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МЕТРОЛОГИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ИЗДЕЛИЙ МЕТРОЛОГИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ИЗДЕЛИЙ 
МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИМЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ

Имплантаты

МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИМЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ
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ЭТАЛОННАЯ  БАЗА



ЗаконодательноЗаконодательно--правовая и нормативная  правовая и нормативная  
база в области здравоохранения и база в области здравоохранения и 
производства медицинской техникипроизводства медицинской техникипроизводства медицинской техникипроизводства медицинской техники

ЗаконыЗаконы РФРФЗаконыЗаконы РФРФ
ПостановленияПостановления Правительства,Правительства, Правила,Правила,
утвержденныеутвержденные МинюстомМинюстом РоссииРоссии
ПП ММ РРПриказыПриказы ии распоряженияраспоряжения МинздраваМинздрава ии РосстандартаРосстандарта
МеждународныеМеждународные ии национальныенациональные стандартыстандарты
ДирективыДирективы ЕСЕС ((9393//4242 9898//7979 2222))ДирективыДирективы ЕСЕС ((9393//4242,, 9898//7979,, 2222))
ДирективыДирективы МОЗММОЗМ
Рекомендации,Рекомендации, методикиметодики ии инструкцииинструкции попо поверкеповеркед ц ,д ц , дд ру цру ц рр
илиили проверкепроверке оборудованияоборудования..



Директива МОЗМ  (Д12)Директива МОЗМ  (Д12)
Области применения средств измерений, Области применения средств измерений, 

подлежащих поверкеподлежащих поверкед щ рд щ р
ПП..44 .. ПоверкаПоверка вв областиобласти медицинымедицины ии припри
изготовленииизготовлении ии испытанияхиспытаниях медикаментовмедикаментовизготовленииизготовлении ии испытанияхиспытаниях медикаментовмедикаментов
Приборы,Приборы, веществавещества ии устройства,устройства,
используемыеиспользуемые припри постановкепостановке диагнозадиагноза иииспользуемыеиспользуемые припри постановкепостановке диагнозадиагноза ии
лечениилечении людейлюдей ии животных,животных, припри
производствепроизводстве медикаментовмедикаментов ии контролеконтролепроизводствепроизводстве медикаментовмедикаментов ии контролеконтроле
наднад медицинскоймедицинской средойсредой (пациент(пациент ии
лечебноелечебное учреждение)учреждение) должныдолжныу р )у р )
поверятьсяповеряться..
НеполныйНеполный переченьперечень примеровпримеров приборов,приборов,рр р рр р р р ,р р ,
веществвеществ ии устройствустройств приводитсяприводится нижениже..



Д12Д12

44..11.. ПриборыПриборы ии устройства,устройства, применяемыеприменяемые длядля
измеренияизмерения физическихфизических параметровпараметров людейлюдей иирр фф р рр р
животныхживотных:: рост,рост, вес,вес, температура,температура, кровяноекровяное ии
легочноелегочное давление,давление, объемобъем легких,легких, характеристикахарактеристика
речи,речи, слухаслуха ии зрениязрения..р ,р , уу рр

44..22.. Приборы,Приборы, веществавещества ии устройства,устройства,
дд ббиспользуемыеиспользуемые длядля химических,химических, биологическихбиологических ии

биохимическихбиохимических анализованализов (включая(включая подсчеты),подсчеты),
длядля определенияопределения составасостава биологическихбиологических иирр
химическиххимических веществвеществ ии компонентов,компонентов, аа такжетакже
длядля определенияопределения содержания,содержания, концентрации,концентрации,
пропорцийпропорций ии количестваколичества..р рцр рц



Д12Д12

44..33.. СтандартныеСтандартные образцыобразцы ии
ддопределенныеопределенные химические,химические,

биологическиебиологические ии радиологическиерадиологические
( )( )реактивыреактивы (вещества),(вещества), используемыеиспользуемые вв

клиническихклинических лабораторияхлабораториях длядля
бб бб 44 22калибровкикалибровки приборов,приборов, указанныхуказанных вв пп..44..22

илиили длядля биохимическихбиохимических анализованализов..
44..44.. ОпорныеОпорные эталоныэталоны физическихфизических величин,величин,
используемыеиспользуемые длядля калибровкикалибровки приборовприборов
указанныхуказанных вв пп..44..11..



