEPONPUATHS IO YCOBEPIICHCTBOBAHUIO KadyeCcTBa
9KCIIPECC-TECTUPOBAHUS, B TOM YHCIIE MPOBEACHUE AabHEHIIIET0 00yUYeHHsI CTIeUaINCTOB.

MNepepaua BOK-naHeneli B

Hupakue _ L L‘;‘
BOK-naHenu| E @
—_

BOK- PecdepeHc-nabopatopuio
MaHenun
DTS 8L L IR L / He MmeHee 1 payHAa B rop‘ He MeHee 1 PaVHAa B rOA
G 2
N B A
-— — w— - Js-' dtﬂ{)

Mepepaua pesynbratoB BOK npoBaiigepy

Puc. 3. Cxema BOK MeTo10M Ipoh)ecCHOHATHEHOTO TECTUPOBAHMUS .

OmmoKu Npu IKCNpecc-TeCTHPOBAHUMI

3ayacTyto OMmMOKM BO3HHMKAIOT H3-32 HEIOCTaTOYHO OTBETCTBEHHOIO TMOAX0/Aa K
coOmroaeHni0 MHCTPYKIMKM 1o npumeHenuto win COIla. Hampumep, HempaBuibHasi MO3ULIUS
MUNETKH TpPU B3STUM KAaOWUISPHOW KPOBU MOXET NPUBECTH K HEMPAaBUIBHOMY OTMEpPUBAHUIO
00beMOB peakTHBOB. [IOMHMO 3TOr0, MHOTHE CIEUUATUCTHI MBITAIOTCS TECTUPOBATH HECKOJIBKO
00pa310B OJHOBPEMEHHO, YTO MPUBOAUT K HETOUYHOMY COOIIOJACHHIO BPEMEHHBIX HHTEpBAaJIOB,
TpeOYIOUMXCsl A pa3iIMyHBIX 3TaroB HccienoBaHud. B Tabnuie 6 mpeacTaBieHbl OCHOBHBIC
HapYIICHUs, TPUBOIAIIHNE K ormrOkam DT.

Tabmuna 6.
Hapyuienusi, npuBoAsiiye K HeleiiCTBUTEIbHBIM pe3yJibTaTaM
IIpodaema IHoTrennuaabHas KoppexTupyomue geiictBus
NpUYHHA
[ToBpexaeHne - [loBTOpUTH TECT, HCHOJIB3Yd HOBOE
- LIEJTOCTHOCTH YCTPOMCTBO U HOBBIN 00Opazer]
YIAKOBKHU

- TEeCT-yCTpOMCTBA

- Bemmonusate xaxapii mar corinacao COIT
- Ilpy mOBTOPHOM HCCIIETOBAaHUM BHECTU
Hapymienne Texuuku .
HYXHBII 00beM Oydepa u oOpasia
MOCTaHOBKH
WM €CTh - CobOmoaTh yKa3zaHHOE€ B HHCTPYKLHU
Ipyrasi nosuoca BpeMsl J10 POUTEHUS Pe3yIbTaTOB

Het nuHum KoHTpOIA

2 Bssto u3 ucrounuka: External quality assessment to support the WHO ProSPeRo study for the evaluation of two dual
HIV/syphilis  point-of-care  tests in seven countries. BMC Infectious Diseases (2024) 24:194.
https://doi.org/10.1186/s12879-024-09027-3.
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- KorTpommpoBath cpok rogHoCTH Habopa
Y KOHTPOJIbHBIX 00pas3IloB.
- He ucnonb3oBaTh HaOOPHI ¢ UCTEKIIUM

Tect WM KOHTPOJIH C
UCTEKIINM

CPOKOM T'OZIHOCTH
CPOKOM T'OJTHOCTH

KOHTPOJILHBIN 00pa3ery

Henpasunbsbiil pexum | - KonTposupoBath 1 BECTH  3alllCH
XpaHEHUs IKCIPECC-TECTOB ¥  TEMIIEPATYPHOIO PEKMMA XpaHEHMUs

KOHTPOJIBHBIX 00pa3IioB Habopa U KOHTPOJIbHBIX 00Pa3IloB
[TonoxurenpHas [IpeBsbimieno nonycrumoe | - [ToBToputh HCCIIeIOBaHUE
peakuus Ha BpeMsl 10 UHTEPIpETaluu OTPULATENILHOTO KOHTPOJII B HOBOM
OTpHUILATENbHBIH pe3ynbTara TECTOBOM yCTPOMCTBE M MPOUYUTATh

pe3yJbTaT uepe3 yCTaHOBICHHOE BpeMs

OueHb OnemHas JIUHUSI
OJIOXUTEIBHOTO
KOHTPOJIS

HNuTeHCcHBHOCTD - JleticTBuii HE TpeOyeTcs.
KOHTPOJIbHOW JINHUU - Jlrobass BuOUMasi JHHHUS TOBOPUT O
MOJKET OBITh pa3IUYHON JIEHCTBUTEIIbHBIX pe3yJIbTaTax

TunuyHble OIIMOKM MPH IKCIPECC-TECTUPOBAHNM:
- HempaBWIbHas TEMIIepaTypa XpaHEeHHsI TecTa (TeCThl 3aMOPOKEHBI UIIH ITEPETPETHI);

- HECOOIOICHHE TEMIIEPATYPHOTO PEXKUMA IIPH MTPOBECHUH aHaIu3a (t B TOMEIICHUH BHIIIC WIH

HUKE KOMHATHOM —

<15°C nmm> 30°C);

- HecoOIoICHHE MOPsIIKa MPOBEACHUS UCCIIe0BaHus (HanpuMep, BHeceHue Oydepa 10 oopasia);

— HCIPABUIIBHOC BHCC
— HCIPaBUIBHOC BHEC

enue Oydepa (HEIOCTaATOYHOE HIIM N30BITOYHOE KOTUYECTBO);
eHue oOpasia (He0CTaTOYHOE WK N30BITOYHOE KOJTHYECTBO);

- HECOOJIIOZICHUE BPEMEHU TIPH YUETE Pe3yJIbTaTOB (CIHMIIIKOM PaHO WM CIUIIIKOM TO3/THO);

- HenpaBWIbHAas MHTEPIIPETALNs PE3yJIbTaTOB SKCIPECC-TECTA.

Jlnst mpeoTBpalieHns OMMOOK TECTUPOBAHUS CIIEAYET BBIIOIHITH OMpEACICHHbIC IIard B

COOTBETCTBHUE C XOJIOM TEXHOJOTHYECKOTO Ipoiiecca (Tadiuma 7).

Tabnuua 7.
IIlaru no npoBeAEHUIO IKCIPECC-TeCTHPOBAHUSA

Jransl IIpoBoauMBbIEe MEpPONIPUATHS
TeCTHPOBAHUS
Iepen - ExxetHeBHBIN KOHTPOJIb TEMIIEPATYPhl XPaHEHHUS B XOJOAWIBHUKE U B
TeCTHPOBAHUEM KOMHAaTe
- KoHTpoJIb HOBBIX cepUil U UMEIONINXCS HA XPAaHCHHH TECT-HaOOpOB C
JOKYMEHTHPOBAHUEM PE3YyIbTaTOB
- IlogroroBka pabouero MecTa K Mporeaype TECTHPOBAHUS
- Ilonmyuenue 3ampoca 0 TECTUPOBAaHUU
- UudopmupoBanue 1nuia, >KENTAIOMIEr0 TMPOWTH 00ClieoBaHWE Ha
BUY/T'BI'/Cudunuc o TectupoBaHuN
- IloaroToBka manueHTa/KIMEHTAa K B3sATHIO OWOOOpasma, MapKHUpOBKa
TECTOBOTO YCTPOMCTBA
Bo Bpems - CoOmroieHue mpaBuil OMOJIOTHYECKOM Oe301MacHOCTH

Crpanunmna 44 | 75



TeCTHPOBAHUSA - B3sTie KpOBU WJIM OKOJIOIECHEBOT'O TpaHCCyaaTa
- Crporoe ciegoBaHie TpeOOBAHUAM UHCTPYKLIUU
- Brmonnaenne tecra B coorserctue ¢ COII

- WuTepnperanus pesyiaprara

- Yuactue B nepuoanyeckoit nporpamme BOK

ITocae - JlokyMeHTHpOBaHUE PE3YJIHTATOB B JKypHAJE

TeCTHPOBAHUS - Brinucka pe3ynbrara TECTUPOBAHUSI MAUEHTY (TOIBKO OTPULIATENIbHBIC)

- Jlesundexuus u yTuian3anus MeIUIUHCKUX OTX0I0B

- Coop, 06paboTKa U TPAaHCIIOPTHUPOBKA 0OPA3IIOB AJIs MOATBEPIKIAIOIIIETO
TecTa (TOJBKO IS JTabOpaToOpHil)

- IlpoBenenue MOCIIETECTOBOTO KOHCYJIbTUPOBaHUS (TLyHKTBI,
MEIUIIMHCKUE OPTaHU3aInN )

- ConpoBOXKICHHE JIHIL C MTPEIBAPUTEIBHO TOJI0KUTEIBHBIM PE3YIbTaTOM
OT B myHkTel 3a0opa kpoBu ciyxObl CIIMIA/LICM mns B3aTus
BEHO3HOM KpoBH U mnepenauu ee B JIJIB (mi1s coTpyIHMKOB MyHKTOB
HIIO)

- YmpasieHnue pe3ysbTaTaMy MOATBEPKAAIOIINX TECTOB

IHouemy cayuyarTcs omnOKku npu nposeaeHun T

— Her sicHOro noHMMaHus NPUHIUIIOB JINYHON OTBETCTBEHHOCTH.

— OTCyTCTBYIOT MNCBMEHHBIC MTPOIIETYPHI.

— IlucemenHble mpoueaypsl He COOTIOIAIOTCSL.

— OOy4eHne HE IPOBEJICHO.

— HemnpaBunsHOoe XpaHeHue HAOOPOB IS TECTUPOBAHMUS.

— HenpaBunbHO moaroToBieHHBIE 00PA3IbI MIIH PEAKTUBBI.

— HenpaBunbHO MapKHPOBaHHOE YCTPOWCTBO /ISl TECTUPOBAHUSL.

— HecoOmonenue ycnoBuii Temneparypsl B HOMEIICHUH.

— HenpaBunbHas 3anuchk win €€ OTCYTCTBHE O YYaCTHHKE.

— Pesynbrars coo0mmaroTes, KOTZa  KOHTPOJIBHBIE  pE3YJbTaThl SIBIISIFOTCS
HE/ICHCTBUTEIHHBIMH.

— HemnpaBunbHblit  00beM uccnenyemMoro obOpasna (HeJOCTaTOYHBIM 00BEM  KpPOBH,
CBIBOPOTKH).

— Hcnonp3oBaHue HENMPAaBUIIbHBIX PEAKTUBOB.

— HenpasunsHoe oopminenune JIMC, 61aHKOB perucTpannu 1 KypHaja.

— HeunTtaemoe, Hepa3zbopunBoe 3amonHeHNEe GOpM U OJTAHKOB.

Obecneuenue ycjaoBuii 0€30MaCHOCTH

JlaGopatopun/myHkTsl DT NOMKHBI UMETh B HAJTUYMU TNPOLEAYpPbl OE30MaCHOCTH, a MEPCOHAT
JOJDKEH UM cienoBath.  [Ipouemypsl mo 6M00€30MacHOCTH JTOMKHBI BKIIIOYATh MHCTPYKIMH IO
UCIIOJIb30BAaHUIO TIEPYATOK, MBITBIO DPYK, JIE3MH(GEKUMHd MU YHUUYTOXKEHUIO OIACHBIX OTXOJIOB,
MEPOIIPUATHS Ha CIIy4ail aBapUMHBIX CUTYyaLUil.
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Cnenmamuctel, BemodHsomme DT, TOKHBI coOMOAaTh TpaBWiIa OOpaIieHUus ¢
MOTEHITMATBFHO HMHPEKIIMOHHBIMU 00pa3iaMu M pacCMaTpUBaTh X Kak 3apa3Hbie Ha BUY, BupycHbie
renatuthl B 1 C. Bce Matepuaibl, KOHTaKTHPYIONIHME C 00pa3IiaMu CIIFOHBI U KPOBH, JTIOJDKHBI OBITh
o0e33apaxeHbl W yTWIM3HPOBAaHBI B COOTBETCTBUE C HAIMOHAIHHBIMH HOPMATHBHBIMH
TpeOOBaHUSIMU.

Crnemyer cobOmonaTh Mepbl WHIWBUAYaTbHOW O€30MaCHOCTH, MOIACPKUBATH YUCTOTY H
nopsioK Ha pabodyem mecte. st cOopa kaxporo oOpaslia OT KaKIOTO HOBOTO TAlMEeHTa
HE00XO0IMMO HaJIeBaTh HOBYIO Mapy MepUYaToK.

OBYYEHHUE U CEPTU®PUKALIUHU CIIEHUAJINCTOB, BOBJIEYEHHbBIX B
ITPOBEJAEHMUME OT

I. TIporpamMmbl MOATOTOBKM M IIEPENOATOTOBKM CIIELUAIUCTOB MO KOMILIEKCHOMY JKCIIPECC-
tectupoBanuto Ha BUY/BI'B u BI'C ¢ Bompocamu oOecrieueHus kauecTBa, OyayT pa3paboTaHbI
u yrBepkaeHbl Ha 6aze KIMUITulIK.

2. OO6yuenue Oyzner nposoautcs B KIMUIIuIIK u ero ¢puinanax. MoryT ObITh HCIIOIB30BAHEI
pasHbie GOpMBI 00yUCHHUS:

- O04YHOe o0ydYeHue, BKII0Yasi CEMUHAPHI, TECOPETUUECKUE U MPAKTUICCKUE 3aHATHUS;

- JIMCTaHIIMOHHOE O0YYCHUE;

- HACTaBHUYECTBO.

OOyuenne mpoBOAAT MpemnojaBaTenu, moAarororneHHsie 1o T ma BUY u I'BI' u cucreme
obOecnieueHus kayectBa. OmnbITHbIE cepTUdUIMpOBaHHBIE crenuanucTel mo OT Takke MoOryr
IIPUBJIEKATHCS B KAUECTBE TPEHEPOB MPH MPOBEACHUN 00YUEHHUSI, BHICTYIIATh B POJIM HK3aMEHATOPOB
BO BpeMs MMUCbMEHHBIX U MPAKTUYECKUX SK3aMEHOB.

O6yuaromieir 6azoii ompexaensrorcss PHUKI'BI'uBUY (mns r. bumkek, Yyiicko#t, Mcchik-
Kynbckoit, Hapsiackoii u Tanacckoii obnacreit) 1 OLUKI'BI'uBUY r. Om (mns Omickoit, Kaman-
Abanckoii u barkenckoii odacreit).

HacraBHuuuyecTBo

NMeer BaxkHOE 3HAUEHHWE JUIS Tpoliecca cepTHU(UKALNUN W UCIPaBICHUS HenocTaTkoB. OHO
ocyllecTBIsieTCsl Ha pabodyeM MecTe cepTUUIMpPOBaHHBIM creuuamucrom mno OT, BkiIouas
TEXHUYECKUX ayJUTOPOB.

HenpepbiBHOE 00pa3oBaHue

Kypcer noBwimenus kpasmdukanuu npoBoasatcs B KIMUIIuIIK u ero ¢punmanax. Ha kypcax
OyIyT paccMaTpUBaThCS KaK HOBBIC TEMBI, TAK M TEMBI, IPOIICHHBIC TP TIEPBUYHOM O0yUEHUH, YTO
MOMOXeT crieruanuctaM o DT moanep:kuBaTh 3HaHUS, HABBIKU U KBATH(DUKAITHIO.

[ToBeimieHne kBanupUKaUKU TMPU3HAETCSA, U CepTU(DUKAIMS 3aCUUTHIBACTCS TOJBKO MPH

NPOXOKJCHUN CTICHUAIIMCTOM IMOJIHBIX HUKIOB 10 DT u obecnedyeHuIo KauecTBa TECTUPOBAHUS Ha
BHY.
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TpeOoBaHus K nporpamMMe o0y4eHHusl U IK3aMeHaM:

- mnporpamma oOyueHusi, BKJIIoUas KpUTEPHH OLIEHKH TEOPETUUECKUX 3HAHUN U MPAKTUYECKUX
HABBIKOB, [JOJDKHA OTpakaTb CTaHAAapTHbIE KBadU(pUKALMOHHBIE TpeOoBaHUS NS
cuneranucrta OT.

— yd4eOHBII MaTepuan peryjaspHO MepecMarTpuBacTcs (KaXKIble JBa TOAA) U JTOTIOJTHSITHCS,
9TOOBI COOTBETCTBOBATh COBPEMEHHOMN MIPAKTHKE;

- uHQOPMAIHS O COACPKAHUH TPOTPAMMbI 00YUICHHSI JOJKHA XPAHUTHCS U OTCIC)KUBATHCS B
cucteMe 0a3pl maHubix KI MUITulIK;

- J0obKHA OBITH YTBEPXKJEHA CHUCTEMa OIICHKHM OOydYaroliero Kypca W IpernojaBaTelsl co
CTOPOHBI KypPCaHTOB ¢ KOMMEHTAPUSIMH ¥ MPEJIOKEHUSIMHE 110 YIIYUIICHUIO 00YUICHUS;

- JIOJDKEH OBITh CTaHAAPTU3UPOBAH M YTBEPXKIEH MPOIECC PK3aMEHAIIMOHHON OICHKH (Kak
OyIyT MPEeACTaBIATHCS IK3aMEHAIIMOHHBIE BOMPOCHI MO TEOPETHYECKONH M MPAKTHUECKOM
gact, ¢opMa TPOBEACHHUS SK3aMEHa, KOHTPOJIh 3a COACpNKAHUEM SK3aMEHAIIMOHHBIX
BOIIPOCOB M COXPAHEHHE UX KOH(PHUICHIINATHHOCTH);

— 9K3aMEHAI[MOHHBIE BOMPOCHI JOKHBI MEPUOJUIECKH MTePECMATPUBATELCS IS TOTO, YTOOBI
COOTBETCTBOBATh COBPEMEHHOM MPAKTHKE;

- JOOKHBI OBITh YTBEPKICHH MHUHHUMAJIBHO JOMYCTUMBIC KPHUTEPUU YCICIIHOW CAadu
9K3aMeHa (MUHUMAIbHBIM TIPOXOMHOM Oami Il TEOPETHYECKOTr0 W MPAKTHYECKOTO
AK3aMeHa, JOIYCTUMOE YHCIIO TIepec/iad B TEUCHHE ONPEACIICHHOTO MEPHO/Ia);

- JIOJDKHA CYIIECTBOBAaTh CHUCTeMa y4eTa W PETUCTPallid BbIIaBaeMbIX CepTU(HUKATOB
(mopsiIOK BbLAAUU, MPOCIEKUBAEMOCTh YHUKAIBbHON HyMepaluu) AJig CAABLUIMX SK3aMEH
crenuanucToB B 6a3ze qanaeix KI'MUIIullIK.

