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Оценка квалификации ветеринарных лабораторий 
по результатам межлабораторных сличительных испытаний, 
организованных ФГБУ «ВНИИЗЖ» в 2018–2019 гг. 

РЕЗЮМЕ
Важной задачей при проведении комплекса противоэпизоотических мероприятий, направленных на борьбу с заразными болезнями животных, является 
лабораторная диагностика. Необходимость в постоянном доверии к качеству работы лаборатории важна не только для исполнителей и заказчиков, но 
и инспектирующих организаций, органов по аккредитации и др., которые устанавливают требования к деятельности диагностических лабораторий. Недосто-
верные результаты лабораторных исследований могут привести к постановке неправильного диагноза, а значит, и к серьезным последствиям. Одной из форм 
экспериментальной проверки деятельности лаборатории с целью определения ее компетентности и подтверждения соответствия критериям аккредитации 
при инспекционном контроле за ее деятельностью являются межлабораторные сличительные (сравнительные) испытания. Обобщая и анализируя результаты 
участия в межлабораторных сличительных испытаниях, лаборатория может не только подтвердить свою компетентность в конкретный момент, но и наглядно 
продемонстрировать, насколько стабильно качество результатов ее анализов. Представлен анализ результатов межлабораторных сличительных испытаний, 
организованных в 2018–2019 гг. ФГБУ «ВНИИЗЖ» для ветеринарных лабораторий России, по программам выявления возбудителей или антител к возбуди-
телям гриппа птиц, ньюкаслской болезни, бешенства, классической чумы свиней, африканской чумы свиней, блютанга, заразного узелкового дерматита 
крупного рогатого скота. Результаты показали, что большинство лабораторий успешно справились с испытаниями. Неудовлетворительный результат был 
получен участниками по отдельным программам межлабораторных сличительных испытаний (выявление вируса бешенства методом флуоресцирующих 
антител; выявление вирусов гриппа птиц, классической чумы свиней и заразного узелкового дерматита крупного рогатого скота методом полимеразной 
цепной реакции). Это указывает на необходимость повышения качества лабораторных исследований не справившихся с заданием участников.

Ключевые слова:  межлабораторные сличительные испытания, инфекционные болезни животных, полимеразная цепная реакция, иммунофермент-
ный анализ, метод флуоресцирующих антител.
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ВВЕДЕНИЕ
Отдельные регионы России сохраняют статус небла-

гополучных по ряду инфекционных болезней живот-
ных. Для эффективной борьбы с заразными болезнями 
необходим полноценный комплекс противоэпизооти-
ческих мероприятий, одной из важнейших задач ко-
торого является лабораторная диагностика. Недосто-
верные результаты лабораторных исследований могут 
привести к серьезным последствиям. Необходимость 
в постоянном доверии к качеству работы лаборатории 
важна не только для исполнителей и заказчиков, но 
и инспектирующих организаций, органов по аккреди-
тации и др., которые устанавливают требования к дея-
тельности диагностических лабораторий [1]. 

Одним из способов оценки характеристик функци-
онирования лабораторий являются межлабораторные 
сличительные (сравнительные) испытания (МСИ). Дан-
ный вид проверки компетентности лаборатории широ-
ко используется, в том числе и в международной прак-
тике [2]. Кроме мониторинга достоверности результатов 
исследований, к задачам МСИ относится также выявле-
ние проблем в функционировании лаборатории, разли-
чий между лабораториями, установление эффективно-
сти и сравнимости методов испытаний или измерений 
и некоторые другие. Успешное участие в МСИ обеспечи-
вает дополнительное доверие к лаборатории у заказчи-
ков. Кроме того, участие в МСИ является обязательным 
условием для аккредитованных в национальной систе-
ме аккредитации лабораторий [3, 4]. 

Подведомственный Россельхознадзору ФГБУ «Феде
ральный центр охраны здоровья животных» 
(ФГБУ  «ВНИИЗЖ») аккредитован в  национальной си-
стеме аккредитации в качестве провайдера МСИ по 
ГОСТ  ISO/IEC  17043-2013 (номер аттестата аккреди-
тации RA.RU.430258, дата внесения в реестр аккреди-
тованных лиц 16.03.2018 г.). В 2019 г. компетентность 

ФГБУ  «ВНИИЗЖ» в  качестве провайдера МСИ была 
подтверждена на основании результатов выездной 
экспертизы (приказ Федеральной службы по аккреди-
тации (Росаккредитация) № ПК1-1180 от 21.06.2019 г.).

