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Национальная или субнациональная лаборатория 
по диагностике кори и краснухи 
Проверочный лист для получения аккредитации ВОЗ 
Раздел 2: Оценка выполнения серологических исследований 
	Дата оценки:
	ДД/ММ/ГГГГ
	
	
	

	Наименование лаборатории:
	


Критерии проверки лаборатории: 

 Серологическое исследованиe на корь

 Серологическое исследование на краснуху


ОБЩИЙ ОБЗОР, ПРИМЕЧАНИЯ И РЕКОМЕНДАЦИИ В ОТНОШЕНИИ ОЦЕНКИ ВЫПОЛНЕНИЯ СЕРОЛОГИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ:

Критерии аккредитации по выполнению серологических исследований
Данный раздел проверочного листа по аккредитации лабораторий по кори и краснухе содержит оценку выполнения серологических исследований, включая оценку следующего:
1. Внедрены и действуют внутренние процедуры контроля качества (КК). 

Необходимые процедуры КК для серологической диагностики имеются и соблюдаются, в том числе серологический контроль для ИФА. 

2. Последнее проведенное ВОЗ профессиональное серологическое тестирование на корь/краснуху успешно пройдено.

Для получения полной аккредитации результаты выполнения профессионального серологического исследования (ПТ) должны быть представлены в течение 14 дней со дня получения панели сывороток.

3. Точность выявления IgM антител к кори и краснухе составляет не менее 90%.

Точность исследования определяют по совпадению результатов исследования образцов сывороток, направленных национальной (субнациональной) лабораторией в вышестоящую (национальную или региональную референс-лабораторию (РРЛ)) в течение контрольного 12-месячного периода. Процент направляемых для подтверждения образцов зависит от качества работы лаборатории и может варьировать от 10 до 100%, с наименьшим показателем для полностью аккредитованной лаборатории и 100% для лаборатории, не прошедшей аккредитацию. Образцы для подтверждения должны включать в себя все возможные варианты результатов (положительные, отрицательные и сомнительные), а также сыворотки крови из вспышек заболевания; их следует регулярно направлять в вышестоящую лабораторию

4. Ежегодно проводится исследование на IgM для не менее 50 образцов.

Для того, чтобы сохранять навыки постановки серологических тестов, вирусологические лаборатории должны располагать необходимыми реагентами и тест-системами, а также возможностью непрерывно тестировать методом ИФА на выявление IgM или IgG антител не менее 50 образцов сывороток, равномерно распределенных в течение года. Если количество образцов, получаемых по национальной программе эпиднадзора в течение года, недостаточно для выполнения этого минимального требования, допускается использование образцов, взятых вне рамок эпиднадзора.
5. Результаты исследований на IgM антитела к вирусу кори и краснухи предоставляются не менее чем для 80% образцов в течение 4 дней с момента их поступления в лабораторию (в соответствии с рекомендуемыми в Европейском регионе ВОЗ сроками предоставления отчетности):
Для того, чтобы при выявлении случаев кори и краснухи были приняты надлежащие действия, результаты исследований должны своевременно представляться в РПИ.

Часть I: Результаты работы лаборатории по выполнению серологического исследования 
	Период с:
	/
	/
	
	по
	/
	/
	

	
	дд
	мм
	гггг
	
	дд
	мм
	гггг



	1. 
	Процент результатов исследования образцов на противокоревые и противокраснушные IgM-антитела, предоставленных в течение 4 дней после получения образцов:   
(1.2/1.1 x 100)
	Корь:    %
(=1.2 / 1.1 x 100)
Краснуха:   %
(=1.4 / 1.3 x 100)

	1.1 
	Количество образцов, исследованных на наличие IgM-антител к вирусу кори:
	

	1.2 
	Количество результатов исследования образцов на IgM-антитела к вирусу кори (1.1), сообщенных в течение 4 дней после получения образцов:
	

	1.3 
	Количество образцов, исследованных на наличие IgM-антител к вирусу краснухи:
	

	1.4 
	Количество результатов исследования образцов на IgM-антитела к вирусу краснухи (1.3), сообщенных в течение 4 дней после получения образцов:
	

	

	Примечания и рекомендациИ:




	2. 
	Своевременность предоставления результатов подтверждающего тестирования по образцам, полученным из субнациональных лабораторий (если национальная лаборатория обслуживает субнациональную лабораторию)
	% 

(=2.2 / 2.1 x 100)

	2.1 
	Количество образцов, направленных из субнациональных лабораторий на подтверждающее исследование на IgM:
	

	2.2 
	Количество результатов подтверждающего тестирования, сообщенных в течение 14 дней:
	

	Суб-национальная лаборатория, направляющая образцы на подтверждение
Дата поступления образцов в НЛ
Кол-во образцов, полученных НЛ 
Кол-во образцов, исследованных в НЛ
Совпадающие результаты
Дата направления отчетности в (суб)-национальную лабораторию 
%
%
%
%
%
%

%

%



	