JK3aMeH Ha NoJIyuyeHHe cepTuuKaTa

DK3aMeH Ha MoJly4eHue cepTudukara sBiIsieTcss HEOThEMIIEMOH YacThIO Mpolecca 00y4eHus
WIN TIOBBILIEHUS KBIM(UKALUU U BKIIOYAET TEOPETHUYECKYIO (MHCBbMEHHYIO) M MPAKTUYECKYIO
YacTH.

- Teopernueckass yacTh JOJDKHA colepxarth He MeHee 20-25 BONPOCOB € HECKOJbKUMH
BapHaHTAMU OTBETOB.
- IIpakTHueckas yacTh — HOCTaHOBKa crienuanucToM DT He MeHee 5 Hen3BeCTHBIX 00pas3IloB.

[IpakTuyeckas 4YacTb OIICHMBAETCSI METOJOM IMpPSIMOrO HaONIOAEHUS NPABUIBHOCTU
BBIMIOJITHEHUSI ~ BCEX  OTAllOB  TECTUPOBAHUA:  IPEAHAIUTHUYECKOIO,  AHAJIUTUYECKOTO U
IIOCTAHAJIUTUYECKOTO C 3alO0JIHEHUEM OLIEHOYHOIO JIMCTA. JTO IIO3BOJIMT JK3aMEHATOPAM
CBOEBPEMEHHO MPENOCTABIATh HH(OPMALIMIO O Pe3yJIbTaTaxX MU BbIABICHHBIX HECOOTBETCTBUSX BO
BpEMsI IPAKTHYECKOTO SK3aMEHa.

VYcenemHas cpada JK3aMeHa JacT KypcaHTy MpaBO IHOJIY4YUTh CEepTH(HUKAT U OBbITh
NPU3HAHHBIM CEPTHU(PHUIMPOBAHHBIM CIEUUATUCTOM. lIpu TONMy4eHUH HEYAOBIETBOPUTEIHLHON
OLIGHKM Ha JIIOOOM M3 3K3aMEHOB crieruanucTbl JT NOKHBI MPOWTH 00yueHHe M MPAKTUKY IMOJ
PYKOBOJICTBOM HAacCTaBHHMKOB Ha pa0oyeM MecTe, M TOJIbKO IOCJe 3TOro nepeciarb SK3aMeH He
no3iHee TPEX MECSIEeB C MOMEHTa IMPOXOXKACHUS NpPeIbIAyIIero sk3aMeHa. B rtabimume 8
IIPEJICTaBJICHBI TOIIyCTUMBIE KPUTEPUH YCIICIIHOM CIa4M dK3aMeHa.
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Tabmuma 8.
JdomycTumblii  NMPOXOAHOW 0ajJ HAa moJydeHHe/MOATBep:KAeHHe ceprudukara s
CHenHaJNCTOB, BhINOJHAIIUX T
IHocnenyromas ceprupukanus

Cepruduxanus cienquajncToB,
CNENHAINCTOB, BHITOJIHSIIOINX

BBINMOJHAIIUX TECTUPOBAHHUE

TeCTUPOBaHME
MuHIMaTbHBIN MuHnMaabHBIH
Twum sx3amena 5 Twum sx3amena N
MIPOXOAHOM Oast MPOXOIHOM OasT
Teopernuecknii 80% Teopernueckuii 80%
[IpakTrueckuit 100% [IpakTrueckuit 100%

CoTpyIHUKM OpraHuzanuii, BbIIOAHAONMX OT W He CcyMmeBIIME [J0Ka3aThb CBOIO
KBATH(UKAINIO, HE JOJDKHBI JOMYCKAThCS K TECTUPOBAHHMIO MAIMEHTOB/KJIMEHTOB. WX ciemyer
MEePEBOINTH HA JIOJDKHOCTH, HE CBSA3aHHBIC C TECTUPOBAHUEM MAIMEHTOB/KIIMEHTOB.

Iloka3zarenu OLOCHKU ITO3UTHUBHOI'O BOBHGﬁCTBHH CepTI/I(bI/IKaI_II/II/I CIICHUaJINCTOB, Ha Kad€CTBO
npoBoauMoro umu JT:

- KonnuecTBo criennanncToB, 3aperucTpUPOBAHHBIX B IPOrpaMMe CepTU(UKAIINH 3a OJIUH TO/I.

- KonnuectBo CIICIHUAIMCTOB, MPOMICAIINX OLUCHKY 3a OJJUH T'O.

- [IponieHT cnenuaanucToB, MOMYYUBITUX HU3KHUE OICHKU, C Pa30OMBKOM IO paszenam o0ydarolien
IIPOrPaMMBbl «TECTUPOBAHHUEY/«KaueCTBOY;

- [IponieHT cepTUGUIMPOBAHHBIX CIIEIIHAIMCTOB, TOMYCTUBIINX OMMUOKH TpH npoBeAeHnun BOK u3
yucna ygactByromux B BOK.

CEPTH®UKALIMS OPTAHM3ALIUI

[Tonyyenue opraHuzanusMu cepTH(UKaLMU O3HayaeT OQUIMAIbHOE NPU3HAHUE TOTO, YTO
JaHHAs1 OpTaHU3aIMs MOXKET npeiarath yciuyra B oonactu 3T na BUY u I'BI.

[IpoBenenne DT TpebOyeT HCMIONB30BaHUS CHUCTEMHOTO I0AX0Ja, TApaHTHUPYIOLIETo, 4YTO
nporecchl M OpOIENyphl  YCTaHOBJIEHBL,  COONMIOAAIOTCS M HauiexamuMm  oOpa3oM
3agokyMeHTHpoBaHbl. Ceprudukanuonnsii opran (PLUKIBI'uBHUY) nomkeH OCyIIECTBIATH
KOHTPOJIb 32 BBIIIOJIHEHUEM ITPOLIECCOB U MPOLEAYP B OpraHu3anusx, Beimoisstonux OT, Bectu 6a3zy
JTaHHBIX CePTU(GUIUPOBAHHBIX ayJIUTOPOB M opraHuzauui, BeimonHsiomux OT. Cepruduxanms
notpelyeT MOArOTOBIEHHOTO IITaTa ay IuTOPOB.

Jranbl cepTUPUKANMU OPraHU3aAL U

[IpoBenenuto cepTudukany opraHu3aluil MpeaIecTBYeT MOATOTOBUTEIbHBIN ATaIl, KOTOPBII
opranusyercas PIHKI'BI'uBUY wu BkiIroyaer NOArOTOBKY ayAWTOPOB, Y4Y€T OpraHU3alMi,
ocymectBisitomux DT wa BUY u I'BI' ¢ BkiroueHueM B 0a3y JaHHBIX [UIS MOCIEIYIOIICH
cepTudUKay, UHPOpMHUpOBaHUE opranuzanuii, Beimonusonmx 3T nva BUY u I'BI, o mporpamme
cepTUQUKAMU.  AyIUTOPOB TOTOBAT M3 uyHciaa Ja0OpaTOPHBIX CIEHUAINCTOB, HMMEIOLINX
MOATOTOBKY IO IKCIPECC-TECTUPOBAHMIO, cucTeMe MeHemkMeHTa kadectBa (CMK) u ctangapToB
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kadectBa. PLIKI'BI'uBUY co3nmaér n mepuoanuecku oOHOBIsIET 0a3y JaHHBIX ayauTopoB 1o OT,
pa3pabaThiBacT KBaTM(PUKAIIMOHHBIE TPEOOBAHUS K Ay ITUTOPAM.

Jnst obGecrieuenuss 3(OPEKTUBHOTO ayauTa AOHKEH OBITh pa3paOdOTaH IIaH BHEIPCHUS
nporpaMMbl  cepTU(UKALMK, YYUTHIBAIOIIUN HAIM4YUEe OICHOYHOrO JIMCTa ayJauTopa ¢
MUHUMAIBHBIMU CTaHJapTaMu 1o coctapisitomum CMK s opranusaruit 9T, rpaduk nposeneHus
aymuta s 3(QQeKTUBHONW KOOPAWHAIMU W pPACIpENeTICHHUs PEeCypcoB, BPEMEHHBIE PAMKH s
OPUHITHS KOPPEKTUPYIOIIMX MEp IO BBIABICHHBIM HEIOCTaTKaM, HAIUYHUe MPOLETYPHI
MOJITBEPKICHUSI COOTBETCTBUS C MOCIICIYIOIIUM MIPEIOCTaBICHUEM cepTUu(UKaTa.

C moMoIIpl0 OLIEHOYHOTO JINCTA Tpolecca noctossHHoro mnoseimeHus kadectBa (ITTTITK) Bo
BpeMs ayJuTa OIlCHUBaeTCs ypoBeHb IyHkTa DT 1o O6anbHOU cucteMe (Tabnuia 9) u onpeaensercs
TOTOBHOCTb OpraHW3alluu AJis TPOXOXKAEHUs mpoueaypsl cepruduxanuu. Ecnmu opraHuzanus,
BeInoiHstonas DT, nomyunina MakcuMaibHble 0aUIbl, JOCTUTIIA CAMOTO BEICOKOT'O YPOBHSI, &y IUTOP
HanpasisieT yBegomienue B PLIKI'BI'uBUY, koTopslil npuHUMAET pelIeHue O BblAaue OpraHu3anuu
cepTudHKaTa.

Ta6mmma 9.
YpoBHH COOTBETCTBHUS CTAHIAPTAM Ka4ecTBa JJisl Opranu3anuii, BpinoaHsiromux 3T, mo
oueHouHomy Jjucty HIITK

YpoBenb Ouenka B % Onucanue pe3yjbTaToB

Yposens 0 Memnee 40% TpeOyroTcs yinydiieHus: BO BcexX 001acTIx 1
HE3aMEeINTEIbHOE IIPOBEICHUE MEPOIIPUATHI 110
YCTpaHEHUIO HEAOCTATKOB

VYposens 1 40% - 59% TpeOy1toTcs ynydiieHus B OTACTbHBIX 001acTIX

Yposens 2 60% - 79% YacTU4yHO yIOBIETBOPSIET TPEOOBAHUSAM, TPEOYIOTCS
YITy4YIICHUS] B OTACITBHBIX 001aCTIX

Yposens 3 80% - 89% Y noBneTBopseT OOIBIIUHCTBY KPUTEPUEB ISl TOTYUCHHS
HAIlMOHAJIBHOU CepTH(HKAIMU, TPEOYIOTCS YIIyUICHUs IO
OTJIEIIbHBIM BOIIPOCaM

VYposens 4 90% u BbILLIE Y 10BIETBOPSAET KPUTEPUAM IS IIOJIyYEHUS HAMOHAIbHOU

cepruduranm

Ioka3aTesin OlleHKHM BO3€iiCTBUSA CePTUPUKANMM OPraHU3aUMid, BHINOJHsIOmuUX JT:
- KonuuecTBOo opraHusanuii, 3aperUCTpPUPOBAHHBIX B IporpamMme cepTuUKaluu  3a
OIPEIEIEHHBIN IIEPUOJ BPEMEHHU.
- KonuuecTBo opranu3zaiuii, B KOTOPbIX ObUT IPOBEIEH Ay AUT.
- KonuuecTBo opranu3zanuii, moJyyuBIINX CEPTUDUKAT.
- IIpoueHT opranusanuii, KOTOpbIE YIyYIIWIA CBOU ITOKA3ATENH.
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PEAJIM3ALUA DKCIIPECC-TECTUHPOBAHUMSA HA BUY/I'BI

JInua, noaieRanme 3KCIpPece ~-TeCTHPOBAHMIOS:

1. BepeMeHHBbIe XEHINMHBI ¢ Hew3BeCTHbIM cTarycom Ha BUY/I'BI’ B mpempomoBoM mepuoje,
MOCTYTIAOIINE HA POABI B POUIIBHOE OTIEJICHUE.

2. IlapTHEpsl OEpeMEHHBIX KEHIITHMH

3. KiroueBsie rpynnsl Hacenenus (JIVMIH, CP, MCM, TI', 3aknrodeHHBbIC, OCBOOOIUBIIHECS U3
MECT 3aKJTIOUCHUS U Jp.)

4. KiueHTsl M3 Tpynm BBICOKOTO pHUCKA, KOTOpPblE C MaJOW BEpPOSITHOCTHIO BEPHYTCS 3a

pe3yabTaTaMy TeCTUPOBAHUS.

MurpaHTsl.

Jluma, mojuiexxamniie NOCTKOHTAKTHOM MPO(MIIAKTUKE B CIIyYasiX aBapuHHBIX CUTYAIH.

ITarmentsr ¢ UIIIIII.

[TanimeHTHI ¢ TOIO3pEHNEM Ha TyOEpKYJIe3 U ¢ TyOepKYJIE30M.

9. Jluua, obcnenyemMple Mo KIMHUYECKUM U 3MHIEMUOJIOTUYECKUM TTOKa3aHUSIM.

N AW

10. ITarimeHThl, KOTOPHIM OKa3bIBAECTCA HEOTIJIOAKHASI TOMOIIIb.
11. JIutia, oO6cneayeMble 10 HHAIIMATHBE MEAUIIMHCKOTO PaOOTHHKA.
12. Juna, >xenaromue odciaenoBaThes B pexume «Citoy.

CTpyKTYpBI, BBINOJHAIOIINE JKCNIpecc-TecTupoBanue Ha BUY/I'BI’

1. Oprammszanuu 3apaBoOXpaHeHus (Mpu 00s3aTEIBLHOM TPENOCTABICHUU YCIyr 10 - H
MOCJIETECTOBOIO KOHCYJIbTUPOBAHMUS):
- ciyx0a kontpoist 3a [ BI'uBUY;
- nabopatopuu auarHoctuku ['BI' u BUY;
- IIMCII (I'CB, LICM);
- pOAMIBHBIC JOMA U POAMILHBIC OTACTICHUS OOJBHUIL;
- otraeneHus ctauroHapoB O3 u cneruanu3upoBanubie O3;
- 4YacTHbIE JabopaTopuu;
- YacCTHBIC KIIMHUKH;
~  CTaHIMU CKOPOW MEAUIIMHCKON ITOMOIIH;
- MOOWIIbHBIE KJIMHUKH;
- MCUTICHUH

2. TI'paxnaHCkuil ceKTOp (HEPaBUTEIbCTBEHHBIE OPraHNU3ALMH, OKA3bIBAIOIINE YCIYTH KIIOUEBBIM
rpymmnaM HaceleHus: (Tpu 00s3aTelbHOM MPEJOCTABICHUH YCIAYr J0- W IOCIETECTOBOTO
KOHCYJIbTUPOBAHMS)).

Koopannanus 1esiTeIbHOCTH 1O 3Kcnpecc-TectupoBannio Ha BUY/I'BI’

Koopaunauuio nesTenbHOCTH IO 3KcHpecc-TecTUpoBaHuro Ha BHUY OCYILECTBIISIET
PLKIT'BI'uBUY. I1pu sTom:

3 TlonHBI CIHCOK JIMI, IIOUICHKAIINX tectupoBanuio Ha BUY/TBI, BriroueHsl B jeciicTByromue KinnmHudeckue
nportokoiisl o BUY u I'BT
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1. TlpoBoauT mepecMOTp HAIMOHAIHHOTO 3aKOHOJATEIhCTBA M TPeOOBAaHWUW MO 10- |
MOCJIETECTOBOMY KOHCYJIbTHPOBAHHUIO M 3KCIpecc-TectupoBannto Ha BUY/T'BT.
2. PaspabaTbIBacT ¥ MPOBOAMT HAIIMOHAJIBLHBIE CEMUHAPHI 110 TUTAHUPOBAHUIO U MpoBeeHNI0 JT.

(98]

Pa3zpabarpiBaeT HallMOHAIBHBIN IJIAaH U KOOPAUHHUPYET €T0 BhIMOJHEHHEe B oOactu DT.
OcymiecTBisgeT 3aKylKd, YIpaBlieHHE IIEMOYKaMU IIOCTaBOK, OOydeHHue, OTYETHOCTH,
IIPOBEIEHUE MOHUTOPUHIA U OLIEHKH I10 3aKyIIKaM.

5.  Pa3pabatbiBaeT U BHEAPsIET CTaHAAPTHI KAUYECTBA, PACHPOCTPAHIET CUCTEMY KauecTBa Ha BCE
YpOBHH (TICPBUYHBINA, BTOPUYHBIA W TPETUYHBIN) J1aOOPATOPUI/IYHKTOB, TJ€ MHPOBOISAT
skcnpecc-tectupoanre Ha BUY u I'BI'.

6. PUHKI'BI'uBUY oneHuBaer cTpaHOBBIE TMOTPEOHOCTH B OOYYEHUH CHCIUATNCTOB U
pa3pabaTbhiBaeT IUJIaH MOATOTOBKH KaJpoB IO JKCIpecC-TECTUPOBaHHUIO, 00ecrneynBaeT
MaTepUaIbHO-TEXHUUYECKYIO YacTh 00y4YaroIero mporecca.

7. Opranusyer ¥ NpOBOAUT cepTU(uKannio myHKToB/caiiToB OT.

Opzanuzayusn 3T 6 nynkmax/caiimax 3T

1. Ha3Ha4aroT OTBETCTBEHHOTO 3a MPOBECHNE TECTUPOBAHMS U KAUYECTBO B KAXKIOM MyHKTE/CalTe
OT u onpenensroT Kpyr ero oos3anHocTel. OTBETCTBEHHBIM 3a KauecTBO B O3 — MEIUITMHCKHUI
paboTHHK (Bpady, TJaBHas/CTapias MEIUIIMHCKAs CECTpa), Ha CalTax TPa)KAaHCKOTO CEKTOpa —
MOATOTOBJICHHBIN COTPYIHUK CO 3HAHUEM MPOIIEyp TECTUPOBAHUS U OCHOB CUCTEMBI KauecTBa.
Bce cnenmanuctsl, BemomnHstonme 7T, TomKHBI OBITH CEPTUDUITUPOBAHBI.

2. Hanpagmsifot coTpyaHHKOB Ha 00y4eHue B KI MUTTuIIK.

3. TlpoBomsaT BHyTpeHHee OOydYeHHE TIepCcOHAla H  OLCHHBAIOT €r0  KOMIIETCHTHOCTh
(mepuoIuYECcKn).

4. ToroBsaT HeoOxoauMoe 0OOpymoBaHue (MPU HEOOXOAUMOCTH), IUIAHUPYIOT U POBOJIST
HEO0XOIUMBIE 3aKYIIKH.

5. BeayTt HE0OX0IUMBIE 3aITUCH ¥ KOHTPOJIb 32 HUMHU (TIJIaH TI0 OIICHKE KOMIIETEHTHOCTH TIEpCOHAIIA,
OIICHKE KauecTBa, POPMBI yueTa M OTYETHOCTH H T.1.).

