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Ç ìåòîþ ðåàë³çàö³¿ ñò. 5 òà ñò. 13 Çàêîíó
Óêðà¿íè «Ïðî ìåòðîëîã³þ òà ìåòðîëîã³÷íó
ä³ÿëüí³ñòü» òà çàáåçïå÷åííÿ âèêîíàííÿ ðîá³ò ç
äîîïðàöþâàííÿ ìåòîäèê âèêîíàííÿ âèì³ðþ-
âàíü (âèçíà÷åíü), ùî âèêîðèñòîâóþòüñÿ â
êë³í³êî-ä³àãíîñòè÷íèõ ëàáîðàòîð³ÿõ çàêëàä³â
îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, íàêàçóþ:

1. Çàòâåðäèòè Ìåòîäè÷í³ ðåêîìåíäàö³¿ ùîäî
ïîðÿäêó ðîçðîáêè ìåòîäèê âèêîíàííÿ âèì³ðþ-
âàíü ìåäèêî-á³îëîã³÷íèõ ïîêàçíèê³â, ùî äîäà-
þòüñÿ.

2. Ì³í³ñòðó îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Àâòîíîìíî¿
Ðåñïóáë³êè Êðèì, íà÷àëüíèêàì óïðàâë³íü îõî-
ðîíè çäîðîâ’ÿ îáëàñíèõ, Êè¿âñüêî¿ òà Ñåâàñ-
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òîïîëüñüêî¿ ì³ñüêèõ äåðæàâíèõ àäì³í³ñòðàö³é,
êåð³âíèêàì çàêëàä³â, óñòàíîâ òà îðãàí³çàö³é,
ùî áåçïîñåðåäíüî ï³äïîðÿäêîâàí³ ÌÎÇ Óêðà¿-
íè, ïðèéíÿòè çàòâåðäæåí³ â ï. 1 Ìåòîäè÷í³
ðåêîìåíäàö³¿ äî êåð³âíèöòâà òà âèêîíàííÿ.

3. Ãîëîâíîìó ìåòðîëîãó ÌÎÇ Óêðà¿íè Í³êî-
ëåíêî À. Ì. òà ãîëîâíîìó ñïåö³àë³ñòó ÌÎÇ Óê-
ðà¿íè ç ëàáîðàòîðíî¿ êë³í³÷íî¿ ä³àãíîñòèêè
Äººâó Â. À. çàáåçïå÷èòè äîîïðàöþâàííÿ ìå-
òîäèê â³äïîâ³äíî äî Ìåòîäè÷íèõ ðåêîìåíäàö³é
òà ïëàíó íà 2000 - 2001 ðîêè.

Êîíòðîëü çà âèêîíàííÿì íàêàçó çàëèøàþ
çà ñîáîþ.

. .

’
 1  2000 . N 317 

-

1.
Öåé äîêóìåíò ïðîïîíóº çàãàëüíèé ïîðÿäîê

ðîçðîáêè, ïîãîäæåííÿ, çàòâåðäæåííÿ òà ðåº-
ñòðàö³¿ ìåòîäèê âèêîíàííÿ âèì³ðþâàíü ìåäè-
êî-á³îëîã³÷íèõ ïîêàçíèê³â â ëàáîðàòîð³ÿõ óñòà-
íîâ, çàêëàä³â òà îðãàí³çàö³é Ì³í³ñòåðñòâà îõî-
ðîíè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè.

