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Цель работы – оценка результатов внешнего контроля качества исследований молекулярно-генетическим и 
иммунологическим методами на чуму в лабораториях противочумных учреждений с использованием шифро-
ванных панелей. Материалы и методы. Участниками внешнего контроля качества являлись 19 противочумных 
учреждений. Оценивалось качество исследований, выполненных методами полимеразной цепной реакции (ПЦР) 
и флуоресцирующих антител (МФА), с использованием шифрованных панелей, которые содержали следующие 
образцы: для контроля исследований методом ПЦР – высушенные препараты ДНК Yersinia pestis EV НИИЭГ 
(«положительные» образцы) и ДНК Yersinia pseudotuberculosis, Escherichia coli в концентрации не менее 1 нг, 
15 % раствор сахарозы («отрицательные» пробы); для контроля индикации чумы с помощью МФА – фиксиро-
ванные мазки штаммов тех же возбудителей (Y. pestis EV НИИЭГ, Y. pseudotuberculosis и E. coli) в концентрациях 
1·106 м.к./мл. Результаты и обсуждение. Анализ результатов внешнего контроля качества деятельности лабора-
торий противочумных учреждений проведен за период с 2011 по 2025 г. Число ложноположительных проб при 
исследовании МФА составило 0,7 %, ложноотрицательных – 0,47 %; при индикации методом ПЦР количество 
ложноположительных случаев составило 1,27 %, ложноотрицательных – 0,36 %. Проведенный анализ позволил 
установить возможные ошибки при проведении исследований по индикации возбудителя чумы в лабораториях 
противочумных учреждений и пути их устранения. Для исключения возможных ошибок и недопущения получе-
ния неудовлетворительных результатов в лабораториях целесообразно осуществлять внутрилабораторный кон-
троль качества исследований, своевременную закупку диагностических препаратов, оснащение необходимым 
оборудованием, соблюдать рекомендации производителей тест-систем в части использования адаптированных к 
методике приборов, подтверждать квалификацию персонала. Проведение процедуры внешнего контроля качества 
на чуму в противочумных учреждениях с применением шифрованных панелей образцов Y. pestis, имитирующих 
реальные биологические пробы, позволяет эффективно осуществлять контроль индикации возбудителя чумы, 
обеспечить качество лабораторных исследований и гарантировать достоверность получаемых результатов.
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Abstract. The aim of the work was to evaluate the results of external quality control of molecular-genetic and immu-
nological testing for plague in anti-plague laboratories using encrypted control panels. Materials and methods. A total 
of 19 anti-plague institutions participated in the external quality control program. The quality of laboratory testing was 
assessed using polymerase chain reaction (PCR) and fluorescent antibody method (FAM) with encrypted panels, in 
which the composition of samples was unknown to the participating laboratories. The PCR panels contained dried DNA 
preparations of Yersinia pestis EV NIIEG strain as positive samples, as well as DNA of Yersinia pseudotuberculosis and 
Escherichia coli at concentrations of at least 1 ng and a 15 % sucrose solution as negative samples. For assessment of 
plague detection applying fluorescent antibody method, fixed smears of the same microorganisms (Y. pestis EV NIIEG, 
Y. pseudotuberculosis and E. coli) were used at concentrations of 1·106 microbial cells per milliliter. Results and dis-
cussion. The analysis of external quality control results obtained from anti-plague laboratories was performed over the 
period of 2011–2025. The proportion of false-positive results obtained through FAM was 0.7 %, while false-negative 
results accounted for 0.47 %. In PCR-based detection, false-positive results accounted for 1.27 % and false-negative re-
sults for 0.36%. The analysis made it possible to identify potential sources of analytical errors in plague detection and to 
determine measures aimed at their elimination. To prevent erroneous results, it is necessary to implement internal quality 
control procedures, ensure timely procurement of diagnostic reagents, maintain proper condition of laboratory equip-
ment, strictly follow manufacturers’ recommendations regarding the use of validated instruments, and regularly confirm 
personnel qualifications. External quality control of plague diagnostics in anti-plague institutions using encrypted panels 
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В лабораториях различного профиля для под-
тверждения их компетентности, обеспечения га-
рантии достоверности получаемых результатов 
осуществляется внешний контроль качества (ВКК) 
выполняемых исследований [1–9]. Проведение ВКК 
регламентировано действующими нормативно-
методическими документами и осуществляется пу-
тем сравнения результатов, полученных различными 
лабораториями в межлабораторных сличительных 
испытаниях (МСИ). Для этой цели применяются 
контрольные панели шифрованных образцов, пред-
ставляющие собой стандартизированные пробы с из-
вестными качественными и количественными харак-
теристиками и содержащие достаточное количество 
материала для проведения исследования [10]. Такие 
панели широко используются для внешней оценки 
качества исследований в молекулярно-генетических, 
бактериологических, санитарно-гигиенических, ви-
русологических лабораториях [11–15].