6. OOecrneunBarOT 0€30MaCHbBIC YCIOBHS PabOTHI.

7. Y4acTBYIOT B IPOrpaMMax BHEIIHEH OIICHKU KayeCTBa.

8. Toromat mynkt/caiit DT Kk cepTrHUKAIMOHHOM OIIEHKE.

Tpeﬁoeauuﬂ K ROMEU,eHUAM U UX OCHAUWLCHUIO

OpHMM U3 NPEeUMYILECTB MCIONb30BaHUs IIPOCTOM TEXHOJIOTUH 3KcIpecc-TecToB Ha BUY
SIBJISIETCS. MUHUMATBHBIA HAOOp MOMENIeHH 1 000pyIoBaHus. B MEIUIIMHCKUX OpraHU3aIlisIX U Ha
caiTax IpaKJJaHCKOTO CEKTOpa TECTUPOBAHUS BBIIEIAIOT OTIEIbHOE MecTO i mpoBeaeHus OT. B
nyHkTax DT Heo0X0aUMO 00eCIeUnTh HAJICKAIIME YCIOBHS PabOTHI ¢ COONMIOACHUEM TPEOOBaHMI
o6ezonacHoctu. Ilyakter DT nomkeH OBITH yCTPOEH TakKUM 00pa3oM, YTOOBI O0O0ECTICUHTH
KOH(QUICHIIMATBHOCT U YMEHBIIUTH JTUCKOMGOPT MAlUEHTY/KIWEHTY, HampuMmep, 3a CYeT
obecrnievueHus MPOBEICHUSI TECTUPOBAHMSI B OTACIFHON KOMHATE.

Ha nynkrax 9T nomkHa ObITh BbIZETICHA KOMHATA /1711 KOHCYJIbTUPOBAHUS ¥ IPOBEICHUS HKCIIPECcC-

TectupoBanus Ha BIY.
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[TomereHus: TOKHO MMETh XOPOILINIT MCTOYHHUK €CTECTBEHHOTO U MCKYCCTBEHHOI'O OCBEILEHHS,
3aMmMpaThCsl Ha 3aMOK U OBITh 00OPYI0BAHO CIIEAYIOIIUM 00pa3oM:
1. Cronwu 2 cryna.
Bemanka 115t BepXHeu 0J1ekK/IbI.
Cetid (mnmm mxad ¢ 3aMKOM) JUIsI XpAaHEHUS TOKYMEHTOB U 3aITUCEH.
MecTo a1 XpaHeHUsI PAaCXOJHBIX MAaTEPUAIOB.
XOJOAUIBHUK JUTSI XpPAaHEHUS IKCIIPECC-TECTOB.
TepMoMeTpsI TSt UI3MEPEHUS TEMIIEPATYPHI B XOJIOAUILHUKE U TTIOMEIICHHH.
PakoBuHa ¢ mpOTOYHOM BOJIOH.

NN kW

JlucnieHcep ¢ KHUJIKUM MBLIOM.

9. OnHopa3oBbI€ MOJIOTEHIIA.

10. IlepmaHeHTHBIN MapKep.

11. Pyuka mapukoBas.

12. Taiimep.

13. Kypnan ans peructpanuu pesyiabtatoB OT (IIpunoxenue 1)

14. HanpaBieHue Ha MOATBEPXKACHUE TMEPBUYHO IMOJIOXKUTENBHBIX o0pasznoB Ha BUY/T'BI
Meroaom UDA/IT B nabopatopuro (IIpunoxenne 3)

15. CranmapTHbIE ONEpAllMOHHBIEC MPOLETYPHI IO BHIMOJHEHHUIO TECTA.

16. O6orpesareb.

17. Bentunsrop.

18. KonTeitneps! (He MeHee 2-X) 1t cOOpa MEAULIMHCKUX OTXO0B Kiacca b.

19. Jle3auHdpeKTaHTHI.

20. IlepuaTky MEIULIMHCKHUE OJTHOPA30BBIE.

21. KommutekcHble skcnpecc-tecTsl a1 nuarnoctuku BUY/I'BI/Cudunmc.

22. OgHOpa3oBble CIUPTOBBIE caleTku (A7 MYyHKTOB TECTUPOBAHUS IO KalWJUISPHOM
KpPOBH).

23. CxapuduxaTopsbl (11 TyHKTOB TECTUPOBAHUS IO KATUJUISIPHON KPOBH).

24. Kanusuispsl WM IJIaCTUKOBBIE OJJHOPA30BbI€ MUIETKH U1 B3SITUS KPOBU.

25. CtepuiibHBIE MapJIeBbIe TAMITOHBI (JIsl TYHKTOB TECTHPOBAHMS 110 KAMMILIIPHON KPOBH).

26. MeauuuHCKui Xanat (U1 IyHKTOB TECTHPOBAHUS MO KaWIISIPHONW KPOBH)

3aKynku

VYnpaBneHne KaueCTBEHHBIMU TTOCTaBKaMH HAOOPOB AKCIPECC-TECTOB W PACXOIHBIX MaTEPUAIIOB
TpeOyeT IJIaHa 1o 3aKyIKaM U PaCIIpeICIICHUIO.
HannoHaJLHLIN YPOBEHL

PHKI'BI'uBUY pa3zpabarsiBaeT TpeOoBaHUs (CrieU(HKALINHN) K 3aKyTaeMbIM Ha00paM U pacXoHBIM
MaTepHaigaM, COCTaBISCT IJIaH 3aKYIMOK, paclpelieIeHus] SKCIPECC-TeCTOB M CPOKU MOCTABOK IS
Bcex J1aboparopuit/myHkToB JT.

Iyaxrbl/caiitel 9T

1. IlmaHupyrOT © COCTaBISAIOT 3asABKy C yd4eToM paboueii Harpy3kd. 3asBKy I[OJAIOT B
PHKI'BI'uBNY.

2. TIpoBomAT 3amKCH BCeX MOCTABOK.

3. XpaHsT NpH COOTBETCTBYIONIMX YCIOBUAX OKPYIKAIOIICH CPe/bl BECh TOCTYMUBIIHIA MaTepHall.
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4. Kommuektel DT, CpoK KOTOPBIX MCTEKAaeT paHbIlE, HCIOAB3YET 0 KOMIUIEKTOB C Ooiee
JUTATENTHHBIM CPOKOM TOJTHOCTH.

5. Benyr yuer skcrpecc-TecTOB B KypHalle «YUeT ABIKEHHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, W3JEITHN
MEJUITMHCKOTO Ha3HAYEHUS U TEXHUKW», IPUHITON B KauecTBe yueTHO# dhopmbl B O3.

6. TIpoBOIAT MHBEHTAPU3AIMIO U CITUCAHUE.

YnpasieHue Npou3BOICTBEHHBIM MPOLECCOM

UroObl rapaHTUpOBaTh TOYHbIE U HAJEKHBIE pE3yJIbTaThl, HEOOXOAMMO YIPABIATH
MIPOM3BOJICTBEHHBIM IPOILIECCOM Ha BCEX ATarax: 0 Hayaua TeCTUPOBAHMUS, BO BPeMs U M0 OKOHUYaHUU
TECTUPOBAHMUSI.

Cmanoapmu3zayus ucciedoeanuil

HammonajabLHbLIH YPOBEHD

1. PUKI'BI'uBUY paspabarsiBact u BHeapsier, a M3 KP yTBeprkaaeT HOPMATHBHO-METOIMUYCCKUE
JIOKYMEHTBHI T10 TIpoBeIeHuI0 uccrenoBannii Ha BUY/I'BI/cudwumic ¢ moMoIIpio 3KCpecc-TecToB, B
KOTOPBIX OTpakaeT TpeOOBaHMs K CTaHAAPTHU3ALINH JJaO0PATOPHBIX MPOLIECCOB.

Iynkrbl/caiitel 9T

1. Cranmaptusupyer Bce mporecchl DT ¢ momompio COINL Kaxmei mporiece TpeOyer CBOEro
cooctBeHnoro COIl, 1 eMy HEOOXOAMMO CIIEIOBATh HA BCEX ATaraxX TECTUPOBAHMUSI.

2. Tecrupyroumii myHkr/caiit DT momkabl umers COIl OTHOCHTENBHO BCEX MPOLICAYP, KOTOPBIM
HEOOXOIMMO CJIeIOBaTh TIPH TIPOBEICHUH TECTA, OTPAKAIOIIHE TIOJMTUKY KOH(PHUACHIIMAILHOCTH U
0€30I1aCHOCTH.

3. COII no/mKHBI  COEpIKaTh IIard, KOTOpbIE OYIyT BHIIOIHSITHECSA BO BpeMst pabodero mporecca, 1
OyIyT BKITIOYATh JACHCTBUSI HA TIPEAHATTUTHIECKOM, aHATTMTUYECKOM, U TIOCTAHATTUTAYECKOM 3Tarax
nporiecca JT.

KOHmpOJlb Kauecmea

ITporemypbl KOHTPOIIS KAYECTBA SBIISIFOTCS BAXKHBIMU JIJISI TAPAHTUH TOTO, YTO TPOIIECC TECTUPOBAHUSI ObLT
BBINOJTHEH JIOJDKHBIM 00pa3oM 1 uto DT paboTaroT NpaBUIIbHO U IPUBOJIAT K TOUHBIM U HAJIGKHBIM PE3YJITaTaM.
HarmuonaabsHbli ypoBens (PLIKT'BI uBUY)

1. Pa3pabarpiBacT HOpMaTHBHBIC JOKYMEHTHI IO CTaHIAPTHBIM YCJIOBHSIM BBITOJTHEHHS SKCIIPECC-

TECTUPOBAHMSL.
2. KoHTponupyer BHITOIHEHUE CTaHIaPTHBIX YCIIOBHIA ITPH ITOCEIIICHUH JIAOOPATOPHIA/ITyHKTOB.
3. IlnaHupyeT KOPpPEKTUPYIOIIME MEPOIPUSATHS MO YCTPAHEHWIO BBIIBJICHHBIX HECOOTBETCTBUI Ha
HAIOHAJIbHOM YPOBHE.
Hynkrbl/caiitbl T
KoHTponb kadecTBa JOIDKEH POBOUTHCS Ha BCex 3Tanax npouecca JT.

Heo6x011Mo0 KOHTPOIMpPOBATH:

1. U noKyMeHTHpOBAaTh TEMITEpaTypy XpaHeHus dKkcnpecc-TecToB (t ot +2 1o +28° C) exennerno. Ecim
TEMITepaTypa HIDKE WM BBIIIC YCTAHOBJICHHBIX IPEICIOB HEOOXOMMMO TMPHHITH MEpBl IS
WCTIPaBIICHUSL.

2. TlpaBunbHOCTD B3sTHSI 0Opaslia Ha WCCIICIOBAHKE, TPABUIIBHOCTh BHECEHHsI 00pasiia B TECTOBOE

YCTPOMCTBO, BPEMsI THKYOAIHH.

Crpanunma 53 | 75



3. Pesymbrarhl BHYTPEHHETO KOHTPOJILHOTO oOpastia «Cy». Bee maHHBIE 0 HE JICHCTBUTEILHOM TECTE
(oTcyTCTBHE KOHTPOJIBHOM TMONOCHI «C») HYKHO PErUCTpUpOBATh B IKypHAJlE pPErHCTpaliu
pesynbraroB JT (Ipunoxenue 2) kak «HE]D)» - HeneicTBUTEIbHBII.

Brimonrenue TpeGoBanmii 1o 00ecriedeHI0 O€30MacHOCTH.

5. TlpaBWIBHOCTH y4eTa pe3yJbTaTOB TECTHPOBAHMS W BECTH 3allUCH B JKYpHAIE PETUCTPALUH

pesynbraroB OT (ITpunoxenue 2) kak «I10J1» - monoxurenbhbiid, «OTP - oTpunaTenbHbIii.

Bunewnsaa ouenka kauecmea (BOK)

Pabora naboparopuii/mmynktoB DT mepromryuecku TO/DKHA OICHUBATHCS HE3aBHCUMOW BHEIITHEH
crpykrypoit uepe3 nporpammbl BOK. Iens mposenennss BOK — nath 0OBEKTHBHYIO OIIGHKY KaueCTBY
skcrpecc-rectupoBanusi Ha BUY u I'BI, BbiBUTH 0Ommme mpoOmeMbl U pa3paboTars Mepbl MO HX
ucnpasneHnto. BOK meTonoM npogeccHoHanbHOro TECTUPOBAHMS M IPH HEOOXOIMMOCTH OLICHKY Ha MecCTe
nposout PHITHKKITANB npu HUO3 M3 KP.

Bee maboparopun m myHkTel T, ocymectisromye TectupoBanre Ha BHY B oOs3aTensHOM
TIOPSIZIKE, JTOJDKHBI TIOATBEPAKIATh KAueCTBO CBOMX MCCIIENOBAHWM 4Yepe3 peryisipHoe ydactue B BOK.
Pesynprarel BOK 3aHOCsTCS B OTYETHYTO (hOpMY JUTS TIPOBAiiiepa U B KypHAIT PETUCTPAIU pe3yapTatoB DT
(ITpunorxenue 2) Kak pyTHHHBIE 00Pa3IIbL.

Ipu onmbounbIx pesynsrarax BOK criermamuct no tectupoBanuto DT 10mKeH MPOBECTH aHAIH?3
BO3MO’KHBIX IPMYMH Y IIPUHSTH MEPBI 10 YCTPAHEHHUIO HECOOTBETCTBUSL.

HammonajaLHbLIH YPOBEHD

1. M3 usbicKuBaeT cpezicTBa Ha (rHaHcHpoBanwe mporpamm BOK.

2.  PHITIKKJIIWB HUO3 yrBeprkaaet mian u rpaduk nposeaernr BOK, popMbl OTYCTHOCTH, TOTOBUT
Y aTTeCTyeT KOHTPOJIbHBIE 0OPa3Ibl, TIEpEIaeT X B MyHKTHI/CalThI DT, TOCEIaeT UX C IENbI0 OIICHKH
Ha MeCTaX, MPOBOAWT aHAIM3 pPE3yJIbTaTOB OLEHKA M MPEACTAaBIsAeT OOOOIIEHHbIE OTYETHI
3aMHTEPECOBAHHBIM CTOPOHAM.

3. Tlo pesyapraram BOK PHIILIKKIIIUBG coBmectHo ¢ mpeacraBurensimu  PIIKIBI'uBUY
pa3pabaThIBAtOT PEKOMEHIAITNHN 1 TUTaH KOPPEKTUPYIOITHX JICUCTBUI. BhIsIBIIEHHBIE IPOOIEMBI JIOJDKHBI
OBbITH 00CYXIICHBI C 3aMHTEPECOBAHHBIMU CTOPOHAMU ISl CBOEBPEMEHHOTO MPUHSATHS HEOOXOAUMBIX
JIEICTBHIA IO YITy4IICHHIO KauecTBa, BKIII0Yasi 00y4eHHe.

JladopaTopu/nyHKTLI DT

l. Cnenyer npuHEMarh yuactre B porpammax BOK.

2. HeobXomumo CBOEBPEMEHHO TPOBECTH TECTUPOBAHKE, 3aNIOJHUTH OTYETHBIC (DOPMBI 110 PE3yIIbTaTam
tectupoBanus ¥ iepenars ux B PHITLKKJIMB HUO3.

3. AnammsupoBarh pe3yabTaThl ydacTusi B mporpamve BOK, BBIIBISATE MPHUYMHBI  OMIMOOYHBIX
PE3YyIbTATOB U IPUHUMATH MEPHI IO UCTIPABIEHUIO OITHOOK.

Joxkymenmot u 3anucu

HanmonajabLbHbIH YPOBEHD

1. PUKI'BI'uBUY paspabarbiBacT (OpMbI OTUETHOCTH, 3aIUCEH, OMPEIESCT CPOKM MX IOJadH,
TMIOJIUTUKY TIepecMoTpa (popM, XpaHEeH!sl, APXUBUPOBAHMUS U YHUUTOKEHUSI, KOHTPOJIUPYET HATYKE
Y MPABWIILHOCTD BEJICHUE 3alUCE TP MOCEIIEHUH ITyHKTOB 7.
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2. M3 yrBepKIaacT MpaBuia BEICHHS JOKYMEHTOB M 3allMCEH, CTaHAapTHbIE (OPMBI 3almcei U
OTYETHOCTH.
Iynkrby/caiiter T

1. TlpuaeprkuBaeTCs MOIMTHKK U TIPOLEYP TIO BEICHUIO IOKYMEHTOB, 3aIIUCEH U OTYCTHOCTH.

2. CBOEGBPEMEHHO MepecMaTpHBACT MMEIOIIMECS B HAJIMYMH 3aITHCH, KOHTPOJIMPYET MPABIIBHOCTD MX
BEJICHMS1, XpaHEHUsI, apXHUBUPOBAHKSA U YHUUTOKEHHS YCTAPEBIINX JOKYMEHTOB.

3. OTBETCTBEHHBII 32 Ka4eCTBO PETHCTPUPYET HAPYILCHHS TI0 BEICHHIO JOKYMEHTOB W 3amuceil u
MPUHUMAET MEpHI [0 X YCTPAHESHHIO.

Ynpaenenue owmuoxamu

HaunoHa/1bHbII YPOBEHD
1. PUKI'BI'uBU1Y pazpabarsiBaet mpoiienypy Mo BhISBICHHIO OIIMOOK M KOHTPOJIMPYET €T0 BHITOJIHEHHE.

HyukTel/caiitel DT

1. BBISIBISIIOT M COOOIIAFOT OTBETCTBEHHOMY 32 Ka4E€CTBO HITM PYKOBOJICTBY O CYIIECTBYIOIIMX OLITHOKAX.
2. Pa3pabarbIBacT IUIaH MOKUCKA MPHYHH OIITHOOK U KOPPEKTUPYIOIIHX JICHCTBHUIHA.

3. Peructpupyer BbISBICHHBIC OIIMOKH 1 KOPPEKTHPYIOIIUE ICHCTBUSI B XKypPHAIC.

4. KOHTpOIIMPYET BBITIOIHEHNE MPEIPHHATHIX KOPPEKTUPYIOIIUX ICHCTBHUIA.

bezonacnocmo

HauuoHa/IbLHbIA YPOBEHD
1. PHKI'BI'uBUY paspabareBact, a M3 KP yrBepkmaeT mpaBumia O€30MacHOCTH M YTUIM3ALIN
OTXOJI0B ITPY TIPOBEAECHNUH SKCIPECC-TECTUPOBAHMS.
2. PHKI'BI'uB1Y npoBoauT KOHTPOJIb COOTBETCTBUS TPEOOBAHUSM OE30IACHOCTH MO JICHCTBYIOIIM

HOpPMaTHBHBIM JJOKyMEHTaM.
Iynkrbl/caiitel 9T
Coznarot ycioBus Jyisi 00ecriedeHrst 0e30MacHOCTH.
Brmonasier ycnoBust 6€30macHOCTH.
Kontpompyet obecrieueHne 6e30macHOCTH (OLICHKA PHCKA, BBISBIICHUE HAPYILICHHI).

bl o o

ITpoBOAUT KOPPEKTUPYIOLIME MEPOIPUSITHS 110 CUCTEME OE30MACHOCTHL.

