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Аннотация. В статье представлены результаты научно-исследовательской работы по изучению аналити-
ческих характеристик отечественных мультипараметровых контрольных материалов «БИОКОНТРОЛЬ» для 
биохимических исследований на основе сыворотки крови человека.

Основной целью работы было подтверждение соответствия контрольных материалов требованиям нор-
мативных документов Российской Федерации в части контроля промежуточной прецизионности в процедуре 
внутрилабораторного контроля качества. В исследовании сопоставлялись результаты, полученные на че-
тырех аналитических системах: BioMajesty JCA-BM6070/C (Jeol Ltd), BS‑2000 (Mindray Ltd), Cobas 8000 (Roche 
Diagnostics) и Olympus AU 2700 (Beckman Coulter).

Исследования показали, что контрольные материалы «БИОКОНТРОЛЬ» соответствуют установленным 
нормам по воспроизводимости результатов, полученных как внутри одной аналитической серии, так и меж-
серийной на большинстве протестированных методик. Разработанная процедура аттестации подтвердила 
универсальность контрольных материалов для использования с различными аналитическими системами, что 
дает возможность формировать группы сравнения в процедурах межлабораторного сличения результатов. 
Возможность сравнивать аналитические характеристики медицинских изделий для диагностики in vitro для 
подтверждения их соответствия целевому предназначению способствует повышению качества лабораторных 
исследований и снижению рисков для безопасности пациентов в России.
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Abstract. The article presents results of the scientific research on the analytical characteristics study of Rus-
sian multiparameter control materials “BIOCONTROL” for biochemical tests using human blood serum.
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ВВЕДЕНИЕ
В последние 20–30 лет роль лабораторной меди-

цины в общественном здравоохранении постоянно 
увеличивается, в 60–70 % клинических случаев пра-
вильный диагноз устанавливается на основании ре-
зультатов лабораторных исследований [1]. Сочетание 
требований к качеству с растущим объемом аналити-
ческого потока и ужесточением контроля за уровнем 
издержек и цен на лабораторные услуги вынуждает 
совершенствовать процессы предприятия, внедрять 
известные технологии управления, в том числе систе-
му менеджмента качества (СМК) в рамках стандарта 
ГОСТ Р ИСО 15189-2015 [2, 3].

Лабораторное качество можно определить как 
точность, надежность и  своевременность выдава-
емых результатов. Лабораторные данные должны 
быть настолько точными, насколько возможно, все 
этапы лабораторных процессов должны быть надеж-
ными, а результаты анализов должны выдаваться во-
время, чтобы они эффективно использовались в ле-
чебно-диагностических целях [4]. Цена лабораторной 
ошибки может быть очень значительной, включая 
задержку в постановке диагноза, дополнительные 
и ненужные анализы, отсутствие надлежащего лече-
ния, развитие осложнений вследствие неправильно 
назначенной терапии [1].

Понятие надежности лабораторных результатов 
включает в себя минимизацию риска выдачи оши-
бочного результата. Лаборатория нуждается в про-
цедуре, которая оперативно сигнализирует о  том, 
что аналитическая система, возможно, вышла из-под 
контроля и выдает ошибочные результаты, которые 
нельзя выдавать заказчику. Такой сигнальной систе-
мой является внутрилабораторный контроль каче-
ства (ВЛК) [3, 5]. Контрольные данные ВЛК являются 
также важнейшим показателем воспроизводимо-
сти лабораторных результатов, то есть надежности 
во всех аспектах этого понятия. Таким образом, вну-
трилабораторный контроль качества является важ-
нейшей составляющей системы менеджмента каче-
ства медицинской лаборатории. Согласно российско-
му законодательству [6–8] регулярное выполнение 
процедуры ВЛК является обязательным для всех ме-
дицинских лабораторий.