В Российской Федерации согласно приказу  
Федеральной службы по надзору в сфере защи-
ты прав потребителей и благополучия человека от 
01.12.2017 № 1116 «О совершенствовании системы 
мониторинга, лабораторной диагностики инфекци-
онных и паразитарных болезней и индикации ПБА в 
Российской Федерации» организация ВКК деятель-
ности лабораторий учреждений Роспотребнадзора, 
в части индикации патогенных биологических аген-
тов (ПБА) бактериальной и вирусной природы, воз-
ложена на референс-центры по соответствующим 
нозологиям. Референс-центр по мониторингу за 
чумой и другими особо опасными бактериальными 
инфекционными болезнями, функционирующий на 
базе ФКУН Российский противочумный институт 
«Микроб» Роспотребнадзора, ежегодно осущест-
вляет внешний контроль на чуму в лабораториях 
противочумных учреждений с применением шиф-
рованных панелей для молекулярно-генетических и 
иммунологических методов. 

Цель работы – оценка результатов внешне-
го контроля качества исследований молекулярно-
генетическим и иммунологическим методами на 
чуму в лабораториях противочумных учреждений с 
использованием шифрованных панелей.

Материалы и методы

Участниками ВКК являлись 19 противочумных 
учреждений. Оценивалось качество исследований, 
выполненных методом полимеразной цепной реак-
ции (ПЦР) и методом флуоресцирующих антител 
(МФА).

Для контроля проведения исследований с ис-
пользованием молекулярно-генетического анализа 
применяли шифрованные панели, содержащие кон-
трольные «положительные» образцы – высушенные 
препараты дезоксирибонуклеиновых кислот (ДНК) 
Yersinia pestis EV НИИЭГ и «отрицательные» про-
бы – ДНК Yersinia pseudotuberculosis, Escherichia 
coli в концентрации не менее 1 нг, 15 % раствор са-
харозы. Для контроля индикации ПБА с помощью 
МФА готовили панели фиксированных мазков со 
штаммами тех же возбудителей (Y. pestis EV НИИЭГ, 
Y. pseudotuberculosis и E. coli) в концентрациях 
1·106 м.к./мл. Анализ результатов ВКК деятельно-
сти лабораторий противочумных учреждений (ПЧУ) 
проведен за период с 2011 по 2025 г. 

Результаты и обсуждение

В рамках системы мониторинга качества лабо-
раторных исследований применяются как внутрен-
ние, так и внешние механизмы контроля [16–18]. 
Лаборатории, функционирующие на базе учреж-
дений Роспотребнадзора и аккредитованные в на-
циональной системе аккредитации в соответствии 
с требованиями межгосударственного стандарта 
ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 «Общие требования к 
компетентности испытательных и калибровочных 
лабораторий», разрабатывают процедуры монито-
ринга достоверности результатов своей деятельно-
сти, основанные на сравнении результатов, получен-
ных специалистами одной или разных лабораторий. 

Средствами мониторинга для проведения внеш-
него контроля выступают аттестованные шифро-
ванные панели контрольных образцов, содержащие 
положительные и отрицательные пробы, стабильно 
сохраняющие свои свойства в процессе транспорти-
ровки и эксплуатации. 

containing Y. pestis samples that simulate real biological samples is an effective tool for monitoring laboratory perfor-
mance, ensuring the quality of laboratory testing, and maintaining the reliability of diagnostic results.

Key words: external quality control, encrypted samples, control panels, PCR, fluorescent antibody method, Yersinia 
pestis detection.
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При проведении ВКК молекулярно-генети
ческих исследований на чуму нами использованы 
разработанные ранее с целью внутренней оценки 
достоверности результатов контрольные панели, 
содержащие в качестве положительных проб – 
ДНК Y. pestis EV НИИЭГ, отрицательных – ДНК 
Y. pseudotuberculosis, E. coli и раствор сахаро-
зы [19]. 