Метрологическое обеспечениеМетрологическое обеспечениеМетрологическое обеспечение Метрологическое обеспечение 
измерений в медицинеизмерений в медицине

ЭТАЛОННАЯ БАЗАЭТАЛОННАЯ БАЗА

СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙСРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ (КОНТРОЛЯ)(КОНТРОЛЯ)ДД ( )( )

НОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ вНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ в томтомНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ, в НОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ, в томтом
числечисле попо испытаниямиспытаниям, , поверкеповерке

МЕТОДИКИ ИЗМЕРЕНИЙМЕТОДИКИ ИЗМЕРЕНИЙ



ФУНКЦИОНАЛЬНАЯ ДИАГНОСТИКАФУНКЦИОНАЛЬНАЯ ДИАГНОСТИКАФУНКЦИОНАЛЬНАЯ ДИАГНОСТИКАФУНКЦИОНАЛЬНАЯ ДИАГНОСТИКА

НормативныеНормативные Средства Средства 
Э бЭ бНормативные Нормативные 

документыдокументы метрологического метрологического 
обеспеченияобеспечения

Эталонная базаЭталонная база

Электрокардиографы,Электрокардиографы,
электроэнцефалографыэлектроэнцефалографы,,
мониторы,мониторы, реографыреографы ии
дрдр.. –– ГенераторыГенераторы ГФГФ--

Рекомендации
Р 50.2.009-2010

М

дрдр.. ГенераторыГенераторы ГФГФ
0505,, ГПГП--0808,, ДиатестДиатест

ИзмерителиИзмерители
артериальногоартериального давлениядавления

СпециальныхСпециальных первичныхпервичных эталоновэталонов
нене имеетсяимеется..
ПП ббМетодики поверки 

на каждый 
конкретный вид 
прибора

артериальногоартериального давлениядавления
–– УПКД,УПКД, УПКЧП,УПКЧП, УПКДУПКД--22
ПульсоксиметрыПульсоксиметры –– мерамера
МППОМППО

ПрослеживаемостьПрослеживаемость обеспечиваетсяобеспечивается
общетехническимиобщетехническими
государственнымигосударственными эталонамиэталонами

прибора СпирометрыСпирометры ––
УстановкаУстановка длядля поверкиповерки
спирометровспирометров
АудиометрыАудиометры -- имеетсяимеетсяуд о е руд о е р ее сее с



ОФТАЛЬМОЛОГИЯОФТАЛЬМОЛОГИЯ

Нормативные Нормативные 
документыдокументы

Средства Средства 
метрологического метрологического 

обеспеченияобеспечения
Эталонная базаЭталонная база

Наборы пробных очковых Наборы пробных очковых 
линз линз –– Комплект 
приспособлений для поверки 
диоптриметровдиоптриметров
КПП-2Р

Диоптриметры эталонные 
автоматизированные ДЭА-1 ПрослеживаемостьПрослеживаемость

ббМетодики поверкиМетодики поверки
автоматизированные ДЭА 1 

АвторефрактометрыАвторефрактометры –– наборнабор
мермер НОМНОМ--33
ОфтальмотонометрыОфтальмотонометры --

обеспечиваетсяобеспечивается
государственнымгосударственным эталономэталоном
рефрактометриирефрактометрии

ОфтальмотонометрыОфтальмотонометры
разрабатываютсяразрабатываются
КератометрыКератометры,, профилометрыпрофилометры
–– разрабатываютсяразрабатываются
ПериметрыПериметры ––ПериметрыПериметры
разрабатываютсяразрабатываются



ЛАБОРАТОРНАЯ МЕДИЦИНСКАЯ 
АНАЛИТИКА

Средства
измерений

ГСО
Калибраторы
и контрольные 
материалы

Референтные 
методики

измерений
ЕС 98/79

ГОСТ Р ИСО
15194

р
ГОСТ Р ИСО

17511
18153

ГОСТ Р ИСО
15193

ЭТАЛОННАЯ БАЗА



ОБЕСПЕЧЕННОСТЬ СРЕДСТВ ИЗМЕРЕНИЙ ОБЕСПЕЧЕННОСТЬ СРЕДСТВ ИЗМЕРЕНИЙ 
О С С ОО С С ОМЕТОДАМИ И СРЕДСТВАМИ ПОВЕРКИМЕТОДАМИ И СРЕДСТВАМИ ПОВЕРКИ

Приборы
колориметрические и

Методики поверки на 
каждый конкретный вид

Наборы мер КНФ
(Гр № 11894 03)колориметрические и

фотометрические
медицинские
лабораторные

каждый конкретный вид 
прибора

(Гр. № 11894-03)