Принцип ВЛК следующий: результаты измере-
ния контрольного материала (КМ) сопоставляются 
с результатами, полученными ранее в той же анали-
тической системе при измерении того же самого КМ 
в течение установочной серии. Данные установочной 
серии используются при расчетах пределов допусти-
мых значений. Контрольные образцы ВЛК исследуют-
ся параллельно с клиническими пробами. Интерпре-
тация каждого контрольного результата проводится 
в зависимости от положения полученной точки отно-
сительно пределов допустимых значений. Для этого 
используется формализованный поход с использова-
нием диаграммы Леви–Дженнингса и правил Вестгар-
да, нарушение которых свидетельствует о лаборатор-
ной ошибке. Таким образом, лаборатория получает 
оперативную информацию о выходе аналитической 
системы из-под контроля, когда следует прекратить 
процесс измерения и начать поиск неисправности. 
Единый порядок проведения оперативного контро-
ля качества количественных методов лабораторных 
исследований установлен в отраслевом стандарте [7].

Очевидно, что описанная выше процедура опре-
деляет повышенные требования к КМ (их еще назы-
вают КМ прецизионности [9]).

1. Материалы контроля качества должны реа-
гировать с исследовательской системой насколько 
это возможно близко с пробами пациента. Основная 
составляющая часть КМ – матрица, в которой содер-
жатся определяемые вещества. Эта матрица должна 
быть человеческого происхождения, как рекоменду-
ет большинство нормативных документов [7, 9, 10]. 
Сходство КМ с  человеческим образцом в  той или 
иной степени гарантирует его коммутативность. Та-
ким образом, когда мы считаем, что контрольные 
результаты не  соответствуют критериям качества, 
то и образцы пациентов будут измерены неправиль-
но. Свойства КМ и клинической пробы совпадают, 
то есть они коммутативны.

2. Использование КМ независимого производите-
ля. Эта рекомендация является условной гарантией, 
что, во‑первых, контрольные образцы и калибраторы 
не изготавливаются из одного и того же материала. 
Во-вторых, КМ не меняются от лота к лоту, как это бы-
вает с контролями, вложенными в наборы реагентов, 

The paper proves the control materials “BIOCONTROL” compliance with the Russian requirements docu
ments on ruggedness control in intra-laboratory quality evaluation procedures. The authors compare the find-
ings collected from the following four analytical systems: BioMajesty JCA-BM6070/C (Jeol Ltd), BS-2000 (Min-
dray Ltd), Cobas 8000 (Roche Diagnostics), and Olympus AU 2700 (Beckman Coulter). 

The study reveals that the control materials “BIOCONTROL” meet the established reproducibility standards 
of results within one and multiple analytical runs on the tested techniques majority. The developed evaluation 
mechanism confirms the control materials’ versatility in use with different analytical systems. This fact makes it 
possible to create experimental groups in results inter-laboratory comparison procedures. The opportunity to 
compare analytical characteristics of the in vitro diagnostics medical devices for checking their accordance with 
the intended function leads to laboratory tests quality improvement and mitigation of the risks associated with 
Russian patients’ safety.
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что позволяет контролировать межлотовую вариа-
цию [11] и получать информацию о реальной преци-
зионности методики.

3. Высокая стабильность КМ. Срок стабильности 
КМ после вскрытия должен превышать срок ее ис-
пользования.

4. Выбор КМ с максимальным сроком годности.
5. КМ должны содержать несколько клинически 

значимых уровней концентрации аналитов, соответ-
ствующих нормальному и патологическому состоянию 
организма. Уровни должны быть близки к границам 
референтных интервалов, что позволяет контролиро-
вать результаты в клинически значимой области [12].