2.
Ó öüîìó äîêóìåíò³ º ïîñèëàííÿ íà òàê³

íîðìàòèâí³ äîêóìåíòè:

ÄÑÒÓ 1.5-93 Äåðæàâíà ñèñòåìà ñòàíäàðòè-
çàö³¿ Óêðà¿íè. Çàãàëüí³ âèìîãè äî ïîáóäîâè,
âèêëàäåííÿ, îôîðìëåííÿ òà çì³ñòó ñòàíäàðò³â;

ÄÑÒÓ 2681-94 Ìåòðîëîã³ÿ. Òåðì³íè òà âèç-
íà÷åííÿ;

ÃÎÑÒ 2.105-95 Åäèíàÿ ñèñòåìà êîíñòðóê-
òîðñêîé äîêóìåíòàöèè. Îáùèå òðåáîâàíèÿ ê
òåêñòîâûì äîêóìåíòàì;

ÃÎÑÒ 8.010-90 Ãîñóäàðñòâåííàÿ ñèñòåìà
îáåñïå÷åíèÿ åäèíñòâà èçìåðåíèé. Ìåòîäèêà
âûïîëíåíèÿ èçìåðåíèé;

Ð 50-078-98 Ïîðÿäîê ðîçðîáêè, çàòâåðäæåí-

...
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íÿ òà ðåºñòðàö³¿ ìåòîäè÷íèõ äîêóìåíò³â ç ìåò-
ðîëîã³¿;

Çàêîí Óêðà¿íè «Ïðî ìåòðîëîã³þ òà ìåòðî-
ëîã³÷íó ä³ÿëüí³ñòü».

3.
Ìåòîäèêà âèêîíàííÿ âèì³ðþâàíü - íîðìà-

òèâíèé äîêóìåíò, ùî âêëþ÷àº â ñåáå ñó-
êóïí³ñòü ïðîöåäóð ³ ïðàâèë, âèêîíàííÿ ÿêèõ
çàáåçïå÷óº îäåðæàííÿ ðåçóëüòàò³â âèì³ðþâàíü
ç ïîòð³áíîþ òî÷í³ñòþ (äàë³ - ìåòîäèêà).

Àòåñòàö³ÿ ìåòîäèêè âèêîíàííÿ âèì³ðþâàíü
- ïðîöåäóðà âñòàíîâëåííÿ â³äïîâ³äíîñò³ ìåòî-
äèêè ìåòðîëîã³÷íèì âèìîãàì.

Âèì³ðþâàëüíà ëàáîðàòîð³ÿ - îðãàí³çàö³ÿ ÷è
îêðåìèé ï³äðîçä³ë îðãàí³çàö³¿, ùî çä³éñíþº
âèì³ðþâàííÿ ô³çè÷íèõ âåëè÷èí, âèçíà÷åííÿ
õ³ì³÷íîãî ñêëàäó, ô³çèêî-õ³ì³÷íèõ, ô³çèêî-
ìåõàí³÷íèõ òà ³íøèõ âëàñòèâîñòåé ³ ïîêàçíèê³â
ðå÷îâèí òà ìàòåð³àë³â.

4.
Ìåòîäèêè ðîçðîáëÿþòü çàêëàäè îõîðîíè çäî-

ðîâ’ÿ, ùî ìàþòü àêðåäèòîâàí³ âèì³ðþâàëüí³
ëàáîðàòîð³¿ (äàë³ - ëàáîðàòîð³¿) ³ ôàõ³âö³â ç äà-
íîãî íàïðÿìêó ðîá³ò.

5.
5.1 Ðîçðîáêà ìåòîäèêè çä³éñíþºòüñÿ ó çâ’ÿç-

êó ç â³äñóòí³ñòþ ÷è íåäîñêîíàë³ñòþ íàÿâíèõ
ìåòîäè÷íèõ äîêóìåíò³â òà âêëþ÷àº:

- âèá³ð ìåòîäó;
- âèá³ð çàñîá³â âèì³ðþâàëüíî¿ òåõí³êè;
- âèá³ð äîïîì³æíèõ òåõí³÷íèõ çàñîá³â òà ðå-

÷îâèí, íåîáõ³äíèõ äëÿ âèêîíàííÿ êîíêðåòíî-
ãî âèì³ðþâàííÿ;

- âñòàíîâëåííÿ ïîñë³äîâíîñò³ îïåðàö³é òà
åêñïåðèìåíòàëüíå â³äïðàöþâàííÿ ïðè âèêî-
íàíí³ âèì³ðþâàíü;