Для обнаружения возбудителя чумы с помощью 
МФА подготовлены мазки на предметных стеклах, 
выполненные из суспензий Y. pestis EV НИИЭГ (по-
ложительные пробы), Y. pseudotuberculosis, E. coli 
(отрицательные пробы), фиксированные согласно 
СанПиН 3.3686-21. Препараты мазков и ДНК были 
проверены на специфическую стерильность, после 
успешного прохождения которой их формировали в 
контрольные панели. 

Для соблюдения принципов конфиденциаль-
ности и беспристрастности каждый контрольный 
образец при формировании панели шифровали – 
присваивали индивидуальный номер и снабжали 
этикеткой (рисунок). Для обеспечения последующей 
объективной оценки качества работы контролируе-
мых лабораторий комбинация образцов в панели для 
различных организаций не повторялась, только в 
единичных случаях одинаковая панель готовилась 
для некоторых участников (не более двух).

Для всех шифрованных панелей, с целью оцен-
ки пригодности использования во внешнем контроле, 
проведена проверка их качественных характеристик, 
по результатам которой выбраны панели, стабиль-
но сохраняющие свои первоначальные показатели. 
К таким показателям относили достаточное содер-
жание возбудителя или ДНК в пробе и отсутствие 
неспецифических реакций: концентрация ДНК воз-
будителя чумы в положительных пробах для инди-
кации методом ПЦР должна составлять 1–1,5 нг, 
в образцах для МФА количество клеток возбудите-
ля должно обеспечивать специфическое свечение 
на 3–4+++. Для каждой панели (ПЦР и МФА) под-
готавливали пакет документов: инструкцию по про-
ведению анализа, бланк результатов исследования. 
В бланке результатов исследования для заполнения 
участниками ВКК предусмотрены следующие разде-
лы: наименование, производитель, серия и срок год-
ности используемых диагностических препаратов; 
сведения о модели, производителе, годе выпуска, 
поверке амплификаторов; данные о модели и произ-
водителе микроскопа. Шифрованные панели были 
направлены в ПЧУ – Противочумный центр (ПЧЦ), 
научно-исследовательские противочумные институ-
ты (НИПЧИ), противочумные станции (ПЧС) – для 
проведения индикации возбудителя чумы методами 
ПЦР и МФА. 

Комплекты панелей шифрованных образцов для индикации возбудителя чумы методом ПЦР (А) и МФА (В)

Sets of encrypted sample panels for indicating the causative agent of plague using PCR (A) and FAM (B)
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Согласно ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 при прове-
дении внешнего контроля оцениваются сходимость 
результатов исследований (отсутствие существенных 
различий между результатами измерений, выполняе-
мых в одинаковых условиях), их воспроизводимость 
(близость друг к другу результатов измерений, вы-
полняемых в различных условиях) и правильность 
(качество измерений, отражающее близость к нулю 
систематических погрешностей в результатах). 
Помимо этого, для обеспечения качества результа-
тов исследований важно соблюдение условий прове-
дения анализа в лаборатории: применение регламен-
тированных методик, зарегистрированных наборов 
реагентов, реактивов, диагностических препаратов 
с действующими сроками годности и хранившихся 
в надлежащих условиях; использование исправного 
и адаптированного к методике оборудования, пове-
ренных (калиброванных) средств измерений, атте-
стованного испытательного оборудования [20, 21]. 
Несоблюдение перечисленных условий приводит к 
получению неудовлетворительных результатов. Так, 
по данным А.В. Карташовой и соавт. [21], при про-
ведении раунда ВКК исследований по определению 
содержания взвешенных веществ в воде часть участ-
ников межлабораторных сличительных испытаний 
отступили от методики, рекомендованной провай-
дером. Отклонение от установленной процедуры 
пробоподготовки привело к значительному разбро-

су значений и высокому уровню сомнительных и 
неудовлетворительных результатов [21]. Значимую 
роль также играет квалификация специалистов, вы-
полняющих исследования. 