ВЛК позволяет оперативно выявлять отклонения 
в работе аналитической системы, тем самым миними-
зируя риск выдачи ошибочного результата пациен-
ту. Кроме этого, ВЛК предоставляет статистические 
данные, необходимые для расчета коэффициента ва-
риации (CV), характеризующего случайную погреш-
ность метода. Долгосрочный мониторинг контроль-
ных значений позволяет оценить промежуточную 
прецизионность аналитической системы, включая 
влияние факторов времени, оператора и партий ре-
агентов [10, 11]. Помимо этого, данные ВЛК исполь-
зуются при расчете стандартной неопределенности 
измерений в соответствии с ГОСТ Р 70413-2022 [13]. 
Очевидно, что с точки зрения безопасности пациен-
тов вопрос приемлемости величины промежуточной 
прецизионности ВЛК аналитической системы при ис-
пользовании конкретного КМ нуждается в подтверж-
дении [14]. Критерием приемлемости может служить 
эффективность контрольной процедуры, то есть как 
быстро мы выявим дефект от момента его появле-
ния, сколько пострадает пациентов от  лаборатор-
ной ошибки за этот период, а также какой величины 
дефект мы можем выявить в максимально короткий 
срок. Для оценки величины дефекта, который мож-
но обнаружить в повторном контрольном измерении 
с вероятностью близкой к 100 %, использовали мате-
матическую модель J. Yundt-Pacheco, A. C. Parvin [14]. 
Для валидации выбора КМ для данной аналитиче-
ской системы можно ввести пороговое значение для 
этой величины.

На базе ГБУЗ «Московский научно-практический 
центр лабораторных исследований Департамента 
здравоохранения города Москвы» (ГБУЗ «МНПЦЛИ 
ДЗМ») была проведена научно-исследовательская 
работа по исследованию характеристик и оценки эф-
фективности процедуры ВЛК с использованием муль-
типараметровых отечественных КМ для клинической 
химии. Основа КМ – сыворотка крови человека. Эф-
фективность применения КМ оценивалась в услови-
ях клинико-диагностических лабораторий II–III уров-
ня государственной системы здравоохранения 
г. Москвы. Мультипараметровые КМ для ВЛК были 
разработаны и произведены двух уровней (норма 
и патология) компанией АО «ДИАКОН-ДС». Исследо-
вали характеристики КМ в условиях промежуточной 
прецизионности, а также с помощью математической 
модели оценивали эффективность по вероятности 
обнаружения дефектов заданной величины для ана-
литических систем разных производителей. В насто-
ящей статье представлены данные, полученные при 
испытаниях и валидации КМ для клинической химии 
«БИОКОНТРОЛЬ» производства АО «ДИАКОН-ДС».

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Все исследования проводились в лабораторных 

центрах ГБУЗ «МНПЦЛИ ДЗМ».
Объектом исследования служил контрольный муль-

типараметровый материал «БИОКОНТРОЛЬ» для клини-
ческой химии лиофилизированный (производства АО 
«ДИАКОН-ДС»). КМ содержит следующие аналиты: аль-
бумин, аланинаминотрансфераза, аспартатаминотранс-
фераза, амилаза, креатинфосфокиназа, γ-глутамилтранс-
фераза, лактатдегидрогеназа, липаза, глюкоза, прямой 
билирубин, общий билирубин, креатинин, общий белок, 
мочевина, мочевая кислота, холестерин, триглицериды, 
кальций (биохимический метод и метод с использова-
нием ионоселективного электрода), железо, магний, 
фосфор, щелочная фосфатаза, холинэстераза, калий 
(биохимический метод и метод с использованием ионо-
селективного электрода), натрий (биохимический метод 
и метод с использованием ионоселективного электро-
да), разведенные в человеческой сыворотке и лиофили-
зированные. Указанные аналиты представлены в двух 
уровнях концентраций: нормальной и патологической. 
Для восстановления КМ использовалась деионизиро-
ванная вода. Флаконы с восстановленными из лиофи-
лизованного состояния КМ аликвотировались в микро-
пробирки и замораживались. Для проведения контроля 
качества размораживалось необходимое количество 
КМ. Все аликвоты должны были соответствующим обра-
зом промаркированы во избежание возможной ошибки 
идентификации образца.

Промежуточную прецизионность оценивали 
с  использованием аналитических систем, реали-
зованных на  автоматических анализаторах: Cobas 
8000 (производство Roche Diagnostics, Швейцария), 
Olympus AU 2700 (производство Beckman Coulter, 
США), серии BS (производство Mindray, Китай), 
BioMajesty JCA-BM6070/C (производство Jeol, Япо-
ния); последний использовался с реагентами про-
изводства ДДС/Дис/DiaSys (Россия – Германия). Все 
оборудование, использованное в процессе исследо-
ваний, было исправно и обслужено в соответствии 
с руководством по эксплуатации. Каждая аналити-
ческая система была откалибрована в соответствии 
с документацией на реагенты и анализатор. Решение 
о проведении измерения опытных КМ проводилось 
на основании допуска системы к работе по результа-
там внутреннего лабораторного контроля качества.