- ðîçðàõóíîê ïîõèáêè;
- âèá³ð àëãîðèòìó îáðàõóâàííÿ ðåçóëüòàò³â

âèì³ðþâàíü.
5.2 Îñíîâîþ äëÿ ïðèéíÿòòÿ ð³øåííÿ ùîäî

ðîçðîáêè ìåòîäèêè º:
- äèðåêòèâíèé äîêóìåíò;
- óãîäà, êîíòðàêò, ïðîòîêîë òà ³í.;
- ³í³ö³àòèâí³ ïðîïîçèö³¿ îðãàí³çàö³¿.
5.3 Ðîçðîáêà ìåòîäèêè âêëþ÷àº òðè îñíîâí³

åòàïè: ï³äãîòîâ÷èé, îñíîâíèé òà çàâåðøàëü-
íèé.

5.3.1 Íà ï³äãîòîâ÷îìó åòàï³ ðîçðîáíèê ïðî-
âîäèòü çá³ð òà ñèñòåìàòèçàö³þ ³íôîðìàö³¿ ùîäî
ìåòîä³â âèì³ðþâàííÿ òà ÷èííèõ íîðìàòèâíèõ

äîêóìåíò³â ç ö³º¿ òåìàòèêè.
5.3.2 Íà îñíîâíîìó åòàï³ ðîçðîáíèê ïðîâî-

äèòü åêñïåðèìåíòàëüí³ äîñë³äæåííÿ ìåòîäó
âèì³ðþâàíü ìåäèêî-á³îëîã³÷íèõ ïîêàçíèê³â òà
éîãî ïîõèáîê.

5.3.3 Íà çàâåðøàëüíîìó åòàï³ ðîçðîáíèê
ïîäàº îñòàòî÷íó ðåäàêö³þ ìåòîäèêè íà ïîãîä-
æåííÿ.

6.

6.1 Ìåòîäèêà âêëþ÷àº íàñòóïí³ ðîçä³ëè:
- ãàëóçü çàñòîñóâàííÿ;
- õàðàêòåðèñòèêà ïîõèáêè âèì³ðþâàíü;
- çàñîáè âèì³ðþâàëüíî¿ òåõí³êè, äîïîì³æ-

íå îáëàäíàííÿ, ìàòåð³àëè, ðåàêòèâè, ðîç÷è-
íè;

- ìåòîä âèì³ðþâàíü;
- âèìîãè áåçïåêè;
- âèìîãè äî êâàë³ô³êàö³¿ ôàõ³âö³â;
- óìîâè âèêîíàííÿ âèì³ðþâàíü;
- ï³äãîòîâêà äî âèêîíàííÿ âèì³ðþâàíü;
- âèêîíàííÿ âèì³ðþâàíü;
- îáðîáêà ³ îôîðìëåííÿ ðåçóëüòàò³â âèì³-

ðþâàíü;
6.2 Ðîçä³ë «Ãàëóçü âèêîðèñòàííÿ» âèêëàäà-

þòü ó òàê³é ðåäàêö³¿: «Öåé äîêóìåíò âñòàíîâ-
ëþº ìåòîäèêó âèêîíàííÿ âèì³ðþâàííÿ ìåäè-
êî-á³îëîã³÷íîãî ïîêàçíèêà îá’ºêòà äîñë³äæåíü,
ä³àïàçîíó âèì³ðþâàíü, ñïåöèô³êó ìåòîäó».

6.3 Ðîçä³ë «Õàðàêòåðèñòèêà ïîõèáêè âèì³-
ðþâàíü» âèêëàäàþòü ó òàê³é ðåäàêö³¿: «Ìåòî-
äèêà çàáåçïå÷óº âèêîíàííÿ âèì³ðþâàíü â ä³à-
ïàçîí³ ___________ ç ìåæåþ ñóìàðíî¿ ïîõèá-
êè (÷èñëîâå çíà÷åííÿ ó â³äñîòêàõ), Ð = 0.95,
êîåô³ö³ºíò âàð³àö³¿ V = +, - Ê, %.