ВКК исследований по индикации возбудителя 
чумы – это комплекс мероприятий, включающий 
контроль обеспечения качества проводимых ис-
следований, отслеживание неудовлетворительных 
результатов и осуществление своевременных кор-
ректирующих действий, направленный на эффек-
тивное функционирование аккредитованных в этой 
области лабораторий. Начиная с 2011 г. ВКК иссле-
дований на чуму планируется и проводится еже-
годно. Участниками являлись 19 противочумных 
учреждений – ПЧЦ, НИПЧИ, ПЧС. Всего с 2011 по 
2025 г. ФКУН Российский противочумный институт 
«Микроб» Роспотребнадзора проведено 10 циклов 
ВКК исследований на чуму, исключая годы в период 
эпидемии COVID-19, подготовлено и отправлено в 
лаборатории 304 контрольных панели, из них: 219 па-
нелей для индикации возбудителя чумы методом 
ПЦР, 85 панелей для обнаружения Y. pestis методом 
МФА (таблица). При оценке результатов ВКК иссле-
дований на чуму в лабораториях ПЧУ учитывались 
следующие показатели: совпадение результатов с ар-
битражной панелью; наличие ложноположительных 
и ложноотрицательных результатов; использование 
зарегистрированных диагностических препаратов  

Результаты, полученные в лабораториях противочумных учреждений  
в рамках внешнего контроля качества исследований на чуму в период 2011–2025 гг.

Results obtained in the laboratories of anti-plague institutions  
within the framework of external quality control of plague research in the period of 2011–2025
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of false positive 
samples

Количество  
 ложноотрицатель

ных проб
The number  

of false negative 
samples

Количество  
ложноположитель-

ных проб
The number  

of false positive 
samples

Количество  
ложноотрицатель-

ных проб
The number  

of false negative 
samples

Количество ПЧУ,  
использующих  

диагностические 
препараты с истек-

шим сроком 
 годности в ПЦР

The number of APIs 
using expired  

diagnostic drugs  
in PCR

Количество ПЧУ, 
 использующих  
оборудование,  

не адаптированное  
к наборам реаген-

тов в ПЦР
The number of APIs 
using equipment that 
is not adapted to the 

reagent kits  
in PCR

1 102 / 112 0 1 (ПЧС / PCS) 3 (1 – ПЧС / PCS,  
2 – НИПЧИ / RAPI)

3 (1 – ПЧС / PCS,  
2 – НИПЧИ / RAPI) 0 0

2 102 / 112 0 1 (ПЧС / PCS) 5 (3 – ПЧС / PCS,  
2 – НИПЧИ / RAPI) 0 0 0

3 114 / 102 3 (2 – ПЧС / PCS,  
1 – НИПЧИ / RAPI) 0 0 0 0 0

4 102 / 112 0 0 0 0 0 0
5 0 / 114 н/п / n/p н/п / n/p 1 (ПЧС / PCS) 0 2 (ПЧС / PCS) 0

6 0 / 114 н/п / n/p н/п / n/p 3 (2 – ПЧС / PCS,  
1 – НИПЧИ / RAPI) 1 (НИПЧИ / RAPI) 1 (ПЧС / PCS) 1 (ПЧС / PCS)

7 0 / 114 н/п / n/p н/п / n/p 0 0 0 0
8 0 / 114 н/п / n/p н/п / n/p 0 0 2 (ПЧС/PCS) 0

9 0 / 95 н/п / n/p н/п / n/p 2 (1 – ПЧС / PCS,  
1 – НИПЧИ / RAPI) 0 0 1 (ПЧС / PCS)

10 0 / 108 н/п / n/p н/п / n/p 0 0 0 0
Итого 420 / 1097 3 (0,7 %) 2 (0,47 %) 14 (1,27 %) 4 (0,36 %) 5 (26,3 %) 2 (10,5 %)

Пр и мечан и е :  н/п – не проводили.
N o te :  n/p – not performed; PCS – Plague Control Station; RAPI – Research Anti-Plague Institute.
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с действующим сроком годности; применение обору-
дования, не адаптированного к наборам реагентов. 

По завершении цикла и оценки результатов ис-
следования шифрованных проб ответы по резуль-
татам направлялись в противочумные учреждения. 
Установлено, что на всех этапах исследований всеми 
участниками ВКК использовались зарегистрирован-
ные диагностические препараты и прошедшие по-
верку средства измерения, однако в ряде случаев по-
лучены неудовлетворительные результаты.