Исследования воспроизводимости проводили 
на разведенных аликвотированных контрольных об-
разцах в соответствии с протоколом [7] в два этапа. 
На первом для всех доступных тестов сравнивали 
повторяемость результатов, полученных на 10 кон-
трольных пробах каждого уровня в одной аналити-
ческой серии, с результатами, полученными в усло-
виях промежуточной прецизионности в 10 независи-
мых аналитических сериях (по одной пробе каждого 
уровня, в каждой пробе исследовались все аналиты, 
доступные на данном анализаторе), полученные дан-
ные сопоставлялись со спецификацией приемлемо-
сти характеристик [7]. На втором этапе исследовали 
прецизионность, выполняя дополнительные 10 неза-
висимых аналитических серий (также по одной пробе 
каждого уровня), коэффициент вариации для каждой 
аналитической системы рассчитывали за 20 аналити-
ческих серий. Полученные данные сопоставлялись 
со спецификацией приемлемости характеристик [7].
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МЕДИКО-БИОЛОГИЧЕСКИЕ НАУКИ Оригинальное исследование

Для расчета вероятности выявления ошибки при 
заданной величине дефекта был использован коли-
чественный показатель промежуточной прецизион-
ности CV %, полученный в результате испытаний, опи-
санных выше для каждой аналитической системы.

Алгоритм использовал математическую мо-
дель [14], основанную на методе Монте-Карло, эму-
лирующую процесс контрольных измерений в виде 
ряда чисел, выбранных случайным образом из нор-
мального распределения с параметрами CV % и сме-
щением среднего на заданную в процентах величину 
дефекта (0,5–5 %). Чтобы оценить вероятность выяв-
ления дефектов этих величин в первой контрольной 
постановке, эмулировалось ВЛК для двух уровней 
концентрации КМ. Были рассчитаны два нормальных 
распределения с CV промежуточной прецизионно-
сти для образцов с концентрацией аналита уровня 1 
и уровня 2 (оба значения были получены в серии экс-
периментов по исследованию промежуточной пре-
цизионности). Случайные значения из нормальных 
распределений сформировали две карты, аналогич-
ные контрольным картам Леви–Дженнингса [6–8]. За-
тем среднее нормального распределения сдвигалось 
в диапазоне от 0,5 до 5 % с шагом 0,1 % для эмуляции 
дефекта. Для каждого шага случайным образом выби-

ралась 1 000 значений из нормального распределе-
ния и учитывались точки, где выполнялись правила 
Вестгарда 1–3s, 2–2s (для одного и двух уровней) и R4. 
Для каждого шага выбор случайных точек и подсчет 
повторялись 20 раз и рассчитывался средний % обна-
руженных ошибок. Предельным показателем эффек-
тивности контрольного процесса с использованием 
КМ «БИОКОНТРОЛЬ» 1‑го и 2‑го уровня служила вели-
чина дефекта, которая в модели определялась в 50 % 
случаев для каждой аналитической системы. Разра-
ботка и расчет математической модели процедуры 
ВЛК и оптимизация критерия предельной эффектив-
ности осуществлялась с  помощью искусственного 
интеллекта DeepSeek (Китай).

РЕЗУЛЬТАТЫ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ

Все значения коэффициентов вариации для всех 
апробированных с КМ «БИОКОНТРОЛЬ» 1‑го и 2‑го 
уровней аналитических систем соответствовали 
спецификации качества  [7] как в  условиях повто-
ряемости, так и  для условий промежуточной пре-
цизионности в 10 и 20 независимых аналитических 
сериях. Данные по воспроизводимости, полученные 
в 20 аналитических сериях для всех доступных анали-
тов, представлены в табл. 1.

