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Резюме

Обеспечение качества трансфузионных сред – основополагающий принцип функционирования всех учреж-
дений службы крови, позволяющий гарантировать безопасность реципиента. Неотъемлемой частью процесса 
заготовки гемокомпонентов является их лабораторное тестирование, достоверность и воспроизводимость ре-
зультатов которого возможно доказать посредством проведения валидации аналитических методик. Цель ис-
следования – определить правила планирования и выполнения валидационных испытаний методик контроля 
качества компонентов крови, включая проверку их соответствия установленным критериям приемлемости. Ма-
териал и методы. Проведен анализ литературы по вопросам безопасности гемокомпонентов и качества лабора-
торных исследований с оценкой прикладной значимости приведенных сведений. Результаты и их обсуждение. 
По итогам проделанной работы создана унифицированная модель для подтверждения точности определения 
показателей безопасности трансфузионных сред, что способствует повышению качества донорского биомате-
риала и эффективности терапии. Заключение. Представленный дизайн валидации актуален для медицинских 
организаций, работающих в сфере донорства крови и ее компонентов.
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Abstract

Quality assurance of transfusion media is a fundamental principle of the functioning of all blood service institutions, 
allowing guaranteeing the safety of the recipient. An integral part of the procuring process of blood components is their 
laboratory testing, which results reliability and reproducibility can be proved by carrying out of validation of analytical 
methods. The aim of the study was to define the rules for planning and carrying out validation tests of methods for 
quality control of blood components, including verification of their compliance with established acceptance criteria. 
Material and methods. The analysis of the literature about the safety of blood components and the quality of laboratory 
tests was carried out with an assessment of the applied significance of the information proved. Results and discussion. 
As a result of the work done, a unified model for confirming of the accuracy of determining of the safety indicators of 
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transfusion media was created, which contributes to improving of the quality of donor biomaterial and the effectiveness 
of therapy. Conclusions. The presented validation design is relevant for medical organizations working in the sphere of 
blood donation and its components.
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Введение 

Создание системы безопасности трансфу-
зионных сред является задачей каждого учреж-
дения службы крови. На сегодняшний день это 
регламентировано как в нашей стране, так и за 
рубежом [1–3]. Функционирование указанной 
системы включает в себя обязательное лабора-
торное тестирование гемокомпонентов, глав-
ный принцип которого – обеспечение точности 
результатов. Минздравом России и Междуна-
родной организацией по стандартизации пред-
писано использование контрольных материалов, 
построение статистических карт [4–6]. Однако в 
инструкциях по применению наборов реагентов 
и руководствах по эксплуатации анализаторов не 
предусмотрена возможность исследования транс-
фузионных сред. В связи с этим в настоящее 
время в сфере донорства крови и ее компонен-
тов особую актуальность приобрела валидация 
аналитических методик, т.е. документированное 
подтверждение их пригодности для использова-
ния по назначению путем проверки соответствия 
принятым критериям. Такая процедура позволяет 
с высокой степенью надежности гарантировать 
воспроизводимость и достоверность определе-
ния показателей безопасности заготовленного 
биоматериала и, как следствие, минимизировать 
риск причинения вреда жизни и здоровью реци-
пиента. Это свидетельствует о необходимости 
унификации дизайна валидационных испытаний. 

Целью исследования послужила разработка 
алгоритма планирования и выполнения валида-
ционных испытаний методик контроля качества 
компонентов крови с оценкой их соответствия за-
данным критериям приемлемости.

Материал и методы

Для изучения международного опыта вали-
дации аналитических методик проведен обзор 
отечественных и зарубежных нормативных актов 
и научных публикаций. Методология работы за-
ключалась в систематизации информации и по-

иске способов ее практического применения с 
учетом специфики учреждений службы крови и 
требований законодательства. Уделено внимание 
правовой базе в области фарминдустрии, смеж-
ной с медициной.

Настоящее исследование включало в себя 
идентификацию образцов для анализа, контроли-
руемых параметров и методик их оценки, опреде-
ление объема испытаний, выбор статистических 
моделей, установление критериев приемлемости. 
Выделены три группы гемокомпонентов: эритро-
цитсодержащие среды, концентрат тромбоцитов 
и свежезамороженная плазма (СЗП). Перечень 
проверяемых показателей безопасности сформи-
рован согласно Постановлению Правительства 
Российской Федерации от 22.06.2019 № 797 [1]. 
По итогам тестирования 42 эритроцитсодержа-
щих компонентов крови, 14 проб СЗП и 14 об-
разцов концентрата тромбоцитов, а также сопо-
ставления данных двух научных центров нашей 
страны рекомендованы оптимальные методы ла-
бораторного анализа [7–11].

Международная нормативная база не со-
держит требований к проведению валидации 
аналитических методик в учреждениях службы 
крови. В то же время для отечественных и зару-
бежных производителей лекарственных средств 
подобный алгоритм утвержден [12–14]. В связи 
с этим дизайн испытаний описан на основании 
ОФС.1.1.0012.15 [12] с учетом информации, при-
веденной в научных публикациях [7–11]. Стати-
стическую обработку данных допустимо прово-
дить в соответствии с ОФС.1.1.0013.15 [13].