Анализаторы
иммуноферментные

Рекомендация по
метрологии
Р 50.2.066-2009

Наборы мер для ИФА
(Поверочные планшеты)-
ГР №№ 18091-03 20818-06ГР.№№ 18091-03, 20818-06,
23929-02, 31552-06, 33843-
07

Нефелометры Методики поверки на Наборы мер ОДО
медицинские каждый конкретный вид 

прибора
(Гр.№ 29288-05)

Анализаторы 
скрининговые

Методики поверки на
каждый конкретный вид

Наборы мер ОДО
(Гр № 29288-05)скрининговые каждый конкретный вид

прибора
(Гр.№ 29288 05)

Спектрофотометры
медицинские

Рекомендация МОЗМ по
поверке
Р

Наборы мер КНС 10.2 (гр.№
27392-04)
КС 105 (ГР № 22054 01)Рекомендация по

метрологии
Р 50.2.064-2009

КС-105 (ГР № 22054-01)
КНС 10.5 (ГР № 43463-09)



ПродолжениеПродолжение

Анализаторы 
ферментной активности 
крови и биожидкостей

Методики поверки на 
каждый конкретный вид 
прибора

Аттестованные смеси

крови и биожидкостей прибора

Анализаторы 
биохимические

Методики поверки на 
каждый конкретный вид 

Наборы мер КНС 10.2 
(гр.№ 27392-04)д р д

прибора
( р )

Анализаторы 
гематологические

Методики поверки на 
каждый конкретный вид 
прибора

ГСО

прибора

Глюкометры
портативные 
(глюкозиметры)

МИ -3138 Поверка только 
первичная на
предприятии-
изготовителе

ПЦР-анализаторы Методики поверки на 
каждый конкретный вид 
прибора

Меры флуоресценции 
КФМ

прибора



ПродолжениеПродолжение

Люминометры и 
хемилюминометры
медицинские

Методики поверки на 
каждый конкретный вид 
прибора

Меры флуоресценции 
КФМ

медицинские прибора

Флуориметры 
медицинские

Методики поверки на 
каждый конкретный вид 

Меры флуоресценции 
КФМд ц д р д

прибора

Хроматографы 
медицинские

Методики поверки на 
каждый конкретный вид 
прибора

Стандартные образцы

прибора

Анализаторы состава и 
свойств биопроб 
объемные, капиллярные, 

Методики поверки на 
каждый конкретный вид 
прибора

Стандартные образцы

механические 
медицинские:
Тромбоэластомеры
Коагулометры
Ареометры
Вискозиметры



ПППродолжениеПродолжение
Приборы Методики поверки на Эталонные электроды, р р
кондуктометрические 
медицинские 
лабораторные 
измерительные, 

д р
каждый конкретный вид 
прибора

р д ,
рН-метры
В Госреестре более 30 
типов

р ,
анализаторы рН, 
электролитов-
метаболитов, КЩС

Поляриметры 
медицинские

Методики поверки на 
каждый конкретный вид 
прибора

Эталонные 
поляриметрические
пластинки
ППО (Гр.11330-88, 
11331-88)

Биофотометры Методики поверки на 
каждый конкретный вид

Эталонные меры ОДО-2, 
ОДО-3 (Госреестр №каждый конкретный вид 

прибора
ОДО 3  (Госреестр № 
20861-01 29288-05)

Стандартные образцы 
б б

ГЭТ 196-2011
биопроб



Метрологические работы в областиМетрологические работы в областиМетрологические работы в области Метрологические работы в области 
лабораторной медицины в МБМВлабораторной медицины в МБМВ

ВВ июнеиюне 20022002 гг.. былбыл создансоздан ОбъединенныйОбъединенный
комитеткомитет попо прослеживаемостипрослеживаемости вв областиобластикомитеткомитет попо прослеживаемостипрослеживаемости вв областиобласти
лабораторнойлабораторной медицинымедицины (JCTLM)(JCTLM) ––
образованобразован МБМВ,МБМВ, МФКХиЛМ,МФКХиЛМ, ИЛАКИЛАК.. ОснованОснован

ДД 9898//7979 ЕСЕС ((ININ VITROVITROнана ДирективеДирективе 9898//7979 ЕСЕС ((ININ VITROVITRO--
диагностика)диагностика)
ОсновнымОсновным принципомпринципом длядля каждойкаждойОсновнымОсновным принципомпринципом длядля каждойкаждой
национальнойнациональной системысистемы прослеживаемостипрослеживаемости вв
измеренияхизмерениях являетсяявляется::рр
-- развитиеразвитие ии поддержаниеподдержание национальныхнациональных
(главным(главным образомобразом первичных)первичных) эталоновэталонов каккак
основыосновы прослеживаемостипрослеживаемости вв пределахпределах
страныстраны