Monumopunz u Oyenka

PHKI'BI'uBUY pazpabarbiBacT CHCTEMY MOHHUTOPHHIA M OICHKH, OTPKAIONIYIO IIeH U 3aJ1a9K
HKCIIPECC-TECTUPOBAHMS Ha HAIIMOHATIEHOM YPOBHE. JTa CHCTeMa BKITFOUaeT B ceOsl rpadik padoT U OIiCcaHne
JIeSITETIbHOCTH TI0 cOOpY JTaHHBIX, CIIMCOK MPOLIECCOB (TPEOCTABICHUE YCIIYT), IOKA3aTeNd pe3yIbTaToB U
BO371eHCcTBUS (3((HEKTHBHOCTH MPOrpaMMBl), CTPATErHH U MEPOIIPHATHS 10 OOECIEUEHHIO U YITyUIICHUIO
Ka4yecTBa, a TAKKE TUIaH JUTs aHATN3a JTAHHbIX.
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YHPABJIEHUE HENNOYKON MOCTABOK HABOPOB 3KCITPECC-TECTOB
YupasJieHue NOCTABKAMU, TPAHCIIOPTHPOBKA

HenpepriBHasi 1OCTYymHOCTh HAOOPOB AKCIPECC-TECTOB HMMEET pellaolllee 3HaueHue s
3¢ (deKTUBHON peanu3aluy MPOrpaMMbl PACHIMPEHUs M MPEIOCTaBICHUS YCIYT KOMIUIEKCHOTO
tectupoBanusd Ha BUY u I'BI. PHKI'BIuBUY orBewaer 3a LEHTpPaJIM30BaHHYI 3aKyIKy H
pacrpernienieHue 3KCIpecc-TeCToB, obecreunBasi UX ONTUMAIbHOE UCIOJIb30BaHUE B OpPraHU3aIMiX
3[paBOOXpaHEHMsl. PerynsipHple M HaAEXHBIE IOCTAaBKM JMAarHOCTHMYECKHUX HKCIPECC-TECTOB
SIBIISIIOTCSL  KJIFOUEBBIM  (DAKTOpOM yCHEIIHOW padoThl MPOrpaMMbl TECTUPOBAHMS, CIIOCOOCTBYS
CHIKEHHUIO 3a00JIEBa€MOCTH M CBOEBPEMEHHOMY IMOJIKJIFOYEHHIO MALIMEHTOB K JICUEHHUIO.

DKCIpecc-TeCThl MOTYT TPAHCIIOPTUPOBATHCS JIFOOBIM BUJIOM TpaHCHOpTa. TpaHCOPTUPOBKA
npu Ttemreparype or +2 mo +30°C He BiauseT Ha CTaOWIBHOCTH wm3aenus. Jlomyckaercs
TpaHCHIOPTUPOBKA m3aenui npu Temmeparype oT +2 °C mo +8 °C B XONOOUIBHBIX Kamepax,
00eCreYNBAIOUX TOCTOSHHBIA ~ TEMIIEPAaTYPHBIM PEXUM C  E©KEAHEBHOM perucrparuent
TEMIEPATYPBl. DKCIPECC-TECTHI, TPAHCIOPTHPOBABIIMECS C HApPyLIEHUEM pErIaMEHTHPYEMOTO
pexuMa, NPUMEHEHHUIO HE moasiexar. J[Jis BO3MOXXKHOCTH KOHTPOJS TEMIIEpATypbl 3a BpeMs IpHU
TPAHCIOPTHPOBKH ClieAyeT TpeOoBaTh OT IMOCTABIIMKA TECTOB IIOKA3aHUS TEpPMOJAaTUHKA
(Tepmororepa).

IlnanupoBaHue 3aKyNOK

PIHKI'BI'uBHY onpenensier HeoOxoaumoe yucio HabopoB DT 1j1st TECTUPOBaHMS, HA OCHOBE
MPEINONOKEHHH, CHOPMUPOBAHHBIX C WCIOJIB30BAHMEM IPOTPAMMHBEIX CTpATErwid, Jaiee
KOOPAMHUPYET pacyeT 3amacoB M 3aKyNKy HaOOpOB 3KCIpPECC-TECTUPOBAHUS ISl OpraHU3alui
3apaBooxpanenusi. PLHIKI'BI'uBHUY exeronHo ¢gopMmupyer 3asBKy, NPHOOpPETaeT U pacrpeaeiser
OpraHM3anusaM 3apaBooxpaHeHMst dkcnpecc-tectel  depe3 LHKI'BIuBUY cormacHo mniany
pacrpeeneHus, COCTaBIeHHOro Ha ocHoBanuM 3asBok LIKI'BITuBNY.

OT onpuxonyror Ha Oamanc [IKI'BI'mBUY, xkortopeie namee pacnupenensitoTcs o
nyHkram/caiitam DT B O3. Bech nporiecc TOKyMEHTUPYETCS B TOIOBOM OTYETE JJIS MOCIIEAYIOIIETO
pacueTa OLIEHKH MOTPeOHOCTH B HKCIPECC-TECTaX.

OT4yeTHOCTH IO ABMKeHHIO DT
Kaxmoit O3 exxemecssuHO mpenocTaBiseT Gopmy (mpuioxeHue 4) ordera mo ABMKeHUI0 DT
1o 3 yucna tekymero mecsua B LIKI'BI'uBUY.

Honyuenue IT B O3. [IpaBuiia XxpaHeHus

[Ipu mosydyeHun HOBOUM maptuu HaObopoB DT ocMoOTpuTe BCIO MAPTHIO B MPHUCYTCTBUH
MOCTAaBIIMKa, OJCUUTAliTe Bce JocTaBieHHble DT 11 TeCTUPOBaHUS U IPOBEPHTE CPOKU TOTHOCTH,
LEJIOCTHOCTH YIIAKOBOK U YCIIOBUS TPAHCIIOPTUPOBKHU. Kaxkablil TECT yrnakoBaH B MHIWBUYaTbHOM
(GONBIUPOBAHHOM TAKETE C BJIATOMONIOTHTENEM. TecThl B (OIBIHPOBAHHBIX IMAaKETaX BMECTE C
MHCTPYKLHEH MOMENAIoTCsa B KAPTOHHYIO KOpPOOKyY, 00bI4HO B KonndecTBe oT 20 10 50 mTykK.
B opranuzanmsx 3apaBooxpanenuss OT crnegyer XpaHUTh B CyXOM MECTE, UX HEJIb3sl 3aMOPaXKUBATh
U cieqyeT Oepeub OT CONHEUHBIX JTy4ei. Jlomyckaercs XxpaneHue u3aesuii npu remmneparype ot +2°C
10 +8°C B U B XOJIONWJIbHUKAX, 00€CIIEUMBAIOIINX PEITIaMEHTUPOBAHHBIN TEMIIEPATYPHBIN PEXHUM C
€XKEIHEBHOM perucTpaiuen TeMneparypsl.
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MOHUTOPHUHI' 1 OIIEHKA

Monwutopunr u orneHka (MuQO) BKIIOYAIOT B ce0sl peryasipHbIA cOOp W OTCIC)KHBAHUE
KJIFOYEBBIX JIaHHBIX O paboTe MyHKTOB/caiiToB OT. DTo Takke Mpolecc, KOTOPBIM MOMOraeT
obecrneunTh 3PPEeKTUBHOE BHIIOTHEHUE 3aINTAHUPOBAHHBIX MEPOTIPUSATUH, CBOEBPEMEHHO BBISIBIIATH
npoOemsl B cetu DT 115t UX OBICTPOTO YCTPaHEHUS, & TAKXKE MTO3BOJISIET CPaBHUBATH 3(PPEKTUBHOCTH
y)K€ CYIIECTBYIOMUX (parMeHTUpOBaHHBIX cucTteM. Cucrema MwuO Tpebyer omnpenencHus
KITFOUEBBIX TTOKa3arelneil 3 ()eKTHBHOCTH/UHANKATOPOB U PETYIIIPHOTO MX aHATN3a U HCIIOJIb30BAHUS
naHHbIX. HeoOxoammo pa3zpaboTarh MexaHU3MBI, 00ECTICUUBAIOIINE KaueCTBO COOUPAEMBIX JaHHBIX
U 32Ty KOH(DUIEHITMAIBHOCTH TIPU TIepeiaue JaHHbBIX 1Mo ceTsM. [l aToii pyHKImu o0s3aTenbHa
CUCTEeMa BEJeHUS 3anuceil 1 nHHOpMaIluU Ha BCEX YPOBHSIX.

JlokyMeHTalusl M1 OTYETHOCTH

e Bce manueHTHI/KIMEHTHI, pomeamue TectupoBanue Ha BUY, renatutel B u C, qomKkHBI
OBITH 3apETUCTPUPOBAHBI B CTAHJIAPTHBIX YUYETHO-OTYETHBIX (hopmax TectupoBanus O3 M3
KP (ITpunoxenue 2 u JINC).

e Bce myHkThl W calTel DT JOMKHBI COOTBETCTBOBAaTh CTAaHIAPTHBIM TPEOOBAHHAM K
OTYETHOCTH W UCIOJIb30BAaTh CTaHIaPTHBIE (POPMBI OTYETHOCTH, yTBepkaeHHbIe M3 KP.

e Bce cnenunanuctsl no DT m0mKHBI OBITH CEPTUPHUIMPOBAHBI U 3apETUCTPUPOBAHEI B 0aze
mauaeix KIMUTIulIK.

e  VYcnyru no tectuposanuto Ha BUY, renatut B u renatut C 10mKHBI KOHTPOJIMPOBATHCS KaK
4acTh OCHOBHOT'O TAKeTa YCIYT B 00NIAacTH 37paBOOXpaHeHus. PerynspHeiii cOOp JaHHBIX U
OTUETHOCTh JOJKHBI OCYIIECTBIATHCS C HCIOIb30BAHUEM CTAaHJAPTHBIX HHCTPYMEHTOB
PUKI'BI'uBNY no MuO a1 u3MepeHnus nokasarenei u NpeCcTaBIeHNs OTYETOB.

00630p uacrpymenro MUO

Ha Bcex nynkrax 9T O3 u caiftax OT ucnonb3yrorcs yTBEpKIEHHBIE U CTaHIAPTU3HPOBAHHbBIE
dopmMbl cOOpa HTaHHBIX M OTYETHOCTU. B nomomnenue k 3tuM ¢dopmam B O3 momkHA
HCIIONB30BAThCSI YTBEPIKICHHASI CHCTEMA AIEKTPOHHON METUITMTHCKON TOKYMEHTAIUHU. Y YUTHIBAs
KOH(QUIEHITMATLHOCTh, AaHHBIX DT, BaxxHO, YTOOBI OBUIO YETKOE OOOCHOBAHHE JIFOOBIX
JOTIOTHUTEIBHBIX COOMPAEMBIX TaHHBIX.

Bce nynktet DT opranuzamnuii 31paBOOXpaHEHHs] 00s3aHBI OTCJICKHBATh HCIOJIB30BAHHE
TeCTOBBIX HabopoB. B kaxxaom myHkre DT 10MKeH BECTUCH KypHAJ AJIsl BEIEHUs aKTyalbHBIX
3aMmmceii o 3amacax TeCTOBBIX HAOOPOB, MOCTYIUICHHSIX, TIOTEPSIX U HCIIOIH30BAHUU.

7KypHaJ nmocraBmmKka ycJayr TeCTHPOBAHUSA

O3 peructpupyeT BceX HOBBIX IOCTABIIMKOB YCIyT TECTHUPOBAHMS TOCIE UX OOy4deHHsS M
cepruuxanu M mpodeccuoHaNbHBIA >KypHald Uig JOKYMEHTHUPOBAHMUSI U OTCIICKUBAHUS
WHAWBUAYAIbHBIX  pPE3yAbTaTOB W  COONIONCHHWE TONUTUKA  OOECIICYCHHs]  KayecTBa.
PeructpanmonHuslii >KypHan 3amoJIHSIETCS MOCTABIIMKOM YCIyT M CyNEpBU30paMU st
JIOKYMEHTUPOBAHUSI MECT CIYXKObI, MOCEIICHHBIX yUYeOHBIX 3aHSITHH, CHASYUX HAOIIONCHUH,
pEe3yabTaTOB TECTUPOBAHUS KBAIM(UKANMKA M OOIIETO KOJIMYECTBA TECTOB, BBIMOIHIEMBIX
KaKIIBIA MECSII.

Mexanu3Mbl aHaJIM3a JAHHBIX, UX KCIOJIb30BaHUA M 0OpaTHOM cBs3u. JlaHHBIE cliegyeT
HCITOJIB30BaTh C MyHKTa/caiita DT, 4TOOBI yIydIINTh OXBAT M Ka4e€CTBO YCIyT TecTUpoBaHus. Ha
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palioHHOM, OOJIACTHOM M HAIlMOHAJIBHOM YPOBHSX JTH JaHHBIE OYIyT HMCIOJIB30BATHCS ISt
COCTAaBJICHUS KBapTAIbHBIX M TOJOBBIX OTYETOB, OTCIICKHMBAIOIIMX KIIFOUEBHIE ITOKA3aTEeIH.
[Tepconail, 3aHMMAIONTUIICS BBOAOM, aHAIM30M U MyOJIMKalMeld JaHHBIX, TODKEH OBITh 00y4YeH
KOHKPETHBIM TPEOOBAaHMSIM, TIPEABSIBISIEMbIM K UX (QyHKIHsIM. OHU JTODKHBI TIOHUMATh CBSI3b
MEXIy CBOeH paboToil Ha pa3lMYHBIX YPOBHSAX CHCTEMBl M €€ BIHUSHHEM Ha BHEIpEHUE
KaueCTBEHHBIX [AHHBIX, MOJIHTUKH W cTpareruu. PykoBomutenu O3 MOMKHBI 00ECIICUHUTH
Haﬂnemamylo HO,Z[I‘OTOBKy CIICIINAJIMCTOB Ha cnyqan KaKI/IX-JII/IGO H3M€H€HHI>'I B CHCTCMC,
HpOI‘paMMHBIX IMaKkeTax MnJIn HepCOHaHa. YCJIyFI/I 1o TeCTI/IpOBaHI/IIO perymlpHo OLICHHUBAKOTCA B
COOTBETCTBHUU C TPeOOBaHUSAMH HAaIlMOHAbHON cucteMbl MUO.

KauyecTBo nanubIX. Bce mnyHkThl/caiitel DT MomkHBI 00ecreynBaTh KadeCTBO YCIYT IO
tectupoBanuto. Co  croponsr PHKI'BImuBUY, I/OLKIBI'uBHUY o6ecneunBatorcs
WHCIIEKIIMOHHBIE BU3UTHI HA ME€CTa KOMaHAO0N U3 YKCIIa SMUASMHOIOTa WM WH()EKIIMOHUCTA UITH
nabopatopHoro crnennanmcta st MuO. Ilyakrtei/caiiTel DT M0DKHBI MOCEmaTh KypUpyOIne
HAaCTaBHUKHU, JJIsI OkazaHus TexHuuecko moaaepxkku. PHITLKKIIANB onennBaer kauecTBO
tectupoBanus ¢ momotibio BOK. Kaxxnomy caiTy npegocraBisieTcst peryispHas o0OpaTHas CBs3b
0 JIOOBIX Mpo0Oeax B Ka4eCTBE JTAHHBIX, KOTOPhIE HEOOXOIUMO YITYUIIHUTh.
CaliThl JOJKHBI:
e lcmonb3yiTe TONBKO CTaHIAPTHHIE HAIMOHAIBHEIE (POPMBI OTYETHOCTH
e (CoxpaHslTe KOIUU BCEX €KEMECSIYHBIX OTYETOB
e [IpaBmibHO OYOPMIISIIITE BCE YIETHO-OTUETHBIE (DOPMBI U YOSTUTECh, UTO OHU HAJIEKHO
XpaHsITCS
Benenne yuera m kaproreka. Bece yueTHO-oTUETHBIE (POPMBI SBISIOTCS COOCTBEHHOCTHI0O M3
KP u nomkab! XpaHuThes MO0 Ha myHKTax/caiTax DT, mubo B apxue. PeructpanrioHHble KHUTH
JOJKHBI XPaHUTHCS B 3alIEPTOM MOMEIICHUH, JOCTYI K KOTOPHIM Pa3pelieH TOJbKO MePCOHATY
O3, OTBETCTBEHHOMY 3a MPEIOCTABICHUE YCIYT, U HAIMOHAJIBHOM TpyNIie HAa130pa.
Tab6muna 10.
NuankaTopbl Ka4ecTBA IKCNPeECC-TeCTUPOBAHNS

Nuauxkarop 1: “OyHKkunoHMpoBaHue JadopaTopHOi mnHpopManuoHHoii cuctemsl (JIMC)”

Lens [Tynkt/caiit 9T obecrnieuen ¢hynkuuonupyromieit JIMC

Onpenenenue [Tynkt/caiit OT umeer pynkrumonupyromyto JIMC, npunrep u
CKaHep JUIs ITPUX-KOAWPOBaHHE, OecriepeOOWHBI WHTEPHET.
[lepconain, BOBJIEUEHHBII B TECTUPOBAHNUE, BJIaIe€T HABBIKAMU U
NpOBOAUT PCTUCTPALIMIO JAHHBIX BCCX HaI_II/IeHTOB/KJII/IeHTOB,

pesyabsTaToB OT B JIUC
[leneBoe 3HaueHME 100%
Pacuer KonnuectBo mynktos/caiitoB DT ¢ dynkuuonupytomeit JIMC

nenuth (i) Ha o0miee KOJIM4ecTBO IyHKTOB/caiitoB OT,
yuacTBytoumx B MuO 1 yMHOXUTH (%) Ha 100%.

Yacrora EsxexkBapTanbHBIE MOHUTOPUHT B IMyHKTax/caiitax 9T O3
M cToYHMKH JaHHBIX IIpoBepka Ha MecTax
YpoBeHb HarmonanbsHBIiA, TOPOJCKOH, 00IaCTHON

Crpanunma 58 | 75



Hupukartop 2: “KadecTBeHHOe BeJleHHE Y4eTHO-0TUYeTHBIX (hopm™

Lens [TonHast u kauecTBEHHO coOpaHHass MH(OpPMaMs B YYETHO-
OTYETHBIX opMax
Onpenenenue Bce manmeHTsl/KIMEHTHI, pouleame TecTupoBanue Ha BIY,

renatutsl B u C, 3aperucTpupoBaHbl B CTaHJAPTHBIX YUYETHO-
OTYETHBIX (popMax TECTUPOBAHUS, pe3yJIbTaThl BHECEHHL. Bce
MyHKTBI/CaliThl DT COOTBETCTBYIOT CTaHAAPTHBIM TPEOOBAHUSIM
K OTYETHOCTH U MCHONb3YIOT YYETHO-OTYETHBIE (HOPMBI
ytBepxkacHHbie M3 KP (cormacuno IlpumokeHusiM IaHHOTO
Meroandeckoro pykoBOJICTBA).

LleneBoe 3HaueHUE

100%

Pacuer KonnyectBo myHkToB/caiitoB 9T He UMEIONIMX HapyIIEHUH 1O
BEJCHUIO YYETHO-OTYETHBIX ¢opM nenuth (i) Ha oOmiee
KOJIMYECTBO NyHKTOB/caiiToB OT, yuactBytomux B MuO wu
YMHOXKUTH (%) Ha 100%.