Разработанные провайдером программы МСИ в со-
ответствии с утвержденной областью аккредитации 
позволяют проводить проверку квалификации лабо-
раторий в области диагностики особо опасных инфек-
ционных болезней животных методами полимеразной 
цепной реакции  (ПЦР), иммуноферментного анали-
за (ИФА) и методом флуоресцирующих антител (МФА). 

Целью работы являлся анализ результатов, получен-
ных в ходе проведения раундов МСИ, организованных 
ФГБУ «ВНИИЗЖ» в 2018–2019 гг.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
В работе использовали результаты МСИ, организо-

ванных в 2018–2019 гг. ФГБУ «ВНИИЗЖ» для ветеринар-
ных лабораторий России, по 10 программам:

– выявление РНК вируса гриппа птиц типа А;
– выявление антител к вирусу гриппа птиц типа А 

с использованием ИФА;
– выявление антител к вирусу ньюкаслской болезни 

с использованием ИФА;
– выявление антигена вируса бешенства МФА;
–  выявление антител к  вирусу африканской чумы 

свиней с использованием ИФА;
– выявление генома вируса африканской чумы свиней;
– выявление антител к вирусу классической чумы 

свиней с использованием ИФА;
– выявление генома вируса классической чумы сви-

ней;
– выявление антител к вирусу блютанга с использо-

ванием ИФА;
– выявление генома вируса заразного узелкового 

дерматита крупного рогатого скота.
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SUMMARY
Laboratory diagnosis is a crucial component in implementation of the set of anti-epidemic measures aimed at contagious animal disease control. The need for 
unswerving trust in the quality of laboratory performance is a matter of importance not only for service providers and customers, but also for inspecting organiza-
tions, accreditation bodies, etc. that establish performance requirements for diagnostic laboratories. Incorrect laboratory test results can lead to a misdiagnosis and, 
therefore, to grave consequences. One of the forms of experimental verification of a laboratory’s performance with a view to determine the laboratory’s competence 
and to verify its compliance with accreditation criteria as part of inspection control of the laboratory’s activities is interlaboratory comparison. The laboratory can 
prove its competence at a particular time, as well as clearly demonstrate how stable the quality of its test results is by summarizing and analyzing the results of 
its participation in interlaboratory comparisons. The analysis of the results of the interlaboratory comparisons (programmes for detection of causative agents or 
antibodies to the causative agents of avian influenza, Newcastle disease, rabies, classical swine fever, African swine fever, bluetongue, lumpy skin disease) organized 
by the FGBI “ARRIAH” for the veterinary laboratories of the Russian Federation in 2018–2019 is presented. The results showed that most of the laboratories had 
passed the tests successfully. The results submitted by participants were unsatisfactory in some interlaboratory comparison programmes (rabies virus detection 
using fluorescent antibody technique; detection of avian influenza, classical swine fever and lumpy skin disease viruses using polymerase chain reaction). That 
highlights the need for those participants who failed the tests to improve their laboratory testing quality.

Key  words: interlaboratory comparisons, infectious animal diseases, polymerase chain reaction, enzyme-linked immunosorbent assay, fluorescent antibody 
technique.
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Ежегодно проводили по одному раунду МСИ по каж-
дой программе согласно утвержденному плану МСИ. 
Для проведения МСИ использовалась «Программа 
разделенных выборок», предусматривающая испыта-
ние идентичных контрольных образцов, сделанных 
из одного материала или специальным образом под-
готовленного материала, разделенного на две и более 
части с  тем, чтобы каждый участник МСИ выполнил 
испытания контрольных образцов из этой выборки [1]. 
Все контрольные образцы проходят проверку на со-
ответствие приписанным значениям, однородность 
и стабильность в строгом соответствии с утвержден-
ной провайдером МСИ процедурой.