	Примечания и рекомендациИ:



	3. 
	Общее количество выполненных серологических исследований (за исключением подтверждающего тестирования):
	

	3.1 
	Серологическое тестирование на корь и краснуху выполняется в соответствии с алгоритмом, указанным в руководстве ВОЗ:
	Да/Нет/
Частично

	3.2 
	 Для кори:
	

	3.3 
	Общее количество образцов, исследованных на IgM к вирусу кори:
	

	
	Количество исследованных образцов, полученных для подтверждающего тестирования на IgM (из субнациональной или других лабораторий):
	


	
	Количество образцов, исследованных на IgM (полученных напрямую из национальной программы по эпиднадзору):
	

	
	Количество (%) положительных результатов тестирования образцов на IgM 
	

	
	Количество (%) сомнительных результатов тестирования образцов на IgM
	

	
	Количество (%) отрицательных результатов тестирования образцов на IgM
	

	
	Количество (%) образцов, в отношении которых не выполнялось тестирование на IgM 
	

	
	Количество (%) положительных результатов тестирования образцов на IgG:
	

	
	Количество (%) отрицательных результатов тестирования образцов на IgG
	

	
	Специальные исследования (уточнить):
	

	3.4 
	 Для краснухи:
	

	3.5 
	Общее количество образцов, протестированных на IgM к вирусу краснухи:
	

	
	Количество исследованных образцов, полученных для подтверждающего тестирования на IgM (из субнациональной или других лабораторий):
	

	
	Количество образцов, исследованных на IgM (полученных напрямую из национальной программы по эпиднадзору):
	

	
	Количество (%) положительных результатов тестирования образцов на IgM 
	

	
	Количество (%) сомнительных результатов тестирования образцов на IgM
	

	
	Количество (%) отрицательных результатов тестирования образцов на IgM
	

	
	Количество (%) образцов, в отношении которых не выполнялось тестирование на IgM 
	

	
	Количество (%) положительных результатов тестирования образцов на IgG:
	

	
	Количество (%) отрицательных результатов тестирования образцов на IgG
	

	
	Специальные исследования (уточнить):
	

	3.6 
	 Серологическое тестирование, выполненное для всех других вирусов:
	

	
	IgM (укажите, на какие вирусы):
	

	
	IgG (укажите, на какие вирусы):
	

	
	Другие серологические исследования (уточните):
	



	4. 
	Точность (%) детекции IgM:
	Корь 
	%

	
	
	Краснуха
	%

	4.1 
	Количество образцов, протестированных на IgM: корь
                                                                                     краснуха 
	

	4.2 
	Количество и процентная доля образцов, направленных в вышестоящую лабораторию (НЛ/РРЛ):
Корь:

Краснуха:
	

	4.3 
	Количество точных результатов, подтвержденных вышестоящей лабораторией (НЛ/РРЛ):
Корь:

Краснуха:
	

	4.4 
	Сколько раз в течение указанного периода образцы IgM направлены для подтверждения в вышестоящую лабораторию (НЛ/РРЛ): 
	

	

	Примечания и рекомендациИ:



	5. 
	Результат последнего серологического ПТ по детекции IgM: 
	Корь:
	%

	
	Краснуха:
	%

	5.1 
	Номер панели для серологического ПТ 
	

	5.2 
	Дата получения панели:
	/
	/
	

	5.3 
	Дата сообщения результата:
	/
	/
	

	

	ПРИЧИНЫ НЕДОСТАТКОВ, ЕСЛИ ТАКОВЫЕ ИМЕЮТСЯ, И МЕРЫ, ПРИНЯТЫЕ ДЛЯ ИХ УСТРАНЕНИЯ:

примечания и рекомендации:



Краткий обзор возможностей/потребностей для проведения серологических исследований 
	Сведения

	Национальная /субнациональная лаборатория по кори/краснухе

	
	Требуется
	Имеется

	Образцы для серологического исследования
	

	Тип образца
	Да
	

	Состояние образца на момент доставки
	Да
	

	Дата исследования образца
	Да
	

	Дата сообщения результата 
	Да
	

	Дата сообщения результата подтверждающего тестирования 
	Да
	


	

	примечания и рекомендации:




 Часть II: Рабочие процедуры и методики, используемые в лаборатории
Заполняется экспертом
	1. 
	Процедуры преаналитического этапа (20 баллов)
	
Оценка:
	

	
	
	
	

	1.1. 
	Процедура приемки образцов позволяет отследить и зарегистрировать все пробы.  
	