Yacrota He pexe 1 pa3a B 6 mecsitieB

M cTouHuKM JaHHBIX

VY4eTHO-0T4YeTHBIE (POPMBI

YpoBeHb

HarmonanesHbIiA, TOPOJICKOH, 00IaCTHOU

HNuauxkarop 3: “O0y4yenne u ceprupuranms nmepcoHana”

Lenn

Cnernmanuctel, yuyactBytomue B DT, 00ydeHbl 1Mo mporpamme
skcnpecc-tectupoBanuss Ha BUY u I'BI" u umeror ceprudukar
uin cripaBky o0 oOydenuwn, Beimanabplid  KIMUITulIK nnu ero
bunmanamu

Omnpenenenue

OO0ecreueHHOCTh TIEPCOHAIIOM, BOBJICUEHHOTO B TECTHPOBAHUE,
H€O6XO,Z[I/IMBIMI/I 3HAHUIAMU H HpaKTI/I‘-IGCKI/IMI/I HaBbIKaAMHU JIs1
Oe3omacHOro M kadecTBeHHOro BeimoiaHeHus DT na BUY m
renatutel B/C, ¢ 1enpio oOecrniedeHHs JTIOCTOBEPHOCTH
pe3yJabTaTOB M MHUHUMHU3AINH PUCKOB HH(PHUIUPOBAHUS TIPH
pabote ¢ GmomaTepuaraMH.

LleneBoe 3HaueHUE

100%

Pacuer KomuyectBo  crmenuanucToB, OpOIIEAMIMX  OOydeHHE |
NOJYYHMBIIUX CepTUHUKAT ACTUTH (i) Ha oOliee KOJIUYECTBO
crenuanuctoB JOT, ydacTByromux B MuO u yMHOXHUTH (X) Ha
100%.

Yacrota He pexe 1 pa3a B 6 mecsitieB

cTouHuKN JaHHBIX

Ceprudukarsl, cripaBku 00 00yuenuu, Beiianasie KIMUIIuIIK
WK ero pumranamu

YpoBeHb HanmonanbeHBIM, TOPOJICKOH, 00JIaCTHOM
Nuaukarop 4: «/10y151 TeCTOB ¢ HeAeHCTBUTEJIbHBIM Pe3yJIbTaTOM))
Lenn CBecTH K MHHUMYMY YHMCJIO TECTOB C HEICUCTBUTEIbHBIMHU

pesynbTatamu nipu OT Ha BUY u BupycHsie renatutsel B u C,
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oOecrieunB cTaOUIIbHOE BBIMOJHEHHE MPOLEAYP TECTUPOBAHUS B
COOTBETCTBUU C YCTAHOBJICHHBIMU CTaHIapTaMU KauecTBa

Omnpenenenue

Jloyig TeCTOB C HENEHWCTBUTEIBHBIMU PE3YJIBTATAMHM DKCIIPECC-
tectupoBanuss Ha BUY u I'BI' — 310 mokasarens KayecTBa
BBIIIOJIHEHMS MIPOLIEAYPBI TECTUPOBAHMS, OTPAKAIOIIUANA IIPOLIEHT
sKcrnpecc-TecToB Ha BUY 1 BUpyCHBIE renaTUThL, 10 KOTOPBIM HE
yAaJI0Ch IIOJIyYHTh HUHTEPIPETUPYEMBIN pe3ynbTar
(TTOJIOXKUTENIBHBIA WIIM OTPULIATEIbHBIN) B CBSI3U C HApYyLIEHUEM
CTAaHJAPTHBIX YCIIOBHM IpOBEIECHUSA TecTa, Ae()EKTOM TecT-
CHCTEMBI WJIK HECOOJIIOCHUEM YCIIOBUM XpaHEHMUS.

LleneBoe 3HaueHUE

He 6onee 0,2%

Pacuer KonnyecTBo TeCTOB ¢ HEACHCTBUTEIBHBIM PE3YJIbTATOM JCITUTh
(:) Ha oOIee KOJHMYECTBO BBIMOJHEHHBIX TECTOB Ha CaWTax,
yuacTBytomux B MuO u ymMHOXUTH (%) Ha 100%.

Yacrota ExexBapTanbHO

M cToyHNKY TaHHBIX

KypHan peructpanuu pe3ysbTaTOB HCCIEAOBAHUN Ha aHTHU-
BUY/BI'C/HBsAg »skcnpecc-TeCTOM, OTUYETHBIE JaHHBIE IIO
nerkennto OT.

YpoBeHb

HanmonanbsHBIM, TOPOJICKOH, 00JIaCTHOM

HNupuxkarop 5: “IIpomeHT NMYHKTOB/CAMTOB, HOCTHUIIIMX 0€e30IIMO0YHBIX Pe3yJbTATOB B
nporpamMmmMe BHelHeill oueHku kadectsa (BOK) na BUY, BI'B u BI'C meTtonom 9T”

Lenn

Hoctuxenne npaBuwibHbIX pe3yibratoB BOK na BHY, BI'B u
BI'C Bcemu nmynkramu/caiitamu T

Omnpenenenue

[TokaspiBaeT ypoBeHBb Mporpecca B paboOTe MyHKTax/calTax,
HAMpaBIIEHHOTO Ha JOCTIKEHUE KAYECTBEHHBIX PE3yJbTaTOB
tectupoBanus Ha BUY, BI'B u BI'C. Unaukarop, BbIpakaer
nomio (%) mynkros/caiitoB DT KP cpaboraBmmx 6e3 omubok B
nporpamme BOK ot obmiero uncna mynkros/caiitoB DT IIMCII,
yuactByronmx B BOK.

Yucnureiab

KommuaectBo yuactHukoB BOK (mynktos/caiitoB DT TIMCII),
cpaboraBmux 6e3 ommbokx Ha BUY, BI'B u BUC B nporpamme
BOK meronoM mpodeccrHoHanbHOTO TECTUPOBAHUSX JIEIHTH ()
Ha obmee konndyecTBO ydacTHUKOB BOK n ymMHOXUTB (X) Ha
100%.

Pacuert

Yucnurens/ 3HaMeHaTENb

YacroTa nusmepeHus

He pexe 1 pa3a B rog

LleneBoii moka3arTenb

100%

YpoBeHb

HarnmonanbpHBIN
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10.

11.

CIIMCOK JIMTEPATYPbBI

Public health guidance on HIV, hepatitis B and C testing in the EU/EEA ECDC,
Hayunsie pexomenmarum, 2018. https://www.ecdc.europa.eu/en/publi catio ns-
data/public-health-guida nce-hiv-hepatitis-b-and-c-testi ng-euea

JIBoliHbIE AUAarHOCTHYECKHE IKCIIpecc-TecThl Ha BUU/Cudunuc MOTyT HCTIONB30BaThCs
B KaYeCTBE TECTOB MEPBOM JIMHUU B X0JIe JopoaoBoro Habmonenus. BO3, 2019.

«BUY, cupmwmc wu rematutr B. KomruiekcHoe dKcmpecc-TeCTUpPOBaHUE U
KOHCYJIbTHpOBaHUE. PykoBondmine MNpUHIMOBI M CTAaHAAPTHBIE ONEpPalMOHHBIE
npouenypsl» PykoBoactBo MamaBu MO KOMIUIEKCHOMY — TECTUPOBAaHUIO U
KOHCYJbTUpOBaHuo. 2023 1.

O dexTuBHOCTH U peHTA0EIBHOCTh BHEIpeHUs TecTUpoBaHus Ha BUY B nepBuuHOi
MEJIUKO-CAaHUTAapHOW mnoMom B Bocrounom JloHmoOHe: mpoOTOKON ISl aHaiu3a
BpeMeHHBIX psfoB ¢ nepepbiBamu. Jlebep XK, bepechopn JI., Halitunreitn C, bap6o3a
2.K., Moppuc C., Onb-lllorpu ®. u ap. BMJ Open. 2017;7.

[lonuManue, TpUEMIEMOCTh U UHTEPHPETUPYEMOCTh IKCIpECcC-aHalu3a KpoBu 3 B 1
camorectupoBanre Ha BUY, renarut B u renarur C.

Bcemupnas opranuzanus 3apaBooxpaHeHus. Cnmcok BO3  nuarHoctuueckux
MpenaparoB, MPOIICANINX TMpeIBapUTEIbHYI0 KBanudukanuo in vitro, 2022
https:/extranet.who.int/pqweb/ 220325 requalified ivd product list.pdf
CamorectupoBanne Ha BUY, HBV u HCV c¢ ucnonb3oBaHueMm 3kcrpecc-tecta o
[EJIbHOM KPOBH C MYJBTUIJIEKCHBIM HMMYHOXPOMATOTpaUUYeCKUM aHAJIU30M:
NUJIOTHOE HcclieoBanue Y3pGeKTUBHOCTHU B cTpaHax Adpuku K 1ory oT Caxapsl. ToHeH-
Bomnben C., xanr'sunr P.M., batuna-Araca C., u ap. PLoS. 2021;16(4):¢0249701.
MynbTUIIIEKCUPOBAHHBIE OBICTPHIE TEXHOJOTHH JUATHOCTHUKHU U JIeYCHUST MH(EKITUH,
nepelaBaeMbIX MOJOBBIM IMyTeM: cucTemarudeckuii 063op Kapemnuc A., Haum @,
Haup C., Manmus C.[., Paytu x.I1., I'>xaran JIx. u ap. Jlanuer. 2022;3(4):e303-15.
[lonnmanue, NpUEMIIEMOCTh W HWHTEPIIPETAlMsl JKCIpecc-aHadu3a KpoBu 3 B 1
camorectupoBanne Ha BHWY, rematutr B u remarur C. Huxomac CanbBanopw,
JIxynnanonr Awuananonr, YowmatopH bynHtan u gp. XypuHan MexayHapoaHOro
oOmrecTBa o 6opnbe co CITA/I. 2022, 25:€26053 http:
/onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/jia2.26053/ful|https: /doi.org/10.1002/jia2.26053.
JlaGopaTtopHasi olleHKa YeThIPEX IKCIpPEcC-TeCTOB sl nuarHoctuku BUY/cudumnuca.
Annenu Ban Jlen Xésen, Xunbaa Cmer, Upena [lpar, Auurta Cannc, Bunu Ypacca,
Katrien Fransen Tanst Kpycuttn BMC Infectious Diseases, nomep ctatbu: 1 Tom 19,
2019.

Yenexu v HeyIa4u B CTPATErHsiX PACHIMPEHUs MacIITab0B IBOWHOTO TECTHPOBAHUS HA
BUY/cudpunuc: ypoku MHTErpauuu TECTUPOBAHUS B SIOXY COKpAILIEHUS PECypCOB.
Anuza Monpo-VYaiz, [I»Bun Maman, OnanpeBamxy OayH u ap. [noOGanbHas
nporpammMa 1o BHWY, rematuty wu UIINIIL. BO3. 2025.18 c¢. SSRN:
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MMPUJIOKEHUSA
[Tpunoxenue 1.
HanpasJienue u pe3yjabrar
ucciaenoBanus kposu Ha anTu-BUY, HBsAg u antu BI'C metonom IT
HaumenoBanue O3

®UO HanpaBuBLIETO Bpaya

Perucrpannonsblii HoMep/mTpUX Ko o0pasia HampaBusiiero Ha DT

NHH DdOHUO IMon | Jlara Kon | Aomamnuuii | Mecrto | [Ipumeyann
POKIeH | KOHTH| aJapec H padoTr e
usi H KOHTAKTHBI bl
reira | i rejgedoH

®UO u KOHTaKTHBIN TeaedOH Bpaya, HAITPABUBIIIETO HA UCCIICIOBAHUE

Jlata 1 Bpemsi HanpaBJICHUs MAIMEeHTa/KIMEeHTa

Pesyabrarsl myHkTa/caiita 9T

Antu-BUY HBsAg AnTH-BI'C

®UO u noanuck crnenuaiucra, npopoausiiero T
®UO 1 noAnmch IMIta, OTBETCTBEHHOTO 332 KA4ECTBO
Jlara Bbl1aun pe3yJibTaTa

[Tpunoxenue 2.
KypHaa perucrpanum pe3yabTaToB ucciaenoBanuii Ha anTu-BUY/BI'C/HBsAg sxenpecc-

TECTOM
Ha3Banue nabopa antu-BUY Ne cepun Cpox roTHOCTH / /
Ha3zpanue nabopa antu-BI'C Ne cepun Cpok rogHOCTH / /
Hazpanue nabopa HBsAg Ne cepun Cpox rogHocTH /
Ne HNudopmanust 0 nanueHTe/KIueHTE
n/ Jomamu | Pesyabrar PesynbTart Pe3yabTaTt
n e E Wil agpec | MPOBEJIEHHOIO | MPOBEIEHHOr0 | MPOBEIEHHOIO
DdUO Hata GE 2 ~ | (paktmy | DT wma antu- | OT ma antu- | DT Ha aHTH-
NanueHTa/Ki L = = | ) E eckoe BHUY BI'C HBsAg
eHUs = = | = = g
HEeHTa . = SHE- g S | mecro (O6BemuTe (O6BeanTe (O6BenuTe
(TMOJIHOCTBI0) (un & = E | npoxus | o1uH) OJIMH) OJIVH)
M/IT) 5 E arns)
=
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
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M /K OTP NIOJTHEJ] | OTP IOJI HEJI | OTP I1OJI HE]

OTP — OrpunarenbHbli I1OJI — ITonoXUTENLHEBIN HEJI — HeneiicTBuTenbpHbIH
Teaedon
NANHEHTA/KJIHEHTa U IIpu moJsio:kuTeIbHOM Ha aHTH-BUY
HanpeBIIero Bpaua HcnoHuTe b TECTA pe3yJibTaTe 00pa3el BeHO3HOI
(®.1.0.) KPOBH OTHPaBJIeH

B JIZIBI'B (yka3aThb nary)

12 13 14

IIpuniaoxenne 3
Hanpasienue u pe3yJibTaThl Ha NOATBEP KACHHE NIEPBUYHO
PeaKTHBHBIX/MOJIOKUTEILHBIX 00pa3noB Ha BUY metonom UPA/IT
VYupexxaenue ornpasurenb/Hazpanue O3

VYupexaeHue Kyaa oTnpapiieH oOuomaTtepuan Ha noarsepxaeHus (JIIBI'B)
Perucrpannonsslii Homep 6MoMaTepuana OTIpPaBUTENs oT 20
VUK' nanmenTa (ecim He0OX0aMMO)

DUO nanuenTa/KiIneHTa ITon Hara poxaeHus
Kon xoutunrenra NHH
I'pasxxnancTBo

Jomamnuii anpec

Ne | /lata ucciaenoBaHusi Ha3sBanmue Tecr- PesyabTar IIpumeyanue
n/n HJIH ucrembl, Ne cepum, HCCIeTI0BAHUSA
Jata u Bpemsi 3a60pa CPOK I'OTHOCTH
KPOBH Ha
MOATBEPKACHUE

1

2

3

4

®UMO u KOHTaKTHBIN Teae(OH crenuanucTa, HalpaBMBILETr0 Ha OATBEPKICHHUE, AaTa U POCIHUCH

®UO u KOHTaKTHBINA TeaehOH MEAUITMHCKOTO paOOTHHKA, 3a0paBIlero bnomMarepual, 1ara u
pocruch

®OUO nura, mpUHSBIIETO OMOMaTepuai B JIJA0OPATOPHIO, JaTa U POCIHCH
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3akIroueHue
[Toanuce 3aB JIZIBI'B
[Toanuce mabopaTopHOTO CHeIUaInucTa

JlaTa BbIIaun pe3yJibTaTa

IIpuniaoxenne 4
OTt4eTHas ¢popma no aBuxenno IT nasa HKI'BI'uBUY

- z | 2 =

. ® @

m mgn :f:l" = = =~
9] =) < = o Al @
o 2= 8 & | = = ) 2= « 55 E =
= = Q| = % gl = 3| E 2 ¥ 5 =
= == QELQE s < e = S o A e ol =
= s S o & & =g = o S = g e = = g &
= 2 o= T = & | ¢« 3 E 5 =Gr5g§"9ﬂo
5 5 & 8 = = = |~ | 2S5 38 8 g 2 &
< s 8 =l E = « = S ol = 8 H =

= = = = =
< g =g = = = = S =

§ e °| = e | 2 o = — 9

= =138 ° S & =

IIpunoxenue 5.

BEJOMCTBEHHASA CTACTUCTHYECKASA OTYETHOCTD

B cootBercTBuM ¢ 3akonom Keipreizckoit Pecryonuku «O0 oduiinanibHON CTAaTHCTHKEY

Kondghuoenyuanvnocms capanmupyemcs

Hapymenne nopsiika, CpoOKoB NpeaocTaB/IeHUus HH(poOpMannu, ee HCKaKeHUe U
Heco0JII01eHNe KOH(PHICHIIHAJIBHOCTD BJjIeYeT OTBETCTBEHHOCTD, YCTAHOBJICHHYIO
3akoHoAaTe1bcTBOM KbIproisckoii Pecny0nuknu

®OPMA Ne 4-1-31pas 6123941
TKY]L

EXXEMECAYHASA/EXKEKBAPTAJIBHAA/TOJJOBASA

VYTBepkaeHa npuka3zoM MuHuCTEpCTBa 34paBooXpaHeHns Kulpreizckoi
Pecmy6nuxu
ot 17.06.2022r. Ne724.
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OTuert o pe3yabrarax ucciaenosanusa Ha BUY-undexuuio, BUpyCHbIe
renatutbl B u C

3a MeCsI/KBapTa roga

IIpeacraBasitor - J1e4eOHO-POPHUIAKTHUECKAE OpraHM3aluu, He3aBUCUMO OT (opm
COOCTBEHHOCTH, UMEIOIIHE Jab0opaTopuu, OCyIIeCTBIAIoNME uccnenoBanns Ha BUY-ungexuuto,
BupycHble renatutel B u C. Paiionnsie naGoparopum aumarHoctukn BUY u BHpyCHBIX
TeMOKOHTaKTHBIX TemarutoB, Ha 0Oaze I[[OBII/Tb wu napyrue opranm3anuu, TPOBOISIINE
uccnenoBanuss Ha BUY/BupycHble Te€MOKOHTAKTHBIE Te€MaTUTBI- OOJACTHBIM LEHTpaM IO
KOHTPOJIIO 32 FEMOKOHTAKTHBIMHU BUPYCHBIMU renatutamu 1 BUY, k 3 uuciy mecsna, cieayromero
3a OTYETHBIM TepuogoM. Bupycomornueckas nabopatopus LII3ul'COH r. Om u npyrue
naboparopuu LII13ul’ COH B 1aboparopuio MOIEKYISIpHO-TE€HETHUECKUX, MUKPOOUOIOTMYECKUX U
muarHoctuueckux uccinenoBanuit JAI3ul’ COH k 3 uucny mecsna, cieayromero 3a OTYETHBIM
nepuogoM. O6nacTHble U BUITKEKCKUI TOPOACKON LEHTPHI 10 KOHTPOJIO 32 TEMOKOHTAKTHBIMU
BUPYCHBIMU renaruTaMmu u BUY, naboparopus MOJIEKYJISIPHO-T€HETHUECKUX,
MHUKPOOHOJIOTHYECKUX U quarHoctruaeckux uccnenoannii JI13ul COH, Pecriybnukanckuii ieHTp
KpoBH; HanlmoHanbHbII HHCTUTYT OOLIECTBEHHOTO 310pPOBbs MPEAOCTABISIOT CBOJHBIE OTUYETHI B
Pecny6mukanckuit IKI'BI'uBUY, k 5 umcny mecsna, cleayromero 3a OTYETHBIM TEPHOIOM,
Pecnyomukanckuit  [IKI'BI'uBWUY — mnpenocraBnsier romoBoit cBomaHbid oTder B LleHTp

3NIEKTPOHHOTO 3ApaBooxpaHeHuss M3 KP.