Полученные данные по каждой из программ МСИ 
подробно представлены в  отчетах на сайте провай-
дера  МСИ ФГБУ  «ВНИИЗЖ» в  соответствующем раз-
деле «Проведение МСИ» (http://www.arriah.ru/main/
lprovedenie-msi). Информация об участниках представ-
лена в обезличенном виде.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБС У ЖДЕНИЕ
Квалификацию 46  ветеринарных лабораторий из 

37 регионов Российской Федерации по диагностике 
семи опасных болезней животных (гриппа птиц, нью-
каслской болезни, бешенства, классической чумы сви-
ней (КЧС), африканской чумы свиней (АЧС), заразного 
узелкового дерматита крупного рогатого скота (ЗУД 
КРС), блютанга) с использованием методов ПЦР, ИФА 
и МФА оценивали на основании результатов, получен-
ных при реализации программ МСИ. Критерием для 
оценки было соответствие предоставленных результа-
тов исследований приписанным значениям контроль-
ных образцов с учетом шифрования. Удовлетворитель-
ным результатом признавали правильное определение 
всех контрольных образцов в панели. Все использо-
ванные программы МСИ основаны на качественном 
определении показателя приписанного контрольного 
образца. При наличии несоответствия приписанному 
значению хотя бы одного контрольного образца ре-

зультат МСИ оценивали как неудовлетворительный.
В таблице  1 представлено общее количество ла-

бораторий-участников по каждой программе МСИ 
за 2018–2019 гг. и количество участников, допустивших 
ошибки и не справившихся с заданием.

Как видно из представленных в таблице 1 данных, 
несоответствия были выявлены в результатах МСИ по 
4 из 10 реализованным программам. Выполнение этих 
программ предусматривает использование МФА или 
ПЦР. При этом участники всех программ МСИ по вы-
явлению антител к  возбудителям инфекционных бо-
лезней животных методом ИФА успешно справились 
с заданием, используя в работе коммерческие наборы 
как зарубежного, так и отечественного производств.

Наибольшее количество ошибок было выявлено 
у участников проверки квалификации по выявлению 
антигена вируса бешенства методом флуоресцирую-
щих антител – основного метода диагностики данного 
заболевания (с  заданием справились 90,7% лабора-
торий). С  учетом неблагополучной эпизоотической 
обстановки по бешенству на большей части террито-
рии России неудовлетворительные результаты МСИ 
по диагностике этого смертельного заболевания жи-
вотных и человека вызывают особую тревогу. Важно 
отметить, что МФА требует высокой квалификации 
и опыта персонала, а также постоянного поддержания 
флуоресцентного микроскопа в должном техническом 
состоянии (своевременная замена ламп и пр.). Кроме 
того, к интерпретации результатов МФА рекомендуется 
привлекать не менее двух специалистов. 

В программах МСИ по выявлению вирусов гриппа 
птиц, КЧС и ЗУД КРС методом ПЦР доля справившихся 
с  заданием лабораторий составила соответственно 
96,2, 94,1 и 93,9% от общего числа участников. Метод 
ПЦР состоит из нескольких этапов (подготовка образ-
ца, выделение нуклеиновых кислот, непосредственно 
ПЦР, интерпретация и анализ результатов), что повы-
шает вероятность ошибки на каждом из них и полу-
чения итогового неудовлетворительного результата. 
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Таблица 1
Результаты реализации программ МСИ за 2018–2019 гг.

Table 1
Results of interlaboratory comparison programmes carried out in 2018–2019

№ 
п/п

Показатель в соответствии  
с областью аккредитации (соотносится с конкретной 

программой МСИ)

Метод 
исследования

Количество 
участников*

Справившиеся с МСИ участники

количество % от общего 
количества

1 РНК вируса гриппа птиц типа А ПЦР 26 25 96,2

2 Антитела к вирусу гриппа птиц типа А ИФА 10 10 100

3 Антитела к вирусу ньюкаслской болезни ИФА 6 6 100

4 Антиген вируса бешенства МФА 43 39 90,7

5 Антитела к вирусу АЧС ИФА 10 10 100

6 Геном вируса АЧС ПЦР 17 17 100

7 Антитела к вирусу КЧС ИФА 34 34 100

8 Геном вируса КЧС ПЦР 51 48 94,1

9 Антитела к вирусу блютанга ИФА 6 6 100

10 Геном вируса ЗУД КРС ПЦР 49 46 93,9

* Участие в МСИ одной лаборатории дважды (2018 и 2019 гг.) учитывали как двух участников.
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Данный метод требует особенно высокой квалифи-
кации персонала и наличия специализированных по-
мещений.