Таблица 1 
Значения коэффициента вариации в %, полученные для КМ «БИОКОНТРОЛЬ» 1-го и 2-го уровней, 

апробированных в доступных аналитических системах в исследовании, состоящем  
из 20 независимых контрольных постановок

Производитель Roche Diagnostics Beckman Coulter Mindray Shenzhen Jeol Ltd.,
Анализатор Cobas 8000 Olympus AU 2700 BS 2000 BioMajesty BM6070/С*

Аналит Ур. 1 Ур. 2 Ур. 1 Ур. 2 Ур. 1 Ур. 2 Ур. 1 Ур. 2
Альбумин 1,504 0,855 3,516 1,211 2,173 1,34 2,732 2,504
Амилаза 2,376 1,585 3,801 1,224 2,241 1,44 0,769 0,996

Аланинаминотрансфераза 3,886 2,651 3,24 1,727 3,918 1,471 3,497 1,174
Аспартатаминотрансфераза 2,787 1,305 2,981 1,034 1,675 0,7236 5,293 1,521

Белок общий 1,508 1,31 2,807 0,976 3,294 3,519 2,304 2,421
Билирубин прямой 2,587 1,559 2,803 3,713 4,012 4,063 1,629 1,435
Билирубин общий 3,398 2,198 2,245 1,127 2,279 1,217 8,861 4,881

Гамма-глутамилтрансфераза 3,715 1,245 3,77 1,345 1,724 0,9 1,529 1,127
Глюкоза 1,751 0,243 3,619 1,442 1,428 2,709 1,808 1,541
Железо 2,233 2,458 2,176 1,897 1,466 1,241 1,813 1,646
Кальций 2,305 1,035 3,253 0,886 1,743 1,379 2,972 2,061

Креатинфосфокиназа 3,252 1,851 3,129 1,682 5,116 2,762 1,511 1,034
Креатинин (Яффе) 2,764 5,365 – – – – 2,702 2,858

Креатинин 2,206 1,647 7,095 3,89 0,895 0,893 – –
Лактат 1,79 1,796 – – – – – –

Лактатдегидрогеназа 1,886 1,611 2,107 2,181 1,183 0,488 – –
Липаза 1,833 0,911 4,499 3,848 2,393 1,898 – –
Магний 3,429 2,942 3,422 2,918 4,238 3,161 – –

Мочевина 2,653 1,281 4,103 1,421 2,906 2,174 2,072 1,557
Мочевая кислота 1,491 0,978 2,859 0,792 1,537 1,046 3,989 3,117

Триглицериды 1,952 0,956 3,704 1,274 1,685 2,283 5,296 3,214
Фосфор неорганический 2,974 1,63 4,6 1,587 2,99 3,017 4,651 5,337

Холестерин 3,514 2,072 3,941 1,606 1,778 1,413 1,824 1,383
Холинэстераза 1,272 1,176 3,59 1,05 2,242 1,112 1,105 0,968

Щелочная фосфатаза 3,285 3,835 4,461 1,037 2,098 3,116 0,97 1,331
Калий 1,025 0,792 3,294 1,642 2,337 2,046 – –

Натрий 0,991 0,984 1,435 1,436 1,758 2,157 – –
Хлориды (ионселективный электрод) 2,362 1,829 – – 1,415 1,211 – –

Примечание: * – биохимический анализатор BioMajesty BM6070/С (производитель Jeol Ltd, Япония) использовался вместе с реагентами 
и калибраторами производства ДДС/Дис/DiaSys (Россия – Германия). Составлено авторами на основании данных, полученных в исследовании.
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МЕДИКО-БИОЛОГИЧЕСКИЕ НАУКИОригинальное исследование

Исследования промежуточной прецизионно-
сти показали, что для всех аналитов контрольные 
измерения были высоко воспроизводимы для обо-
их уровней. Коэффициент вариации в большинстве 
случаев был менее 5 %. Какую-либо зависимость по-
вышения CV от исследуемого параметра, уровня КМ 
или используемой аналитической системы в  ходе 
исследования не удалось обнаружить. Как было ска-
зано выше, все полученные результаты воспроиз-
водимости удовлетворяли требованиям качества, 
представленным в отраслевом стандарте [7]. Низкие 
значения CV, полученные в ходе исследования для 
всех аналитических систем, позволяют предполо-
жить высокую универсальность и эффективность КМ 
«БИОКОНТРОЛЬ» уровней 1 и 2 при использовании 
его в процедуре ВЛК в качестве КМ прецизионности 
в соответствии с требованиями стандарта [9].