	1.2. 
	Обработка образцов осуществляется в соответствии с протоколами ВОЗ: 
	

	1.3. 
	Образцы хранятся отдельно от неинфекционных материалов в специально предназначенных для этих целей морозильниках и холодильниках: 
	

	1.4. 
	Обработка всех потенциально опасных инфекционных клинических материалов осуществляется в сертифицированных ламинарных шкафах: 
	

	1.5. 
	В лабораторном формуляре запроса на исследование (или его электронном эквиваленте) предусмотрены соответствующие поля для идентификации пациента и информации для серологического исследования:
	

	1.6. 
	В лаборатории имеется задокументированная процедура сбора, транспортировки и обращения с первичными пробами:
	

	1.7. 
	Постоянная отчетность ведется в отношении всех образцов с целью идентификации образцов и указания места их хранения:
	

	
	
	

	2.
	 Процедуры аналитического этапа (40 баллов)                                                                               Оценка
	

	2.1. 
	Для детекции IgM к вирусу кори в лаборатории имеются и применяются соответствующие утвержденные СОПы:
	

	2.2.
	Для детекции IgM к вирусу краснухи в лаборатории имеются и применяются соответствующие утвержденные СОПы:
	

	2.3.
	СОПы для ИФА имеются в наличии и включают в себя (но не ограничиваются этим): этапы выполнения исследования, процедуры контроля качества, принципы, лежащие в основе расчета результатов и клинической интерпретации:
	

	2.4.
	Ежегодно проводится исследование на антитела IgM для не менее 50 образцов:
	

	2.5.
	Ведутся протоколы в электронном виде и на твердом носителе для всех выполняемых серологических исследований с указанием:
	

	
	a. Производителя и серии тест-системы;
	

	
	б. Срока годности реагентов;
	

	
	в. Значений положительных и отрицательных контролей;
	

	
	г. Значений оптической плотности и последующих расчетов для всех образцов;
	

	
	д. Подтверждения достоверности исследования с использованием внутрилабораторных контролей.
	

	2.6.
	Для детекции IgM используются валидированные методы (приведите перечень тест-систем ниже в пункте «Комментарии»):
	

	2.7.
	Соблюдаются критерии валидации тест-систем

(кратко опишите процедуру валидации тест-систем в разделе для примечаний ниже):
	

	2.8.
	Для каждой постановки ИФА на корь и краснуху используется положительный внутрилабораторный контроль(и): 
	

	2.9.
	Мониторинг внутрилабораторных контролей (ВЛК) и лабораторных контролей коммерческих тест-систем представляется графически. Приложите графические материалы за контрольный период к заполненному проверочному листу.
	

	ОПИШИТЕ ДРУГИЕ ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ ПРОЦЕДУРЫ ПО КОНТРОЛЮ КАЧЕСТВА:
КРАТКО ОПИШИТЕ ОСОБЕННОСТИ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ ТЕСТ-СИСТЕМ ДЛЯ ИФА И КОНТРОЛИ И КРИТЕРИИ ВАЛИДАЦИИ:
примечания и рекомендации:


	


	3
	Процедуры постаналитического этапа (30 баллов)
	Оценка:
	

	3.1.
	Образцы с сомнительным/неопределенным результатом тестируются повторно, и при сохранении сомнительного/неопределенного результата предпринимаются соответствующие меры:
	

	3.2.
	Перед отправкой полученных данных, руководитель или назначенный им сотрудник проводит критический анализ в отношении точности и полноты заполнения рабочих таблиц и результатов исследований, оценивая внутренние контроли качества с целью недопущения выдачи результатов при нарушении контроля качества, и, в случае необходимости, указывает на недостатки, которые подлежат устранению:
	

	3.3.
	Результаты фиксируются в электронном виде и дублируются:
	

	3.4.
	Выполняется правильная и точная запись и регистрация результатов:
	

	3.5.
	Серологические образцы маркируются надлежащим образом и хранятся при температуре 
≤ -20 oC в течение не менее 12 месяцев:
	

	3.6.
	Положительные образцы хранятся не менее 12 месяцев и уничтожаются только после согласования с ВОЗ. (Положительные образцы в объеме> 0,5 мл могут быть использованы для обеспечения контроля качества.)
	

	

	примечания и рекомендации:




	4
	Оборудование (10 баллов)
	Оценка:
	

	4.1. 
	Оборудование функционирует и находится в хорошем состоянии:
	

	4.2.
	Оборудование периодически проходит техническое обслуживание (в соответствии с рекомендациями), и даты ТО регистрируются:
	

	4.3.
	Размещение оборудования способствует оптимальной организации работы:
	

	4.4.
	Температура в теромостатах, холодильниках и морозильниках регистрируется ежедневно:
	

	4.5.
	Калиброванные пипетки имеются в наличии и снабжены сертификатами/протоколами калибровки:
 Текущий сертификат действителен до:  __ /____/_____
	

	4.6.
	Имеется калиброванный термометр (сертификация проводится каждые 6 месяцев)

Текущий сертификат действителен до: ___/____/_____

Температурный поправочный коэффициент при необходимости применяется в отношении калиброванных термометров для корректировки получения фактических показаний. 
	

	

	примечания и рекомендации:




Итоговый результат оценки, выполненной в лаборатории:
	Общая оценка НЛ/СНЛ по выполнению серологических исследований:
	Оценка из возможных 100 баллов:
	%


Примечания и рекомендациИ:
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