При получении неудовлетворительного результата 
лаборатории-участнику рекомендуется провести ана-
лиз принятой процедуры исследования, выявить воз-
можные причины ошибок и разработать адекватные 
корректирующие действия (повышение квалификации 
персонала; усиление контроля за проведением испы-
таний; ремонт или замену оборудования и  средств 
измерения; смену диагностического набора  и  др.). 
Результативность корректирующих действий должна 
быть подтверждена повторным участием лаборатории 
в МСИ в возможно короткие сроки.

В таблице  2 представлены ошибки, допущенные 
участниками раундов МСИ в 2018–2019 гг.

Из представленных в  таблице  2 данных следует, 
что большинство ошибок было связано с получением 
ложноотрицательного результата, то  есть контроль-
ный образец, содержащий возбудитель болезни или 
антитела к нему, был охарактеризован как негативный. 
Такие ошибки в лабораторной диагностике опасных 
болезней животных могут привести к серьезным по-
следствиям: несвоевременной постановке диагноза, 
недооценке риска распространения заболевания и, 
как следствие, снижению эффективности противоэпи-
зоотических мероприятий.

Даже в хорошо управляемой лаборатории с опыт-
ным персоналом иногда могут быть получены не-
удовлетворительные результаты испытаний. Особое 
значение для оценки достоверности результатов ис-
следований играет мониторинг, который может осу-
ществляться посредством не только МСИ, но и  вну-
трилабораторного контроля (повторные исследования 
образцов в стандартных условиях, использование аль-
тернативного оборудования, исследование другим 
сотрудником, исследование с  использованием диаг
ностического набора другого производителя  и  пр.). 
Однако, несмотря на наличие внутреннего контроля, 
лаборатория обязана осуществлять мониторинг своей 
деятельности путем сравнения с результатами других 
лабораторий, то есть посредством участия в МСИ [3]. 
Оценка квалификации лаборатории должна прово-
диться с учетом результатов предыдущих раундов ис-
пытаний, периодичности участия лаборатории в МСИ, 
уровня охвата области деятельности лаборатории про-
граммами проверок квалификации, умения персонала 

использовать результаты участия в МСИ для улучшения 
деятельности и др. [5]. О высокой компетентности ла-
боратории в проведении конкретных видов исследо-
ваний могут свидетельствовать стабильно удовлетво-
рительные результаты участия в МСИ.

Все участники организованных ФГБУ  «ВНИИЗЖ» 
раундов МСИ, не справившиеся с заданием в 2018 г., 
после устранения имевшихся ошибок повторно уча-
ствовали в испытаниях в 2019 г. и получили удовлетво-
рительные результаты.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Анализ результатов проверки квалификации ве-

теринарных лабораторий, организованной в  2018–
2019 гг. ФГБУ «ВНИИЗЖ», показал, что большинство 
участников успешно справились с испытаниями. Не-
удовлетворительная оценка квалификации некото-
рых лабораторий в  программах МСИ была связана 
в основном с получением ими ложноотрицательных 
результатов исследований. Наибольшее количество 
ошибок допустили участники МСИ по программе «Вы-
явление антигена вируса бешенства методом флуо-
ресцирующих антител», с заданием справились 90,7% 
лабораторий. Кроме того, неудовлетворительные 
результаты были получены участниками программ 
МСИ по выявлению вирусов гриппа птиц, КЧС и ЗУД 
КРС методом ПЦР (с заданием справились 96,2, 94,1 
и 93,9% лабораторий соответственно). Полученные 
данные указывают на наличие ошибок в лаборатор-
ной диагностике инфекционных болезней животных 
у  отдельных участников, не справившихся с  МСИ, 
и свидетельствуют о необходимости мероприятий, на-
правленных на улучшение качества их лабораторных 
исследований. Диагностическим лабораториям следу-
ет больше уделять внимания внутреннему контролю 
качества исследований (желательно с использовани-
ем стандартных образцов) и контролю применяемых 
диагностических наборов, проводить верификацию 
используемых диагностических методов и обеспечи-
вать необходимый уровень знаний и навыков персо-
нала, проводящего работу.
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Таблица 2
Ошибки участников раундов МСИ в 2018–2019 гг.

Table 2
Mistakes made by participants of interlaboratory comparison rounds in 2018–2019

№ 
п/п
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с областью аккредитации  
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не справившихся
с МСИ участников

Характер ошибки

ложно-
положительный 

результат

ложно-
отрицательный

результат
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