Подтверждение возможности использования 
материала «БИОКОНТРОЛЬ» как универсального ин-

струмента для оперативного контроля нормальной 
работы аналитических систем осуществляли мето-
дом математического моделирования процедуры 
ВЛК с использованием полученных данных о воспро-
изводимости контрольных результатов для исследо-
ванных аналитов.

В качестве сравнительного критерия эффективно-
сти процедуры была выбрана величина дефекта ( %), 
который выявлялся бы в первом контрольном изме-
рении после возникновения (рисунок) в  половине 
случаев. Точка с 50 % вероятностью была выбрана как 
показатель пороговой эффективности в связи с тем, 
что в ней наблюдался наименьший разброс данных 
за 20 итераций расчета модели для каждого аналита.

Данные о минимальной величине дефекта анали-
тической системы, который с вероятностью 50 % вы-
является в следующей за ним контрольной постанов-
ке для всех исследованных аналитов, представлены 
в табл. 2.

Рисунок. Вероятность выявления дефекта (%) в первом контрольном измерении
Примечание: составлено авторами на основании данных, полученных в исследовании.

Таблица 2 
Минимальная величина дефекта (%), который может быть выявлен следующим за ним 

контрольным измерением с вероятностью 50 % для апробированных аналитических систем
Производитель Roche Diagnostics Beckman Coulter Mindray Shenzhen Jeol Ltd.

Аналит Cobas 8000 Olympus AU 2700 BS 2000 BioMajesty BM6070/С*
Альбумин 2,1 3,15 3,3 5,4
Амилаза 3,8 3,2 3,1 1,8

Аланинаминотрансфераза 4,3 4,4 3,8 3,1
Аспартатаминотрансфераза 3,3 2,7 1,8 4,1

Белок общий 2,9 2,5 5,5 4,9
Билирубин прямой 3,9 4,1 5,7 3,3
Билирубин общий 5,1 2,8 3,3 5,6

Гамма-глутамилтрансфераза 3,2 3,5 2,3 2,6
Глюкоза 1,5 3,7 3,5 3,4
Железо 4,7 4,3 2,8 3,6
Кальций 2,7 2,3 3,1 4,6

Креатинфосфокиназа 4,5 4,1 5,6 2,4
Креатинин (Яффе) 5,3 – – 5,1

Креатинин 3,9 5,6 3,9 –
Лактат 3,3 –  –  –

Лактатдегидрогеназа 3,5 4,4 1,8 4,8
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МЕДИКО-БИОЛОГИЧЕСКИЕ НАУКИ Оригинальное исследование

Расчет риска пропуска ошибки в  первой кон-
трольной постановке после возникновения отказа 
показал, что практически для всех изученных ана-
литических систем характерно раннее выявление 
дефекта даже малой величины (1,5–5 %). Низкая про-
межуточная прецизионность тестов (CV < 5 %) фор-
мирует относительно узкие пределы допустимых 
контрольных значений для обоих уровней КМ. Ма-
тематическое моделирование показало, что средние 
дефекты аналитической системы, вызывающие сдвиг 
сигнала более чем на 5 %, могут быть обнаружены 
в первом после их возникновения контрольном из-
мерении в 88 % случаев. Это значит, что практиче-
ски для всех исследованных аналитических систем 
процедура ВЛК с применением КМ «БИОКОНТРОЛЬ» 
может идентифицировать ошибку с  опозданием 
на 1–2 контрольных измерения после того, как в ана-
литической системе произошли минимальные изме-
нения. После этого момента согласно требованиям 
всех национальных и международных стандартов [6, 
7, 10] недостоверные результаты пациентов уже 
не могут быть выданы. Следует отметить, что оцен-
ка величины дефекта, который является клинически 
значимым, равно как и  сравнение характеристик 
апробированных аналитических систем, не являет-
ся ни предметом настоящей статьи, ни предметом 
изучения в процедуре ВЛК, так как используемыми 
в данной работе инструментами невозможно оце-
нить систематическую погрешность указанных ана-
литических систем, для расчета которой могут ис-
пользоваться, например, процедуры межлаборатор-
ного сличения.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Проблема выбора КМ прецизионности является 
ключевой с точки зрения обеспечения безопасности 
пациентов, снижения риска выдачи ошибочных ре-
зультатов. Очевидно, что лаборатория, выбирая КМ 
независимого производителя для имеющихся ана-
литических систем, кроме требований стандартов 
должна руководствоваться оценкой эффективности 
планируемой контрольной процедуры. Эффектив-