ПродолжениеПродолжение

-- обеспечение международной обеспечение международной 
эквивалентности этих эталоновэквивалентности этих эталоновэквивалентности этих эталоновэквивалентности этих эталонов
-- распространениераспространение прослеживаемостипрослеживаемости додо
уровняуровня рабочихрабочих средствсредствурур рр р др д
ПодобныеПодобные целицели могутмогут бытьбыть осуществленыосуществлены каккак
физическимифизическими тактак ии другимидругими различнымиразличными
методамиметодами..
ВоВо главеглаве иерархиииерархии прослеживаемостипрослеживаемости всегдавсегда
должендолжен бытьбыть первичныйпервичный эталонэталон физическойфизическойдолжендолжен бытьбыть первичныйпервичный эталонэталон физическойфизической
величинывеличины..



Калибровочная и измерительная иерархия в Калибровочная и измерительная иерархия в 
б йб йлабораторной медицинелабораторной медицине

НМИ

1) Передача размера единиц СИ
2) Аттестация стандартных образцов
3) Калибровочные и измерительные 
возможности высокого уровня длявозможности высокого уровня для
сравнительных измерений, в т.ч.
для референтных лабораторий

1) Референтные измерения для:

Референтные

1) Референтные измерения для:
- проверки производителя
- официальных органов
- квалифицированных испытательных 

организаций, аттестующих референт-
ные методы для квалифицированныхРеферентные

лаборатории
ные методы для квалифицированных 
испытательных лабораторий и 
рутинных лабораторий

- Рутинных медицинский лабораторий 
- (аттестация калибраторов и конт-

Рутинные 

рольных материалов)

Измерительные услуги для пациентову
лаборатории

Измерительные услуги для пациентов



Перспективы развития МО в областиПерспективы развития МО в областиПерспективы  развития МО в области Перспективы  развития МО в области 
здравоохраненияздравоохранения

Создание стандартных образцов утвержденного Создание стандартных образцов утвержденного 
типа для лабораторной медицины или признаниетипа для лабораторной медицины или признаниетипа для лабораторной медицины или признание типа для лабораторной медицины или признание 
зарубежных зарубежных –– первоочередные (фибриногены, первоочередные (фибриногены, 
коагуляционныйкоагуляционный фактор, белки, ферменты и др.)фактор, белки, ферменты и др.)коагуляционныйкоагуляционный фактор, белки, ферменты и др.)фактор, белки, ферменты и др.)

СС фф б й бб й бСоздание Создание референтныхреферентных лабораторий в области лабораторий в области 
лабораторной медицины лабораторной медицины 

Создание унифицированных методик поверки Создание унифицированных методик поверки 
средств измерений для лабораторной медицинысредств измерений для лабораторной медицины



ПродолжениеПродолжение

РазработкаРазработка ии аттестацияаттестация методикметодик измерений,измерений,
выполняемыхвыполняемых вв клиникоклинико--диагностическихдиагностическихвыполняемыхвыполняемых вв клиникоклинико диагностическихдиагностических
лабораторияхлабораториях сс учетомучетом вновьвновь вводимыхвводимых
стандартовстандартов ИСОИСО вв областиобласти лабораторнойлабораторной
медицинымедицины

ПП ббПроведениеПроведение циклацикла обучающихобучающих семинаровсеминаров длядля
работниковработников метрологическихметрологических службслужб ии ЦСМЦСМ попо
поверкеповерке приборовприборов лабораторнойлабораторной медицинымедициныповеркеповерке приборовприборов лабораторнойлабораторной медицинымедицины



ПродолжениеПродолжение

СовершенствованиеСовершенствование эталоннойэталонной базыбазы вв областиобласти
ф йф йфункциональнойфункциональной диагностикидиагностики
СозданиеСоздание нормативныхнормативных документовдокументов попо поверкеповерке ии
средствсредств поверкиповерки длядля кератометровкератометров,,
офтальмометровофтальмометров,, офтальмотонометровофтальмотонометров ии
периметровпериметров
ВВ срочномсрочном порядкепорядке переработкапереработка ГОСТаГОСТа 1515..013013 ссрр р др д р рр р
учетомучетом новогонового ЗаконаЗакона 102102--ФЗФЗ ии проблемпроблем сс
встроеннымивстроенными СИСИрр



СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ!СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ!СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ!СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ!