Äàë³ âêàçóþòü ÿêèì ³ç ïåðåë³÷åíèõ ìåòîä³â
îäåðæàíî ÷èñëîâå çíà÷åííÿ:

- ³ç çàñòîñóâàííÿì ìåòîäó âàð³þâàííÿ íàâà-
æîê;

- ³ç çàñòîñóâàííÿì ³íøî¿ ìåòîäèêè ç âñòà-
íîâëåíèìè õàðàêòåðèñòèêàìè òà ïîõèáêàìè;

- ðîçðàõóíêîâèì øëÿõîì íà îñíîâ³ äîäàâàííÿ
õàðàêòåðèñòèê ñêëàäîâèõ ñèñòåìè.

6.4 Ðîçä³ë «Çàñîáè âèì³ðþâàëüíî¿ òåõí³êè,
äîïîì³æíå îáëàäíàííÿ, ìàòåð³àëè, ðåàêòèâè,
ðîç÷èíè» âèêëàäàþòü ó ïîðÿäêó (ïîñë³äîâ-
íîñò³), íàâåäåíîìó ó íàçâ³ ðîçä³ëó. Êîæíà
ãðóïà çàñîá³â íàâîäèòüñÿ â àëôàâ³òíîìó ïîðÿä-
êó òà ï³äëÿãàº íóìåðàö³¿ çà ïóíêòàìè ðîçä³ëó,
íàïðèêëàä:

6.1 Âàãè ëàáîðàòîðí³ 2-ãî êëàñó òî÷íîñò³, ç
íàéá³ëüøîþ ìåæåþ (ãðàíèöåþ) çâàæóâàííÿ
200 ã çà ÃÎÑÒ 24104-88;
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6.2 Ðîç÷èí öèñòèíó, äîäàòîê ________ (ïî-
ðÿäêîâèé íîìåð).

Çà íåîáõ³äíîñò³ çàñîáè âèì³ðþâàëüíî¿ òåõí-
³êè, ðåàêòèâè, ìàòåð³àëè, ðîç÷èíè ìîæóòü áóòè
çàì³íåí³ àíàëîã³÷íèìè, àëå ç êëàñîì òî÷íîñò³
òà ÿê³ñíèìè ïîêàçíèêàìè, ùî íå íèæ÷³ çà âêà-
çàí³ â ìåòîäèö³.

Ó ðàç³, êîëè ðîç÷èí ãîòóºòüñÿ â óìîâàõ ëàáî-
ðàòîð³¿, ïðîöåäóðó éîãî îäåðæàííÿ âèêëàäàþòü
ó äàíîìó ðîçä³ë³ àáî â äîäàòêàõ äî ìåòîäèêè.
Ïðè öüîìó äàºòüñÿ ïîñèëàííÿ íà äîäàòîê.

6.5 Ðîçä³ë «Ìåòîä âèì³ðþâàíü» âèêëàäàþòü
ó ïîðÿäêó:

- âêàçóþòü îñíîâíèé ìåòîä òà õ³ì³÷íó ðåàê-
ö³þ, íà ÿêèõ áàçóºòüñÿ ìåòîä âèì³ðþâàííÿ.

6.6 Ðîçä³ë «Âèìîãè áåçïåêè» ïîâèíåí âêëþ-
÷àòè âèìîãè ùîäî áåçïåêè ó ëàáîðàòîð³ÿõ ç ïî-
ñèëàííÿì íà íîðìàòèâí³ äîêóìåíòè; âèìîãè
ùîäî åêñïëóàòàö³¿ îáëàäíàííÿ.

6.7 Ðîçä³ë «Âèìîãè äî êâàë³ô³êàö³¿ ôàõ³âö³â»
ïîâèíåí âêëþ÷àòè âèìîãè ùîäî êâàë³ô³êàö³¿
ôàõ³âö³â.