За весь период при проведении ВКК методом 
МФА ложноположительные результаты получены в 
трех (0,7 %) случаях (три лаборатории ПЧУ), лож-
ноотрицательные – в двух (0,47 %) случаях (две 
лаборатории ПЧУ). При проведении индикации 
Y. pestis методом ПЦР среди участников ВКК всего 
зарегистрировано 14 (1,27 %) ложноположительных 
результатов в 14 лабораториях ПЧУ, ложноотрица-
тельные результаты отмечены в четырех (0,36 %) 
случаях у четырех участников ВКК. По результатам 
ВКК установлено, что общее число неудовлетвори-
тельных ответов, полученных в лабораториях ПЧС, 
составило 56,5 %, в НИПЧИ – 43,5 %. Наличие та-
ких результатов может быть обусловлено нарушени-
ем протокола исследования, контаминацией иссле-
дуемых проб, несоблюдением надлежащих условий 
хранения и транспортирования панелей и наборов 
реагентов, недостаточной квалификацией персонала 
лабораторий. Техническая компетентность испыта-
тельной лаборатории во многом определяется ее ма-
териальным оснащением. Недостаточная оснащен-
ность лабораторий оборудованием и препаратами 
при внешнем контроле – это несоответствие, кото-
рое также приводит к недостоверности результатов. 
Анализ условий и результатов проведенного кон-
троля показал, что при выполнении исследований 
методом ПЦР в 26,3 % случаев применялись диа-
гностические наборы с истекшим сроком годности, 
в некоторых учреждениях при постановке ПЦР ис-
пользовались амплификаторы, не адаптированные к 
применяемым тест-системам (10,5 %), в остальных 
случаях, в том числе при проведении МФА, полу-
чение неудовлетворительных результатов связано с 
нарушением протокола исследований или недоста-
точной квалификацией специалистов.

При получении ответов с неудовлетворитель-
ными результатами исследований с использованием 
контрольных панелей шифрованных образцов мето-
дами ПЦР и МФА, лабораториями-участниками был 
проведен собственный анализ и установление при-
чин неудовлетворительного участия в циклах ВКК. 
На основании этого впоследствии ими были разра-
ботаны и проведены корректирующие мероприятия, 
осуществлена оценка рисков и результативности про-
веденных корректирующих действий. Результатом 
корректирующих мероприятий в лабораториях ПЧУ 
стало их дооснащение соответствующими прибо-
рами, разработка порядка и соблюдение сроков за-
купки диагностических препаратов, проведение 

тренировочных занятий или обучение специалистов. 
Получение повторного несоответствия результатов 
зарегистрировано только в одном учреждении, что 
указывает на отсутствие или недостаточность вы-
полненных мероприятий.

Таким образом, в период с 2011 по 2025 г. прове-
дено 10 циклов ВКК исследований с целью индика-
ции возбудителя чумы с применением шифрованных 
панелей. По результатам ВКК число ложноположи-
тельных проб при исследовании с помощью МФА 
составило 0,7 %, ложноотрицательных – 0,47 %; 
при индикации методом ПЦР количество ложно-
положительных случаев составило 1,27 %, ложно
отрицательных – 0,36 %. Проведенный нами анализ 
позволил установить возможные ошибки при осу-
ществлении исследований по индикации возбудите-
ля чумы в лабораториях ПЧУ и пути их устранения. 
Для исключения возможных ошибок и недопущения 
получения неудовлетворительных результатов в ла-
бораториях целесообразно обеспечивать внутрила-
бораторный контроль качества исследований, осу-
ществлять своевременную закупку диагностических 
препаратов и оснащение необходимым оборудова-
нием для проведения исследований, соблюдать реко-
мендации производителей тест-систем, в том числе 
в части использования адаптированных к методике 
приборов, подтверждать квалификацию персонала. 

Проведение процедуры ВКК на чуму в ПЧУ 
с применением шифрованных панелей образцов 
Y. pestis, имитирующих реальные биологические 
пробы, позволяет эффективно осуществлять кон-
троль индикации возбудителя чумы, обеспечить 
качество проводимых лабораторных исследований 
и гарантировать достоверность получаемых резуль
татов.
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