OKIIO
COATE
Anpec (MOYTOBBIN UHJIEKC, yaula, Ne) Tenedon E-
mail (31eKTpoHHas To4Ta)
« » 20 () @amunus u Ne TenedoHa UCTIOTHUTEIIS:
PykoBogurens
(®UO) (moamucek)
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KoopaunaTsl rocynapcTBEHHOTO OpraHa, IpUHUMAIOLIETO (BEJOMCTBEHHYI0) CTAaTUCTUYECKYIO

OTYETHOCTH:!

Tenedon , hakc , €-
mail

WWW, kg

Tabauuma Nel. O nunax, nporectupoBaHHbIx Ha BUYU

Be06-caiit rocoprana-

Jluua, nporectupoBanibie Ha BUY

H3 HUX MIEPBHYHO-

M3 HUX

Konwbi NMOJIOKUTEJIbHBIE |TOATBEP:KIeHHbIE HA
Kkox | O0cJ1e10BaHO JIUIL
KOH- | KoOHTHHIeHT 00c/1e10BaHusA BNY
THH- 1P (UDA/IT/IILIP)
reHTa JKeH MY:K- | KeH-
BCEr | MY:K4 MYKY | 2KEHII]
U K- |BCer| YMH | IIHMH | BCETro worier | meir
HbI o bI bl
A b B 1 2 3 4 5 6 7 8 9
100 I'pamxnane Kbipreizckoii 1
Pecny0iuku — Bcero
B TOM YHCJIC:
101 JrIa, OBIBIIHE B KOHTAKTE C )
JIKB — Bcero
101.1 MOJIOBOM KOHTAKT 2.1
101.2 COBMECTHOE BBEJICHUE 59
HApKOTHKOB
5 MEIUIIMHCKUI KOHTAKT
§ WJIM COBMECTHOE
101.4 ; npeObIBaHNE B 2.3
& [MEIUIIMHCKUX
% |lopranusanusx
JI€TH, POAUBIINECS OT
101.5 BHY-1103UTHBHBIX 2.4
JKEHIITUH
Jluna, ynorpebmnstonme
102 |MHBEKIIMOHHBIE HAPKOTUKU 3
(JIYUH)
My>K41HBI, IPAKTUKYIOLLHE
103 |cekc ¢ myxunHamu (MCM) u | 4
Oucekcyaibl
104 |bombubie ¢ UIIIIII 5
105 |Cexkc paborauku (CP) 6
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106

JIuma, BeIE3KAOIIHE 3a
pyOex — Bcero

106-

Jluna, npuOkIBIIHE U3-32
pyOexa, B TOM 4Hcie
TPYIOBBIC MUTPAHTHI

107

Tpancrenaeps (T1))

108

JoHOpBI

10

109

bepemennsbie,
o0Ocne10BaHHbBIC B MTEPBHIN
pa3 (Ipu B3sITUU HA yUeT)

11

109-

bepemennsle,
o0cleioBaHHbIE BO 2-0H pa3 B
III rpumectpe

12

109-b

WNnyume Ha npepriBanue
OEpEeMEHHOCTH

13

110

Penunuents! npenaparos
KpOBH, OPTraHOB U TKaHEH,
BCETO

14

111

BoenHnocny:xariue - Bcero

15

112

JInma, Haxogsmmuecs B CU30,
HCIIPABUTEITBHBIX
YUPEIKICHUAX U
HaXOAAIIHUECS 0.
MPOOAITMOHHBIM HAJ[30POM —
BCET0

16

112.1

JUIA, YIIOTPEOsIomue
MHBEKIINOHHEIE
Hapkotuku (JIYUH)

B T.4.

16.1

113

O0ciiegoBaHHBIE 110
KIIMHUYCCKHUM ITOKa3aHUsAM,
B3pPOCIIBIE - BCETO

17

113-A

bosnbHbIE ¢ TMarHo3oM
«TyOepKyIe3», B3pOCIble-
BCETO

18

113-b

bonwsabIe ¢ nuarno3zom «BI'B,
BI'C», Bcero

19

114

O0ciieqoBaHHBIE AHOHUMHO

20

115

O0ciieq0BaHHBIE 10
SINUACMUOJIOTNYCCKUM
MOKA3aHUSAM

21
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116 [TonoBkie mapTHEPHI ”
OEepeMEHHBIX
OO0cneroBaHHBIC 110

117 |KIMHUYECKUM ITOKA3aHHUIM, 23
JIETH - BCETO

117- |Aeru ¢ mrarao3om

A «TyOepKyIIe3» 24

118 |MeauunHckue pabOTHUKA 25

119 JInia, o0ciemoBaHHbBIE IS 26
nosryuenus JKIIT

120  |[Tpoume 27

500 HNHocTpaHHbIe TpakIaHe — )3
BCETO

300 [Bcero o6cienoBaHO JHIL 29

400 Bcero npOBe;[UeHO 30
HCCIICIOBAHMI

Jannble 0 pe3yabrarax uccijenopanns Ha BUU-undexunro meronom IT (3xcnpecc-TrecTUpOBaAHUSA
10 KPOBH U OKO0JIOJECHEBOM KUAKOCTH) NMPOAOJIKEHHEe TA0IMLbI

W3 HHUX,
H3 HUX
npeaBapUTETbHO
Kon NMOATBEP:KIEHHBIX HA
Kon Bcero NO0JIOKHTEIbHbIE
cTp. BUY
KOHT pe3yabTaThl Npu
KonTHHIreHT 00C/1e10BaHus]
MHIe 9T
HTa JKeH
BCEr | MY:KY |’KeHII | BCeT | MYKY MYSK4YM | JKEHII
IIUH | BCEro
O | MHbI | HHBI | O | MHBI o HbI | MHBI
A b B 1 2 3 4 5 6 7 8 9
700 DKcnpecc-TeCTUPOBAHUE — 31
BCCIO:
700.1 OepeMeHHbIC 31.1
JU1IA, TOTPEOIISIOIIIE
700.2 HHDBEKIIMOHHEIE 31.2
5 [HAPKOTHKH (JIYUH).
700.3 E cekc paboruuku (CP). 31.3
; MY>KYUHBI,
© |IpaKTUKYIOLINE CEKC C
700.4 | £ 314
A Imyxunnamu (MCM) u
OuceKcyabl.
700.5 JUIa, 00CaeA0OBaHHbBIC 315
11t monmydenust TIKTT
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700.6

MOJIOBBIE U
WHBEKIIMOHHBIC MapTHEPHI |31.6
JDKB

700.7

JIAIa, 00CIeq0BaHHEIE HA
0a3e MOOMJILHON KIUHUKHA
U cpenu o011ero 31.7
HACEJICHUS BO BpEeMS
aKIUid, Ipo4ne

700.8

JIAIA, 00CIE0BaHHEIE 1O
METONY 31.8
CaMOTECTUPOBAHUS

700.9

muna, npowenmue OT mo
KJIMHUYECKUM

31.9
HOKa3aHHUSM B

CTaI[MOHapax.

700.1

nuua, npouweamue IT mo
KJIMHUYECKIM 31.1
nokazanusaM B O3 IIMCIT | 0

(LICM, I'CII, ®AII).

Tabauna 2. O nunax, nporecTupoBaHHbIX Ha BI'B

KO JInna, odciaeoBaHHbIE HA

Koapl KonTuHreHnT 00cjaenoBanus hi | BHUPYCHBII renatut B

KOH- cTp

THH- O0cJ1en0BaHO JINIT W3 anx
renra HA BUPYCHBI  |MOJIOKUTEIbHBI

renatut B (AT, e
HN®DA, UXJTIA) (43 rpadml
1,2,3)
OT, UDA,
HXJIA)
MY:K | 7K€H | BCero | MY:K | 2K€H | Bcer
0
A b B 2 3 4 5 6
100 I'paxxnane Kbiproizckoii Pecny0uku — Bcero 1
B TOM YHCJIC:
101 JIuna, ObIBIIME B KOHTAKTE ¢ OOJBHBIM OCTPHIM U )
XPOHUYECKUM BUPYCHBIM T'elaTuToM B- Bcero

101.1 s u MOJIOBOM KOHTAKT 2.1
101.2 e § COBMECTHOE BBEJICHUE HAPKOTHKOB 2.2
101.3 | ® 7 |6erroBoii koHTakT 2.3

Crpannma 71 | 75




MGI[I/II_[I/IHCKI/Iﬁ KOHTAaKT HJIM COBMECTHOC

101.4 24
npeObIBaHNE B MEAUIIMHCKUX OpraHU3aIUsiX

101.5 JIeTH, pOAMBLIMECS OT keHIuH ¢ BI'B 2.5

102 Jluna, ynorpeOsirorye HHHEKIIMOHHBIE HAPKOTUKH 3
(JIYUH)

103 My K4rHBI, TPAKTUKYIOIIHE CeKC ¢ My)xanHamu (MCM) u 4
OuceKcyabl

104 bonbnsie ¢ UITIITT 5

105 Cekc paborauku (CP) 6

106 Jluia, BeIe3)KaroImue 3a pyoex 7

L06A Jluma, npuObIBIIKE U3-3a pyOexka, B TOM YHCIIE TPYIOBbIC 2
MUTPAHTBI

107 Tpancrenaepsl 9

108 ILOHOIiH KpPOBH, OMOJIOTHUECKUX KUAKOCTEH, OPraHOB U 10
TKaHen

109 bepemennbie 11

110 PenmnuenTsl npenaparoB KpOBU, OPTaHOB U TKAHEH, 12
BCETO

111 Boennocnyxamue (MBI, TCUH, MO u np.) 13
Jluna, nHaxomsimuecst B CM30, ucnpaBUTENBHBIX

112 YVUIPEIKICHUSX U HAXOSAIUECS MO MPOOAIIMOHHBIM 14
HaJ30pOM

13 OO0cnenoBaHHBIC MO KIIMHUYECKUM MTOKA3aHUSM, 15
B3pOCIIbIE

115 OO6cre10BaHHbIE M0 MMAEMHOIOTHYECKUM TIOKa3aHuAM | | g

116 [TonoBsie mapTHEPHI OEPEMEHHBIX 17

117 OO0cnenoBaHHBIC IO KIIMHUYECKUM MMOKA3aHUSM, IETU 18

118 MenauuHckre pabOTHUKH 19

119 Jluna, o6cnenoBanubie s nomydenus JIKIT 20
Onekaemble JIUIa U TEPCOHAT 3aKPBITHIX COIIUATBHBIX

121 YUpeXKICHUH (IETCKUE JOMa, CIIeIl. UHTEPHATHI, IKONIbI- | 21
MHTEPHATBI, J0Ma MPECTapebIX, IPUIOTHI U Ap.)
[TarueHTHI, MOTyYarONINe NHBA3UBHBIC U

122 MaJIOMHBA3WBHBIC MPOIEAYPHI (TeMOANAIHN3, OPOHXO-, 22
racTpo-, KOJIOHO, JIAMAPOCKOIHUH U JIp.)
[lepconan opranuzanuii, mper0CTaBISIONINX

123 HEMEIUIIMHCKIE NHBAa3UBHBIC YCIYTH (MTApUKMaxepCKue, T

YCIIYTH TaTyaka, MUPCUHTA U JIPYTHE KOCMETOJIOTHUECKHE
YCITYTH)
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[ToTepnieBmmre 1 0OBUHSIEMBIC TIPH CYIeOHO-

124 MEJUILIMHCKOM KCIEPTU3E B CIIy4ae CEKCYyaIbHOIO 24
HaCHJIUsA

125 [TanieHTHl CTOMATOIOTUYECKUX OTAENIEHUN (YeIFOCTHO- 75
JIUTIEBAst XUPYPIHS)

200 HNHocTpanHbIe TpakI1aHe — BCETO 26

300 Bcero o0cnenoBano Juig 27

400 Bcero npoBeneno uccienoBanuit 28

800 Jluna, obcnenoBanubie Ha B 29

JdanHnble 0 pe3yabrarax uccjenopanus Ha BI'B metogom 9T
MPO0JIKEeHH e TAOJIUIbI

(3Kcnpecc-TeCTUPOBAHMS 10 KPOBH)

O0caenoBaHo JINIL N3 unx
HA BUPYCHBI  |0JIOKMTEIbHBI
Ko
renatut B (IT) e
Kon A (m3 rpadbl
KonTunrent o0cnenoBaHus cTp
KOHTH 1,2,3)
HIeHTa ) (€X))
MY:K |7KeH | BCero |My:K | KeH | Bcer
0
A b B 1 2 3 4 5 6
700 DKCNpecc-TeCTUPOBAHUE — BCETO: 30
700.1 & pmna, npomenmue 9T B MOOMIIBHBIX KIIMHUKAX 31
3
700.2 @ |muna, npomtearue DT mepes BaKIUHAIIMCH 32
Tabauna 3. O nunax, nporectupoBaHHbX Ha BI'C
KO/ Jluua, o0caeq0BaHHbBIE HA
Koabi KoHTHHIeHT 00c/1e10BaHUA cTp. BUPYCHBbIH rematut C
KOH-
O0cnegoBano N3 mnx
THH-
JIMIL MOJIOKUTEJIbHbIE
reHTa .
Ha BUpPYCHbI | (u3 rpadsi 1,2,3)
renatut C (AT, OT, UDA,
NPA, UXJTA) HXJIA)
MY:K |7KeH | BCer | MY:K |7KeH | BCero
0
A b B 1 2 3 4 5 6
100 I'paxxnane Kpipreizckoii Pecy0imkn — Beero 1
B TOM YHCJIE:
101 Jluia, ObIBIIME B KOHTAKTE C OOJIBHBIM OCTPHIM U )
XPOHUYECKUM BUPYCHBIM renaTtutom C- BCero
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101.1

IIOJIOBOIl KOHTAKT

2.1

101.2 . COBMECTHOE BBEJCHNE HAPKOTHUKOB 2.2
101.3 § OBITOBOI KOHTAKT 2.3
; MEIUIUHCKUI KOHTAKT WJIK COBMECTHOE
101.4 e npeObIBaHHE B METUITTHCKIX 24
A OpraHM3aIusaxX

101.5 JIeTH, poauBIIKEcs OT keHiuH ¢ BI'C 2.5

102 Jluna, ynorpeOstonye nHbEKIMOHHbIE HAPKOTUKH 3
(JIVHH)
My>K4iHBI, TPAKTUKYIOIIHUE CEKC C MY KUMHAMHU

103 4
(MCM) u 6ucekcyaibl

104 bonbnsie ¢ UIIITT 5

105 Cexkc pabdotrauku (CP) 6

106 Jluia, BeIe3)KaroImue 3a pyoex 7

L06-A Jluma, npuObIBIIKE U3-32 pyOeXka, B TOM YHCIIe 2
TPYAOBBIE MUTPAHTHI

107 Tpancrenaepsl 9

108 IIOHOpI)Iv KpOBHU, OMOJIOTUYECKUX JKUIKOCTEH, OPraHOB 10
U TKaHel

109 bepemennbie 11

110 PenunuenTs! mpenaparoB KpoBU, OPraHOB U TKAHEH, 12
BCETO

111 Boennocnyxamue (MBI, TCUH, MO u np.) 13
JInna, Haxonammecs B CU30, ncripaBUTENbHBIX

112 YVUPEXKICHUSIX U HAXOIALIUECS N0 MPOOaIlnOHHBIM 14
HaJ30pOM

13 OO6cnenoBaHHBIE MO KIMHUYECKUM MTOKa3aHUsIM, 15
B3pOCIIbIE
OO0cnenoBaHHBIC IO MUIEMHUOIOTHIECKUM

115 MOKa3aHUsIM 16

116 [TonoBsie mapTHEPHI OEPEMEHHBIX 17

117 OO0ciie10BaHHbIE N0 KIMHUYECKUM MOKA3aHUAM, IETH | 18§

118 MenauuHckre pabOTHUKH 19

119 JIuna, o6cnenoBannbie s monyuenus JIKIT 20
Omnekaemble JIHIIA U IEPCOHAN 3aKPBITHIX COLUATBHBIX

121 yUpeXIeHUH (IEeTCKHUEe JoMa, CIIell. MHTePHATHI, )1

HIKOHBI-I/IHTepHaTBI, JoMa HpeCTapeHBIX, HpI/IIOTBI nu
ap.)
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[TanreHTsI, TOMyYatoie HBA3UBHBIC H
122 MaJIOMHBa3WBHBIC MPOIEAYPHI (TeMOauaIN3, OpoHxo-, | 22
racTpo-, KOJIOHO, JIATAPOCKOITUH U JIp.)