6.8 Ðîçä³ë «Óìîâè âèêîíàííÿ âèì³ðþâàíü»
ïîâèíåí ìàòè äàí³ ùîäî óìîâ ïðîâåäåííÿ âè-
ì³ðþâàíü, à ñàìå: òåìïåðàòóðó íàâêîëèøíüîãî
ñåðåäîâèùà, âîëîã³ñòü, òèñê òà ³íø³ íåîáõ³äí³
ïàðàìåòðè.

6.9 Ðîçä³ë «Ï³äãîòîâêà äî âèêîíàííÿ âèì³-
ðþâàíü» âèêëàäàºòüñÿ ïîîïåðàö³éíî:

- ï³äãîòîâêà ðîç÷èí³â;
- ï³äãîòîâêà á³îëîã³÷íîãî ìàòåð³àëó;
- ï³äãîòîâêà ñóì³øåé, çðàçê³â äëÿ ãðàäóþ-

âàííÿ;
- ï³äãîòîâêà ðåàêòèâ³â;
- ï³äãîòîâêà äîïîì³æíîãî ìàòåð³àëó.
Ó ðîçä³ë³ ïîäàºòüñÿ ïîâíèé çì³ñò ï³äãîòîâ-

÷èõ ðîá³ò, ÿê³ ïðîâîäÿòüñÿ ïðè âèêîíàíí³ âèì-
³ðþâàíü.

6.10 Ðîçä³ë «Âèêîíàííÿ âèì³ðþâàíü» ì³ñ-
òèòü ïåðåë³ê, îáñÿã, ïåð³îäè÷í³ñòü ³ ÷èñëî âèì-
³ðþâàíü, âèìîãè äî ïîñë³äîâíîñò³ ïðîâåäåííÿ
îïåðàö³é, ÿê³ âèêîíóþòü ïðè âèì³ðþâàíí³, ¿õ
îïèñ, à òàêîæ âèìîãè äî ÷èñëà çíà÷óùèõ öèôð
ðåçóëüòàò³â ïðîì³æíèõ òà ê³íöåâèõ âèì³ðþâàíü.
Ïðè âèêëàäåíí³ òåêñòó ðîçä³ëó íåîáõ³äíî ïîñè-
ëàòèñü íà êîíêðåòí³ ïóíêòè ùîäî îáëàäíàííÿ,
ÿêå çàñòîñîâóºòüñÿ, ìàòåð³àëè, ðåàêòèâè òà ³í.
ñòîñîâíî íàâåäåíîãî âèùå ðîçä³ëó ìåòîäèêè.

6.11 Ðîçä³ë «Îáðîáêà ³ îôîðìëåííÿ ðåçóëü-
òàò³â âèì³ðþâàíü» ïîâèíåí âêëþ÷àòè îïèñ ñïî-
ñîá³â îäåðæàííÿ ðåçóëüòàò³â. Ðåçóëüòàòè ðîç-
ðàõóíê³â íàâîäÿòüñÿ ç òî÷í³ñòþ äî âñòàíîâëå-
íî¿ çíà÷óùî¿ öèôðè. Ðåçóëüòàòè âèì³ðþâàíü
ïîäàþòü ó âèãëÿä³ òàáëèö³ çà ôîðìîþ, ùî ðå-
êîìåíäîâàíà ÃÎÑÒ 8.010-90.

7.

7.1 Îðãàí³çàö³ÿ-ðîçðîáíèê ïîäàº ìåòîäèêó
ó äâîõ ïðèì³ðíèêàõ, ïðîòîêîë äîñë³äæåííÿ òà
ñóïðîâ³äíèé ëèñò ãîëîâíîìó ìåòðîëîãó ÌÎÇ
Óêðà¿íè.