ность ВЛК, кроме стандартизации и квалифицирован-
ного выполнения процедуры, также должна обеспе-
чиваться высокой воспроизводимостью результатов 
при выполнении контрольных измерений на данном 
анализаторе с имеющимися реагентами. На россий-
ском рынке представлен широкий спектр КМ для 
проведения ВЛК, однако 80 % из них – иностранного 
производства.

Отечественный производитель АО «Диакон-ДС» 
предоставил на испытания собственный мультипара-
метровый КМ «БИОКОНТРОЛЬ» для клинической хи-
мии 1‑го и 2‑го уровня, который удовлетворял всем 
требованиям приказов Министерства здравоохране-
ния Российской Федерации и рекомендациям нацио-
нальных стандартов.

Исследования, проведенные в  лаборатор-
ных центрах ГБУЗ «МНПЦЛИ ДЗМ», выполненные 
на  92  аналитических системах, реализованных 
на 4 анализаторах различных производителей, по-
зволили определить высокую промежуточную пре-
цизионность контрольных измерений в стандартных 
протоколах ВЛК с  использованием предоставлен-
ных образцов материала «БИОКОНТРОЛЬ» (CV менее 
5 %) для всех аналитических систем, участвующих 
в испытании. Узкие пределы допустимых пределов 
контрольных значений, связанные с малым коэффи-
циентом вариации, обеспечили быстрое выявление 
дефектов малой и средней величины в апробирован-
ных системах, что и было доказано с помощью мате-
матического моделирования контрольного сигнала.

Высокая воспроизводимость результатов ВЛК, 
обеспеченная мультипараметровым КМ «БИОКОН-
ТРОЛЬ», позволяет широко и эффективно применять 
его в  лабораторной практике как КМ прецизион-
ности, а  доказанная в  исследованиях универсаль-
ность – использовать его в качестве инструмента для 
организации межлабораторного сличения.

Конфликт интересов. Авторы заявляют об отсут-
ствии конфликта интересов.

Conflict of interest. The authors declare no conflict 
of interest.

Производитель Roche Diagnostics Beckman Coulter Mindray Shenzhen Jeol Ltd.
Липаза 2,2 5,8 4,3 - 
Магний 5,5 5,4 5,8 - 

Мочевина 3,2 3,7 5,1 3,6
Мочевая кислота 2,3 2,1 2,5 5,5

Триглицериды 2,5 3,2 3,9 5,6
Фосфор неорганический 4 4,1 5,4 5,6

Холестерин 5,1 4,1 3,2 3,2
Холинэстераза 2,5 2,7 2,8 2,2

Щелочная фосфатаза 5,5 3,7 4,9 2,3
Калий 1,9 4,1 4,5 –

Натрий 2 3 4 –
Хлориды ISE 4,1 – 2,7 –

Примечание: * – биохимический анализатор BioMajesty BM6070/С (производитель Jeol Ltd, Япония) использовался вместе с реагентами 
и калибраторами производства ДДС/Дис/DiaSys (Россия – Германия). Составлено авторами на основании данных, полученных 
в исследовании.

Таблица 2. Продолжение
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