[Tepconain opranusanui, NpeaoCTaBISIIOMINX
HEMEIULMHCKNE HHBA3UBHBIC YCIYTH

123 (mapukMaxepckue, yCiayTr TaTyaxka, IMPCUHIa U 23
IpyTUe KOCMETOJIOTHYECKUE YCITYTH)
[ToTepnieBmre 1 0OBUHSIEMBIC TIPH CYIEOHO-

124 MEIUIIUHCKOM SKCIIEPTH3E B CIIydae CEKCyaaTbHOTO 24

Hacuiusa

125 TlanmeHThl CTOMATOJIOTHYECKUX OTIEJIEHUN )5
(4eTOCTHO-TUIIEBAST XUPYPTHUS)

200 HNHocTpaHHbIe TpakIaHe — BCETO 26
300 Bcero o0cnenoBano Juig 27
400 Bcero npoBeneno uccienoBanuit 28

JlanHbIe 0 pe3yabrarax ucciaenopanusi Ha BI'C meronom IT (3kcnpecc-TecTHpOBaHNs 110 KPOBH)
MPO0JIKeHN e TAOJIUIbI

O0caenoBano N3 unx
JIMI MOJI0KUTEIbHBI
HA BUPYCHBIN e
Kon Kon renatut B (AT)| (43 rpadsl
Kontunrent obcnenoBanus pom
KOHTH p- 1,2,3)
HIeHTAa A7)
MY:K |7K€H | Bcer | My |KeH| BCero
0 | K
A b B 1 2 3 415 6
700 DKCNpecc-TeCTUPOBAHUE — BCETO: 29
mo nuna, npomeamue 9T B MOOMIBHBIX
700.1 = Ha, TIPOTEA 30
KITMHUKAX
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	МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ КЫРГЫЗСКОЙ РЕСПУБЛИКИ
	РЕСПУБЛИКАНСКИЙ ЦЕНТР ПО КОНТРОЛЮ ЗА ГЕМОКОНТАКТНЫМИ ВИРУСНЫМИ ГЕПАТИТАМИ И ВИЧ
	НАЦИОНАЛЬНЫЙ ИНСТИТУТ ОБЩЕСТВЕННОГО ЗДОРОВЬЯ
	Бишкек 2025
	УДК 616.98:578.828-074(527.2) (07)
	«Методическое руководство по скрининговому комплексному тестированию на ВИЧ, вирусные гепатиты С и В с применением экспресс-тестов в Кыргызской Республике» утверждено Приказом МЗ КР №          от    2025 г.
	Целью настоящего руководства является предоставление данных для организации, внедрении, мониторинга и оценки комплексного тестирования на ВИЧ, ВГВ, и ВГС в условиях расширения охвата тестированием для достижения интеграции услуг, ранней диагностики, с...
	Вопросы контроля качества экспресс-тестирования отражены в приказах МЗ КР № 303 от 28.04.2018г. «О внесении изменений к инструкции по лабораторной диагностике ВИЧ-инфекции в КР» и № 1154 от 24.10.2024г.  «Об эпидемиологическом надзоре, лабораторной ди...
	Все экспресс-тесты для диагностики ВИЧ, ВГВ и ВГС, поступающие на рынок страны в обязательном порядке проходят оценку диагностической эффективности и только после положительного заключения о её результатах используются для скрининга и диагностики. Про...
	e. Экономический анализ ЭТ
	Проведенный в РЦКГВГиВИЧ экономический расчет диагностики ВИЧ показал, что серологические методы тестирования на ВИЧ и ГВГ в КР, такие как ИФА и ЭТ обладают сопоставимой диагностической эффективностью, но существенно различаются по структуре затрат и ...
	Содержание одной лаборатории, выполняющей около 20 000 тестов в год, обходится бюджету примерно в 4,75 млн сом, тогда как аналогичный объем тестирования с использованием ЭТ составляет около 4,2 млн сом, что обеспечивает экономию до 12 % при равных объ...
	Экспресс-тестирование обеспечивает мгновенный результат, снижает потери пациентов до получения диагноза (≤2 % против 10–20 % при ИФА) и позволяет немедленно начать лечение. Это делает ЭТ особенно эффективным для ПМСП, женских консультаций и мобильных ...
	Лаборатории в свою очередь, остаются необходимым звеном для подтверждения положительных случаев и обеспечения внешнего контроля качества за экспресс-тестированием на местах.
	МЕЖДУНАРОДНЫЕ ПРИНЦИПЫ КОМПЛЕКСНОГО ТЕСТИРОВАНИЯ
	НА ВИЧ, ВГВ И ВГС0F
	Национальная стратегия тестирования имеет решающее значение для эффективного реагирования на ВГВ,ВГС и ВИЧ
	Информация должна быть доступна до и после тестирования
	Тестирование должно быть доступным, добровольным, конфиденциальным и зависящим от информированного согласия
	Специалисты проводящие тестирования на ВИЧ, ВГВ и ВГС, должны получать соответствующее обучение и подготовку
	Связь с уходом  - важнейшая часть эффективной программы тестирования
	Тестирование в медицинских учреждениях должно быть стандартизировано
	УРОВНИ ОКАЗАНИЯ УСЛУГ ПО ЭТ НА ВИЧ И ГВГ В КЫРГЫЗСТАНЕ
	Экспресс-тестирование на ВИЧ (анти-ВИЧ), ВГВ (HBsAg) и ВГС (анти-ВГС) в Кыргызстане проводится на всех уровнях системы здравоохранения (рис.1). На уровне гражданского сектора (уровень 0) тестирование проводят на ВИЧ по околодесневой жидкости (транссуд...
	На уровне первичной медико-санитарной помощи (уровень 1) ЭТ проводится в центрах семейной медицины, в отделениях стационаров, родильных   домах, медицинских частях государственной системы исполнения наказаний (ГСИН), мобильных клиниках, пунктах скорой...
	В таблице 2 представлены группы населения Кыргызской Республики, которым следует проводить целевое тестирование на ВГВ, ВГС и ВИЧ. Эти группы были отобраны на основе высокого бремени инфекции или вероятности продолжающейся передачи, эпидемиологических...
	Таблица 2.
	Перечень лиц, подлежащий обследованию и освидетельствованию на ВИЧ, вирусные гепатиты В и С в государственных организациях здравоохранения и социальных учреждениях независимо от ведомственной подчиненности
	Цели тестирования на ВИЧ и ГВГ

	Тестирование на ВИЧ и ГВГ проводится с целью:
	1. Обеспечения безопасности гемотрансфузий.  Скринируется кровь и кровепродукты, получаемые от доноров.
	2. Проведение эпиднадзора. Проводится несвязанное и анонимное тестирование как с целью мониторинга распространенности ВИЧ-инфекции, вирусных гепатитов В и С, так и динамики этих показателей в данной популяции.
	3. Диагностики ВИЧ, ВГВ и ВГС. Проводится добровольное тестирование лиц без клинических признаков заболевания и лиц с клиническими признаками или симптомами, позволяющими предположить наличие ВИЧ-инфекции, вирусного гепатита В и С, а также лиц, бывших...
	АЛГОРИТМ ПРОВЕДЕНИЯ ЭКСПРЕСС-ТЕСТИРОВАНИЯ
	Лаборатории диагностики гемоконтактных вирусных гепатитов и ВИЧ (ЛДВГВ) проводят тестирование на ВИЧ и ГВГ методами ИФА/ИХЛА/ЭТ/ПЦР в соответствие с Приказами МЗ КР № 303 и №1154.
	Вирусологические лаборатории центров профилактики заболеваний и госсанэпид надзора (ЦПЗиГСЭН) проводят исследования на вирусные гепатиты В и С методом ПЦР. в соответствие с Приказом МЗ КР №1154.

	КОНСУЛЬТИРОВАНИЕ
	Консультирование проводится как перед, так и после тестирования на ВИЧ/ГВГ.
	В условиях широкого использования ЭТ на ВИЧ/ГВГ большинство людей получают свои результаты (по крайней мере, результаты первого теста и нередко диагноз) в тот же самый день. Установление диагноза ВИЧ/ВГВ/ВГС позволяет тестируемым принимать информирова...
	Консультирование после соответствующего обучения могут проводить:
	  работники с медицинским образованием (врачи, медсестры);
	  работники без медицинского образования (сотрудники НПО, равные консультанты, социальные работники);
	  психологи;
	  профессиональные консультанты и др.
	Дотестовое консультирование (устное информирование) представляют в формате индивидуальных или групповых собеседований и через средства наглядной агитации, такие как плакаты, брошюры, веб-пункты и короткие видеоклипы. Информацию следует предоставлять в...
	Послетестовое консультирование предоставляется отдельно для лиц с отрицательными результатами теста, лиц с положительными результатами и для лиц с неокончательным результатом. Объясняется важность привязки клиентов к службам профилактики, лечения и ок...
	Лица с отрицательными результатами тестирования на ВИЧ/ВГВ/ВГС должны получать краткую, лаконичную и ясную информацию, объясняющую значение полученного результата и рекомендации по профилактике ВИЧ-инфекции и ГВГ. Также дается информация о необходимос...
	Лица с положительным результатом. Прежде чем сообщить клиенту о предварительно положительном результате тестирования на ВИЧ, ВГВ, ВГС необходимо принимать во внимание важность получения достоверных результатов тестирования.
	Послетестовое консультирование при предварительно положительном результате ЭТ необходимо проводить, избегая формальных сообщений, одинаковых для всех, вне зависимости от личных потребностей и обстоятельств. Консультирование следует всегда выполнять в ...
	При получении предварительно положительного результата ЭТ на ВИЧ на сайте гражданского сектора сотруднику сайта необходимо сопроводить клиента в пункт забора ОЗ для сдачи венозной крови с целью подтверждения диагноза в ЛДВГВ
	Вся информация о клиентах/пациентах, включая имена и реквизиты предоставленных контактов, должна храниться конфиденциально. Все записи должны храниться в защищенном месте
	ТЕХНИКА ТЕСТИРОВАНИЯ
	Исследование околодесневого транссудата ротовой полости
	Техника тестирования околодесневого транссудата ротовой полости (на примере набора OraQuick)

	I. Подготовительный этап
	- Соберите все необходимые материалы в одном месте
	- Выдержите ЭТ при комнатной температуре 30 минут
	- Поставьте штатив на ровную рабочую поверхность
	- Проверьте целостность упаковки и  срок годности
	- Убедитесь на ощупь, что влагопоглотитель находится в упаковке. В случае его отсутствия, утилизируйте данное тестовое устройство и возьмите новое.
	- Раскройте упаковку из фольги, содержащую тестовое устройство и флакон с проявителем.
	- Выньте флакон с проявителем из упаковки и промаркируйте его идентификационным номером клиента
	- Частично  выньте тестовое устройство из упаковки, не касаясь пластинки теста, и, также промаркируйте его  номером клиента
	- Осторожно откройте промаркированный флакон с проявителем и поместите в штатив.
	II. Сбор образца
	III. Внесение тестового устройства во флакон с проявителем
	IV. Получение результатов
	- Попросите клиента взять промаркированное тестовое устройство за боковые стороны и поверхностью пластины теста провести по наружной поверхности десен верхней и нижней челюсти не касаясь зубов.
	- Тестовое устройство с забранным материалом поместите во флакон так, чтобы пластина касалась дна.
	- Осторожно перемешайте образец во флаконе
	- Проверьте, чтобы окно учета результатов смотрело на Вас.
	- Засеките время
	- Подождите 20 минут (не более 40 минут) до прочтения результатов.
	V. Интерпретация и учет результатов теста
	Положительный   Отрицательный  Недействительный
	Недействительный
	- Необходимо повторить исследование с новым экспресс-тестом
	По наличию контрольной линии судят о качестве исследования.
	- Проведите учет результата при достаточном освещении
	- Зарегистрируйте результат в журнале регистрации (ф. 1.16 (б)).
	VI. Сброс контаминированных материалов.
	Техника тестирования  капиллярной крови  (на примере набора Determine HIV-1/2 для  выявления антител  к ВИЧ)

	I. Подготовительный этап
	- Сбросьте тестовое устройство в ведро с пакетом для автоклавирования
	- Транспортируйте заполненные пакеты  в ближайшую ЛДВГВ, где биоотходы автоклавируются и выбрасываются в  обычный мусор.
	Подготовьте все необходимые для проведения теста расходные материалы:
	- Перчатки одноразовые
	- Бумажные полотенца для рук
	- Медицинские пластыри
	- 2 типа салфеток: большая сухая и маленькая спиртовая
	- Контейнер с капиллярами
	- Ланцет для прокалывания пальца
	- Флакон с раствором для анализа
	- Тест-полоски для экспресс-тестирования на ВИЧ
	Подготовьте необходимые средства для проведения тестирования:
	- Лабораторный халат
	- Контейнеры для сброса опасных отходов
	- Маркер для маркировки тест-устройства
	- Ручка для записи
	- Журнал регистрации (ф. 1.16 (б)).
	- Таймер или часы
	- Стандартную операционную процедуру по выполнению теста
	- Дезинфектант для обработки рабочей поверхности (700 спирт, лизоформин или другие, разрешенные к применению в лабораторных условиях)
	- Мыло для мытья рук
	- Вымойте руки с мылом
	- Наденьте перчатки
	- Занесите данные пациента/клиента в журнал регистрации исследований на ВИЧ-инфекцию экспресс-методом
	- Промаркируйте тест-полоску идентификационным номером пациента/клиента
	а).
	б).
	Внимание!  Если руки пациента холодные, то будет сложно получить необходимую для анализа порцию крови.  Рекомендуется согреть руки пациента в горячей воде или любым другим способом. Н: физической разминкой или массажем.
	II. Прокол пальца
	- Расположите руку пациента ладонной поверхностью вверх. Выберите безымянный палец
	- Обработайте его спиртовой салфеткой
	- Дайте коже высохнуть
	Придерживайте палец и сделайте прокол одноразовым скарификатором вне центра
	III. Сбор образца
	IV. Внесение образца и буфера на стрип-полоску
	V. Получение результатов
	VI. Интерпретация теста
	Положите тест-полоску перед собой:
	слева должен находится красный конец
	тест-полоски, справа – синий конец
	ОТЧЁТНОСТЬ ПО ИССЛЕДОВАНИЯМ ЭТ
	Все пункты/сайты ЭТ, проводящие тестирование на анти-ВИЧ/HBsAg/анти-ВГС составляют ежемесячные отчеты о проведенных исследованиях по утвержденной отчетной форме 4-1 здрав. (приложение 5) введением данных в программное обеспечение «Медстат» ЦЭЗ МЗ КР.
	СИСТЕМА УПРАВЛЕНИЯ КАЧЕСТВОМ
	Обеспечение достоверных результатов исследований на ВИЧ и ГВГ является приоритетной и важнейшей частью услуг по комплексному экспресс-тестированию на ВИЧ, ГВГ [4,14].
	Низкое качество тестирования имеет множество причин, среди которых наибольшее значение имеют не эффективное руководство и обучение персонала, неправильное применение методики и/или алгоритма тестирования, несоответствующая диагностическая эффективност...
	Программа комплексного ЭТ, направленная на расширение услуг тестирования, должна обязательно предусматривать наличие:
	1. Регулярно обновляемой Национальной политики комплексного тестирования на ВИЧ, ГВГ и привязанный к ней стратегический план.
	2. Доступа к диагностическим ЭТ с гарантированным качеством при обязательном контроле со стороны национального регулирующего органа.
	3. Утверждённых национальных алгоритмов тестирования в соответствии с рекомендованной ВОЗ стратегией тестирования.
	4. Системы менеджмента качества (СМК) для ЭТ, независимо от места, где проводится тестирование.
	5. Регулярного обучения специалистов ЭТ, выполняющих ЭТ на ВИЧ и ГВГ с обязательной сертификацией.
	6. Сертификации пунктов ЭТ (все организации, выполняющие ЭТ).
	7. Оценки поставок на основе точного прогнозирования для своевременного и бесперебойного обеспечения экспресс-тестами и другими расходными материалами.
	СМК требует непрерывности цикла обеспечения качества, независимо от места проведения ЭТ. Обеспечение качества должно стать обязательной частью постоянно выполняемых должностных обязанностей всего персонала.
	Используя данную систему, можно планировать, внедрять, мониторировать, улучшать и поддерживать деятельность по обеспечению качества экспресс-тестирования.
	Планирование базируется на обеспечении качества (ОК) посредством вовлечения руководства ОЗ, определения функций и обязанностей, пересмотра, а также финансового и кадрового обеспечения данной деятельности.
	Действия по выполнению основываются на мерах обеспечения качества посредством обучения работников, проводящих ЭТ, сертификацию специалистов и пунктов ЭТ, адекватного контроля качества за процессом тестирования, контроль документации и учёта и обеспече...
	Мониторинг сосредоточен на оценке качества посредством послепродажного надзора за экспресс-тестами, организации и проведении программы ВОК, использовании данных для принятия решений, мер усовершенствования, организации защиты и обмена информацией, пов...
	Ответственность за обеспечение качества тестирования должна рассматриваться как постоянная составляющая в работе всех уровней системы здравоохранения. Пользователи также должны требовать предоставления высококачественных услуг при проведении тестирова...
	Система оценки диагностической эффективности (верификация) экспресс-тестов
	Обеспечение качества направлено на предупреждение появления ошибок и включает в себя запланированные, пошаговые и систематические действия [17,18]. Контроль качества направлен на выявление возможных ошибок и их своевременное устранение. Обеспечивая и ...
	Для обеспечения качества необходимо:
	 иметь подготовленный персонал;
	 стандартизировать все процессы с помощью стандартных операционных процедур (СОП);
	 выполнять требования инструкции производителя по постановке экспресс-теста.
	Качество при экспресс-тестировании контролируется при помощи встроенного в тестовое устройство контроля, который проявляется в виде окрашенной линии в области контроля «С».  Если такой контроль не появляется к моменту окончания теста, то результат тес...
	Необходимо делать записи по контролю качества (приложение 2), так как они позволяют фиксировать ошибки и разрабатывать меры по их устранению, обеспечивают доказательство получения надежных результатов исследования. Записи по контролю качества провод...
	Внешняя оценка качества

	С целью объективной оценки качества тестирования, выявления существующих или потенциальных проблем, уполномоченным органом – РНПЦККЛДИБ в составе НИОЗ МЗ КР, проводится программа Внешней оценки качества (ВОК) экспресс-тестирования на ВИЧ/ГВГ/сифилис ...
	1. Профессионального тестирования, при котором РНПЦККЛДИБ готовит контрольные образцы (ВОК-панели), передает их в референс-лабораторию РЦКГВГиВИЧ, а та, в свою очередь, передает их в пункты/сайты ЭТ (рис.3).
	2. Те в свою очередь проводят контрольное тестирование на анти-ВИЧ, HBsAg и анти-ВГС методом ЭТ и сообщают результаты организатору. Результаты сравниваются по всем участникам программы ВОК.
	3. Оценка на месте осуществляется при периодическом посещении пункта/сайта ЭТ с целью оценки всех сторон деятельности, связанных с экспресс-тестированием, выполнения индикаторов качества. Организатор предоставляет информацию для внутреннего улучшения ...
	По результатам оценки разрабатываются мероприятия по усовершенствованию качества экспресс-тестирования, в том числе проведение дальнейшего обучения специалистов.
	Рис. 3. Схема ВОК методом профессионального тестирования1F .
	Ошибки при экспресс-тестировании

	Зачастую ошибки возникают из-за недостаточно ответственного подхода к соблюдению инструкции по применению или СОПа. Например, неправильная позиция пипетки при взятии капиллярной крови может привести к неправильному отмериванию объемов реактивов. Помим...
	Таблица 6.
	Нарушения, приводящие к недействительным результатам
	Типичные ошибки при экспресс-тестировании:
	- неправильная температура хранения теста (тесты заморожены или перегреты);
	- несоблюдение температурного режима при проведении анализа (t в помещении выше или ниже комнатной – <15 С или> 30 С);
	- несоблюдение порядка проведения исследования (например, внесение буфера до образца);
	- неправильное внесение буфера (недостаточное или избыточное количество);
	- неправильное внесение образца (недостаточное или избыточное количество);
	- несоблюдение времени при учете результатов (слишком рано или слишком поздно);
	- неправильная интерпретация результатов экспресс-теста.
	Для предотвращения ошибок тестирования следует выполнять определенные шаги в соответствие с ходом технологического процесса (таблица 7).
	Таблица 7.
	Шаги по проведению экспресс-тестирования
	 Нет ясного понимания принципов личной ответственности.
	 Отсутствуют письменные процедуры.
	 Письменные процедуры не соблюдаются.
	 Обучение не проведено.
	 Неправильное хранение наборов для тестирования.
	 Неправильно подготовленные образцы или реактивы.
	 Неправильно маркированное устройство для тестирования.
	 Несоблюдение условий температуры в помещении.
	 Неправильная запись или её отсутствие о участнике.
	 Результаты сообщаются, когда контрольные результаты являются недействительными.
	 Неправильный объем исследуемого образца (недостаточный объем крови, сыворотки).
	 Использование неправильных реактивов.
	 Неправильное оформление ЛИС, бланков регистрации и журнала.
	 Нечитаемое, неразборчивое заполнение форм и бланков.
	Обеспечение условий безопасности