7.2 Ãîëîâíèé ìåòðîëîã íàïðàâëÿº ïðîåêò
ìåòîäèêè íà åêñïåðòèçó êîì³ñ³¿ ìåäèêî-á³îëî-
ã³÷íîãî ïðîô³ëþ.

Âèñíîâîê çà ðåçóëüòàòàìè åêñïåðòèçè ïîâè-
íåí ì³ñòèòè:

- âèñíîâîê ïðî äîö³ëüí³ñòü ðîçðîáëåíî¿ ìå-
òîäèêè;

- çàóâàæåííÿ òà ïðîïîçèö³¿ (ÿêùî òàê³ º) äî
çì³ñòó äîêóìåíòà.

7.3 Ïðîåêò ìåòîäèêè ðàçîì ç âèñíîâêîì
åêñïåðòíî¿ êîì³ñ³¿ ïîäàºòüñÿ íà ìåòðîëîã³÷íó
åêñïåðòèçó òà íîðìîêîíòðîëü. Ðåçóëüòàòè ìåò-
ðîëîã³÷íî¿ åêñïåðòèçè ³ íîðìîêîíòðîëþ âèê-
ëàäàþòü ó âèñíîâêó, ÿêèé ïîâèíåí ì³ñòèòè äàí³
ïðî â³äïîâ³äí³ñòü ðîçðîáëåíîãî äîêóìåíòà âè-
ìîãàì ìåòðîëîã³¿ òà ñòàíäàðòèçàö³¿.

7.4 Ïðè âèÿâëåíí³ íåäîë³ê³â íà áóäü-ÿêîìó
ç åòàï³â ðîáîòè ìåòîäèêà ïîâåðòàºòüñÿ ðîçðîá-
íèêó äëÿ äîîïðàöþâàííÿ.

7.5 Íîðìîêîíòðîëåð ôîðìóº ðåºñòðàö³éíå
äîñüº íà ìåòîäèêó òà ïîäàº íà ïîãîäæåííÿ
ãîëîâíîìó ìåòðîëîãó.

7.6 Ãîëîâíèé ìåòðîëîã ãîòóº òà ïîäàº äîêó-
ìåíòè íà çàòâåðäæåííÿ.

7.7 Ãîëîâíèé ìåòðîëîã îðãàí³çîâóº òà ïðî-
âîäèòü ïðîöåäóðó àòåñòàö³¿ ìåòîäèêè.

8.

8.1 Íàäàííÿ ïîçíà÷åíü òà ðåºñòðàö³þ ìåòî-
äèê çä³éñíþº ñëóæáà ãîëîâíîãî ìåòðîëîãà ÌÎÇ
Óêðà¿íè.

8.2 ²íôîðìàö³þ ïðî çàðåºñòðîâàí³, ïåðåãëÿ-
íóò³ àáî ñêàñîâàí³ ìåòîäèêè òà çì³íè äî íèõ
ïîäàº â ê³íö³ êîæíîãî êâàðòàëó ãîëîâíèé ìåò-
ðîëîã ÌÎÇ Óêðà¿íè, äðóêóþ÷è â ãàçåò³ «Âàøå
çäîðîâ’ÿ».

Ãîëîâíèé ìåòðîëîã
ÌÎÇ Óêðà¿íè À. Ì. Í³êîëåíêî

Ãîëîâíèé ñïåö³àë³ñò
ç ëàáîðàòîðíî¿ êë³í³÷íî¿
ä³àãíîñòèêè ÌÎÇ Óêðà¿íè Â. À. Äººâ



76 ” ...” 2001.  1(7)

’

_____________ . .
_____________ 2000 .   

 000-/00-00

-

1. :

2. :  N _____________  _____________

3. :

________________________________________________________________
Öÿ ìåòîäèêà íå ïîâèííà âçàãàë³ àáî ÷àñòêîâî áóòè â³äòâîðåíà, òèðàæîâàíà ³ ïîøèðåíà áåç

äîçâîëó îðãàí³çàö³¿- âëàñíèêà ìåòîäèêè.

 _________ N _______  