	ОБУЧЕНИЕ И СЕРТИФИКАЦИИ СПЕЦИАЛИСТОВ, ВОВЛЕЧЕННЫХ В ПРОВЕДЕНИЕ ЭТ
	Требования к программе обучения и экзаменам:
	- программа обучения, включая критерии оценки теоретических знаний и практических навыков, должна отражать стандартные квалификационные требования для специалиста ЭТ.
	- учебный материал регулярно пересматривается (каждые два года) и дополняться, чтобы соответствовать современной практике;
	- информация о содержании программы обучения должна храниться и отслеживаться в системе базы данных КГМИПиПК;
	- должен быть стандартизирован и утверждён процесс экзаменационной оценки (как будут представляться экзаменационные вопросы по теоретической и практической части, форма проведения экзамена, контроль за содержанием экзаменационных вопросов и сохранение...
	- экзаменационные вопросы должны периодически пересматриваться для того, чтобы соответствовать современной практике;
	Этапы сертификации организаций
	Лица, подлежащие экспресс -тестированию2F :


	1. Беременные женщины с неизвестным статусом на ВИЧ/ГВГ в предродовом периоде, поступающие на роды в родильное отделение.
	2. Партнеры беременных женщин
	3. Ключевые группы населения (ЛУИН, СР, МСМ, ТГ, заключенные, освободившиеся из мест заключения и др.)
	4. Клиенты из групп высокого риска, которые с малой вероятностью вернутся за результатами тестирования.
	5. Мигранты.
	6. Лица, подлежащие постконтактной профилактике в случаях аварийных ситуаций.
	7. Пациенты с ИППП.
	8. Пациенты с подозрением на туберкулез и с туберкулезом.
	9. Лица, обследуемые по клиническим и эпидемиологическим показаниям.
	10. Пациенты, которым оказывается неотложная помощь.
	11. Лица, обследуемые по инициативе медицинского работника.
	12. Лица, желающие обследоваться в режиме «Cito».
	Структуры, выполняющие экспресс-тестирование на ВИЧ/ГВГ

	1. Организации здравоохранения (при обязательном предоставлении услуг до - и послетестового консультирования):
	 служба контроля за ГВГиВИЧ;
	 лаборатории диагностики ГВГ и ВИЧ;
	 ПМСП (ГСВ, ЦСМ);
	 родильные дома и родильные отделения больниц;
	 отделения стационаров ОЗ и специализированные ОЗ;
	 частные лаборатории;
	 частные клиники;
	 станции скорой медицинской помощи;
	 мобильные клиники;
	 МСЧ ГСИН
	2. Гражданский сектор (неправительственные организации, оказывающие услуги ключевым группам населения (при обязательном предоставлении услуг до- и послетестового консультирования)).
	Координация деятельности по экспресс-тестированию на ВИЧ/ГВГ

	Координацию деятельности по экспресс-тестированию на ВИЧ   осуществляет РЦКГВГиВИЧ. При этом:
	1. Проводит пересмотр национального законодательства и требований по до- и послетестовому консультированию и экспресс-тестированию на ВИЧ/ГВГ.
	2. Разрабатывает и проводит национальные семинары по планированию и проведению ЭТ.
	3. Разрабатывает национальный план и координирует его выполнение в области ЭТ.
	4. Осуществляет закупки, управление цепочками поставок, обучение, отчётность, проведение мониторинга и оценки по закупкам.
	5. Разрабатывает и внедряет стандарты качества, распространяет систему качества на все уровни (первичный, вторичный и третичный) лабораторий/пунктов, где проводят экспресс-тестирование на ВИЧ и ГВГ.
	6. РЦКГВГиВИЧ оценивает страновые потребности в обучении специалистов и разрабатывает план подготовки кадров по экспресс-тестированию, обеспечивает материально-техническую часть обучающего процесса.
	7. Организует и проводит сертификацию пунктов/сайтов ЭТ.
	Организация ЭТ в пунктах/сайтах ЭТ

	1. Назначают ответственного за проведение тестирования и качество в каждом пункте/сайте ЭТ и определяют круг его обязанностей.  Ответственным за качество в ОЗ – медицинский работник (врач, главная/старшая медицинская сестра), на сайтах гражданского се...
	2. Направляют сотрудников на обучение в КГМИПиПК.
	3. Проводят внутреннее обучение персонала и оценивают его компетентность (периодически).
	4. Готовят необходимое оборудование (при необходимости), планируют и проводят необходимые закупки.
	5. Ведут необходимые записи и контроль за ними (план по оценке компетентности персонала, оценке качества, формы учета и отчетности и т.д.).
	6. Обеспечивают безопасные условия работы.
	7. Участвуют в программах внешней оценки качества.
	8. Готовят пункт/сайт ЭТ к сертификационной оценке.
	Требования к помещениям и их оснащению

	Одним из преимуществ использования простой технологии экспресс-тестов на ВИЧ является минимальный набор помещений и оборудования. В медицинских организациях и на сайтах гражданского сектора тестирования выделяют отдельное место для проведения ЭТ. В пу...
	На пунктах ЭТ должна быть выделена комната для консультирования и проведения экспресс-тестирования на ВИЧ.
	Помещения должно иметь хороший источник естественного и искусственного освещения, запираться на замок и быть оборудовано следующим образом:
	1. Стол и 2 стула.
	2. Вешалка для верхней одежды.
	3. Сейф (или шкаф с замком) для хранения документов и записей.
	4. Место для хранения расходных материалов.
	5. Холодильник для хранения экспресс-тестов.
	6. Термометры для измерения температуры в холодильнике и помещении.
	7. Раковина с проточной водой.
	8. Диспенсер с жидким мылом.
	9.  Одноразовые полотенца.
	10. Перманентный маркер.
	11. Ручка шариковая.
	12. Таймер.
	13.  Журнал для регистрации результатов ЭТ (Приложение 1)
	14.  Направление на подтверждение первично положительных образцов на ВИЧ/ГВГ методом ИФА/ЭТ в лабораторию (Приложение 3)
	15. Стандартные операционные процедуры по выполнению теста.
	16. Обогреватель.
	17. Вентилятор.
	18. Контейнеры (не менее 2-х) для сбора медицинских отходов класса Б.
	19. Дезинфектанты.
	20. Перчатки медицинские одноразовые.
	21. Комплексные экспресс-тесты для диагностики ВИЧ/ГВГ/Сифилис.
	22. Одноразовые спиртовые салфетки (для пунктов тестирования по капиллярной крови).
	23. Скарификаторы (для пунктов тестирования по капиллярной крови).
	24. Капилляры или пластиковые одноразовые пипетки для взятия крови.
	25. Стерильные марлевые тампоны (для пунктов тестирования по капиллярной крови).
	26. Медицинский халат (для пунктов тестирования по капиллярной крови)
	Закупки

	Управление качественными поставками наборов экспресс-тестов и расходных материалов требует плана по закупкам и распределению.
	Национальный уровень
	РЦКГВГиВИЧ разрабатывает требования (спецификации) к закупаемым наборам и расходным материалам, составляет план закупок, распределения экспресс-тестов и сроки поставок для всех лабораторий/пунктов ЭТ.
	Пункты/сайты ЭТ
	1. Планируют и составляют заявку с учетом рабочей нагрузки. Заявку подают в РЦКГВГиВИЧ.
	2. Проводят записи всех поставок.
	3. Хранят при соответствующих условиях окружающей среды весь поступивший материал.
	4. Комплекты ЭТ, срок которых истекает раньше, использует до комплектов с более длительным сроком годности.
	5. Ведут учет экспресс-тестов в журнале «Учет движения лекарственных средств, изделий медицинского назначения и техники», принятой в качестве учетной формы в ОЗ.
	6. Проводят инвентаризацию и списание.
	Управление производственным процессом
	Чтобы гарантировать точные и надежные результаты, необходимо управлять производственным процессом на всех этапах: до начала тестирования, во время и по окончании тестирования.
	Стандартизация исследований

	Национальный уровень
	1. РЦКГВГиВИЧ разрабатывает и внедряет, а МЗ КР утверждает нормативно-методические документы по проведению исследований на ВИЧ/ГВГ/сифилис с помощью экспресс-тестов, в которых отражает требования к стандартизации лабораторных процессов.
	Пункты/сайты ЭТ
	1. Стандартизирует все процессы ЭТ с помощью СОП. Каждый процесс требует своего собственного СОП, и ему необходимо следовать на всех этапах тестирования.
	2. Тестирующий пункт/сайт ЭТ должны иметь СОП относительно всех процедур, которым необходимо следовать при проведении теста, отражающие политику конфиденциальности и безопасности.
	3. СОП должны   содержать шаги, которые будут выполняться во время рабочего процесса, и будут включать действия на преаналитическом, аналитическом, и постаналитическом этапах процесса ЭТ.
	Контроль качества

	Процедуры контроля качества являются важными для гарантии того, что процесс тестирования был выполнен должным образом и что ЭТ работают правильно и приводят к точным и надежным результатам.
	Национальный уровень (РЦКГВГиВИЧ)
	1. Разрабатывает нормативные документы по стандартным условиям выполнения экспресс-тестирования.
	2. Контролирует выполнение стандартных условий при посещении лабораторий/пунктов.
	3. Планирует корректирующие мероприятия по устранению выявленных несоответствий на национальном уровне.
	Пункты/сайты ЭТ
	Контроль качества должен проводиться на всех этапах процесса ЭТ.
	Необходимо контролировать:
	1. И документировать температуру хранения экспресс-тестов (t от +2 до +28о С) ежедневно. Если температура ниже или выше установленных пределов необходимо принять меры для исправления.
	2. Правильность взятия образца на исследование, правильность внесения образца в тестовое устройство, время инкубации.
	3. Результаты внутреннего контрольного образца «С». Все данные о не действительном тесте (отсутствие контрольной полосы «С») нужно регистрировать в журнале регистрации результатов ЭТ (Приложение 2) как «НЕД» - недействительный.
	4. Выполнение требований по обеспечению безопасности.
	5. Правильность учета результатов тестирования и вести записи в журнале регистрации результатов ЭТ (Приложение 2) как «ПОЛ» - положительный, «ОТР» - отрицательный.
	Внешняя оценка качества (ВОК)

	Работа лабораторий/пунктов ЭТ периодически должна оцениваться независимой внешней структурой через программы ВОК. Цель проведения ВОК – дать объективную оценку качеству экспресс-тестирования на ВИЧ и ГВГ, выявить общие проблемы и разработать меры по и...
	Все лаборатории и пункты ЭТ, осуществляющие тестирование на ВИЧ в обязательном порядке, должны подтверждать качество своих исследований через регулярное участие в ВОК.  Результаты ВОК заносятся в отчетную форму для провайдера и в журнал регистрации ре...
	При ошибочных результатах ВОК специалист по тестированию ЭТ должен провести анализ возможных причин и принять меры по устранению несоответствия.
	Национальный уровень
	1. МЗ изыскивает средства на финансирование программ ВОК.
	2. РНПЦККЛДИБ НИОЗ утверждает план и график проведении ВОК, формы отчетности, готовит и аттестует контрольные образцы, передает их в пункты/сайты ЭТ, посещает их с целью оценки на местах, проводит анализ результатов оценки и представляет обобщенные от...
	3. По результатам ВОК РНПЦККЛДИБ совместно с представителями РЦКГВГиВИЧ разрабатывают рекомендации и план корректирующих действий. Выявленные проблемы должны быть обсуждены с заинтересованными сторонами для своевременного принятия необходимых действий...
	Лаборатории/пункты ЭТ
	1. Следует принимать участие в программах ВОК.
	2. Необходимо своевременно провести тестирование, заполнить отчетные формы по результатам тестирования и передать их в РНПЦККЛДИБ НИОЗ.
	3. Анализировать результаты участия в программе ВОК, выявлять причины ошибочных результатов и принимать меры по исправлению ошибок.
	Документы и Записи

	Национальный уровень
	1. РЦКГВГиВИЧ разрабатывает формы отчетности, записей, определяет сроки их подачи, политику пересмотра форм, хранения, архивирования и уничтожения, контролирует наличие и правильность ведение записей   при посещении пунктов ЭТ.
	2. МЗ утверждает правила ведения документов и записей, стандартные формы записей и отчетности.
	Пункты/сайты ЭТ
	1. Придерживается политики и процедур по ведению документов, записей и отчетности.
	2. Своевременно пересматривает имеющиеся в наличии записи, контролирует правильность их ведения, хранения, архивирования и уничтожения устаревших документов.
	3. Ответственный за качество регистрирует нарушения по ведению документов и записей и принимает меры по их устранению.
	Управление ошибками

	Национальный уровень
	1. РЦКГВГиВИЧ разрабатывает процедуру по выявлению ошибок и контролирует его выполнение.
	Пункты/сайты ЭТ
	1. Выявляют и сообщают ответственному за качество или руководству о существующих ошибках.
	2. Разрабатывает план поиска причин ошибок и корректирующих действий.
	3. Регистрирует выявленные ошибки и корректирующие действия в журнале.
	4. Контролирует выполнение предпринятых корректирующих действий.
	Безопасность

	Национальный уровень
	1. РЦКГВГиВИЧ разрабатывает, а МЗ КР утверждает правила безопасности и утилизации отходов при проведении экспресс-тестирования.
	2. РЦКГВГиВИЧ проводит контроль соответствия требованиям безопасности по действующим нормативным документам.
	Пункты/сайты ЭТ
	1. Создают условия для обеспечения безопасности.
	2. Выполняет условия безопасности.
	3. Контролирует обеспечение безопасности (оценка риска, выявление нарушений).
	4. Проводит корректирующие мероприятия по системе безопасности.
	Мониторинг и Оценка

	РЦКГВГиВИЧ разрабатывает систему мониторинга и оценки, отражающую цели и задачи экспресс-тестирования на национальном уровне. Эта система включает в себя график работ и описание деятельности по сбору данных, список процессов (предоставление услуг), по...
	УПРАВЛЕНИЕ ЦЕПОЧКОЙ ПОСТАВОК НАБОРОВ ЭКСПРЕСС-ТЕСТОВ
	Управление поставками, транспортировка
	Непрерывная доступность наборов экспресс-тестов имеет решающее значение для эффективной реализации программы расширения и предоставления услуг комплексного тестирования на ВИЧ и ГВГ. РЦКГВГиВИЧ отвечает за централизованную закупку и распределение эк...
	Экспресс-тесты могут транспортироваться любым видом транспорта. Транспортировка при температуре от +2 до +30 С не влияет на стабильность изделия. Допускается транспортировка изделий при температуре от +2  С до +8  С в холодильных камерах, обеспечива...
	Планирование закупок
	РЦКГВГиВИЧ определяет необходимое число наборов ЭТ для тестирования, на основе предположений, сформированных с использованием программных стратегий, далее координирует расчет запасов и закупку наборов экспресс-тестирования для организаций здравоохра...
	ЭТ оприходуют на баланс ЦКГВГиВИЧ, которые далее распределяются по пунктам/сайтам ЭТ в ОЗ. Весь процесс документируется в годовом отчете для последующего расчета оценки потребности в экспресс-тестах.
	Отчетность по движению ЭТ:
	Каждой ОЗ ежемесячно предоставляет форму (приложение 4) отчета по движению ЭТ до 3 числа текущего месяца в ЦКГВГиВИЧ.
	Получение ЭТ в ОЗ. Правила хранения
	При получении новой партии наборов ЭТ осмотрите всю партию в присутствии поставщика, подсчитайте все доставленные ЭТ для тестирования и проверьте сроки годности, целостности упаковок и условия транспортировки.  Каждый тест упакован в индивидуальном ф...
	В организациях здравоохранения  ЭТ следует хранить в сухом месте, их нельзя замораживать и следует беречь от солнечных лучей. Допускается хранение изделий при температуре от +2 С до +8 С в и в холодильниках, обеспечивающих регламентированный температу...
	МОНИТОРИНГ И ОЦЕНКА
	Документация и отчетность
	 Все пациенты/клиенты, прошедшие тестирование на ВИЧ, гепатиты В и С, должны быть зарегистрированы в стандартных учетно-отчетных формах тестирования ОЗ МЗ КР (Приложение 2 и ЛИС).
	 Все пункты и сайты ЭТ должны соответствовать стандартным требованиям к отчетности и использовать стандартные формы отчетности, утвержденные МЗ КР.
	 Все специалисты по ЭТ должны быть сертифицированы и зарегистрированы в базе данных КГМИПиПК.
	  Услуги по тестированию на ВИЧ, гепатит В и гепатит С должны контролироваться как часть основного пакета услуг в области здравоохранения. Регулярный сбор данных и отчетность должны осуществляться с использованием стандартных инструментов РЦКГВГиВИЧ ...
	Обзор инструментов МИО
	На всех пунктах ЭТ ОЗ и сайтах ЭТ используются утвержденные и стандартизированные формы сбора данных и отчетности. В дополнение к этим формам в ОЗ должна использоваться утвержденная система электронной медицинской документации. Учитывая конфиденциальн...
	Все пункты ЭТ организаций здравоохранения обязаны отслеживать использование тестовых наборов. В каждом пункте ЭТ должен вестись журнал для ведения актуальных записей о запасах тестовых наборов, поступлениях, потерях и использовании.
	Журнал поставщика услуг тестирования
	ОЗ регистрирует всех новых поставщиков услуг тестирования после их обучения и сертификации и профессиональный журнал для документирования и отслеживания индивидуальных результатов и соблюдение политики обеспечения качества. Регистрационный журнал запо...
	Механизмы анализа данных, их использования и обратной связи. Данные следует использовать с пункта/сайта ЭТ, чтобы улучшить охват и качество услуг тестирования. На районном, областном и национальном уровнях эти данные будут использоваться для составлен...
	Качество данных. Все пункты/сайты ЭТ должны обеспечивать качество услуг по тестированию. Со стороны РЦКГВГиВИЧ, Г/ОЦКГВГиВИЧ обеспечиваются инспекционные визиты на места командой из числа эпидемиолога или инфекциониста или лабораторного специалиста дл...
	Сайты должны:
	 Используйте только стандартные национальные формы отчетности
	 Сохраняйте копии всех ежемесячных отчетов
	  Правильно оформляйте все учетно-отчетные формы и убедитесь, что они надежно хранятся
	Ведение учета и картотека. Все учетно-отчетные формы являются собственностью МЗ КР и должны храниться либо на пунктах/сайтах ЭТ, либо в архиве. Регистрационные книги должны храниться в запертом помещении, доступ к которым разрешен только персоналу ОЗ,...
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