Результаты и их обсуждение

Установлены единые правила валидации ме-
тодик оценки показателей безопасности транс-
фузионных сред. В основе всех рекомендованных 
методов лежат количественные тесты, разрешен-
ные для клинического анализа крови и других 
биологических жидкостей человека. Их чувстви-
тельность и диапазон измерения указаны в ин-
струкциях по применению наборов реагентов, 
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паспортах и руководствах по эксплуатации обо-
рудования, правильность и линейность обеспе-
чиваются регулярным внутрилабораторным кон-
тролем качества и автоматической калибровкой 
приборов. В связи с этим пригодность методик 
для исследования гемокомпонентов может быть 
доказана путем проверки специфичности, сходи-
мости и промежуточной прецизионности.

Возможность однозначного выявления ана-
лита в присутствии посторонних примесей и со-
путствующих веществ – обязательное условие, 
гарантирующее достоверность получаемых дан-
ных. При планировании валидационных испыта-
ний целесообразно предусмотреть тестирование 
образцов «плацебо», не содержащих определяе-
мого компонента. Применительно к трансфузи-
онным средам в качестве таких проб могут ис-
пользоваться антикоагулянты и взвешивающие 
растворы. Их исследование позволяет оценить 
влияние состава консервантов и растворителей 
на результат анализа.

Воспроизводимость методики отражает сте-
пень разброса значений целевого параметра в се-
рии измерений, проведенных для одного и того 
же образца с соблюдением полной идентичности 
процедуры. Повторяемость данных можно про-
верить, выполнив не менее шести определений 
показателя в пробе в течение небольшого про-
межутка времени без смены оператора. Посколь-
ку характеристики разных доз биоматериала в 
значительной мере зависят от индивидуальных 
особенностей доноров, обязательно следует учи-
тывать биологическое разнообразие заготавли-
ваемых трансфузионных сред. Целесообразно 
тестирование трех или более образцов компонен-
тов крови каждого наименования в соответствии 
с утвержденной номенклатурой. 

Одним из важнейших факторов, определяю-
щих качество лабораторных исследований, явля-
ется компетентность персонала, владение мето-
дами анализа, умение пользоваться аппаратурой. 
Важно доказать сопоставимость результатов при 
контроле разными сотрудниками одинаковых 
проб. Для этого необходимо все описанные выше 
испытания повторить еще одному аналитику в 
другой день. Если позволяют имеющиеся мощно-
сти подразделения, необходимо привлекать всех 
компетентных исполнителей, использовать не-
сколько комплектов аналогичного оборудования. 
Такой подход повышает объективность оценки, 
так как дает возможность полноценно проверить 
прецизионность валидируемой методики на базе 
конкретной лаборатории.

Неотъемлемая часть валидации – статисти-
ческая обработка данных. Специфичность ха-
рактеризует методику качественно, показывая 

возможность адекватно идентифицировать иско-
мый компонент в образце и нивелировать влия-
ние мешающих факторов. Числовым выражени-
ем сходимости является коэффициент вариации 
(CVn, %). Оценка промежуточной прецизион-
ности включает в себя сравнение выборок. По-
средством расчета коэффициента Фишера (F) 
проверяют значимость различий в повторяемо-
сти результатов при изменении условий анализа 
(оператора, приборов, даты). О статистической 
эквивалентности средних значений судят по ко-
эффициенту Стьюдента (t). Относительное стан-
дартное отклонение, рассчитанное исходя из 
средневзвешенной дисперсии и среднего арифме-
тического для объединенной выборки (CVm, %), 
отражает общий разброс результатов.

Проведение описанных вычислений само по 
себе не позволяет доказать пригодность валиди-
руемой методики для исследования компонентов 
крови. Чтобы сделать окончательный вывод, экс-
периментально найденные значения статистиче-
ских характеристик необходимо сопоставить с 
заранее заданными критериями приемлемости. 
Специфичность можно считать подтвержденной, 
если при тестировании отрицательных проб по-
казания прибора не превышают допустимой по-
грешности измерения, указанной в паспорте. 
Однако это правило действует только в случае 
удовлетворительных данных текущего анализа 
калибраторов и контрольных материалов. Ме-
трологическая оценка методов тестирования 
трансфузионных сред, проведенная в ФГБУН 
Кировский НИИ гематологии и переливания кро-
ви ФМБА России, дала возможность установить 
максимальные показатели CVn и CVm. Рассчитан-
ные коэффициенты F и t должны быть не выше 
их критических значений, приведенных в спра-
вочной литературе в зависимости от доверитель-
ной вероятности (p) и числа степеней свободы (f).

При определении объема работ необходимо 
учитывать индивидуальные особенности мето-
дик, что позволит оптимизировать трудозатраты, 
расход реактивов и вспомогательных материалов, 
потребление воды и энергоресурсов. Допустимо 
не проверять специфичность выявления аналита, 
если она подтверждается в рамках тестирования 
калибраторов и контролей (стандартных образ-
цов, эталонов). В случае невозможности прове-
дения внутрилабораторного контроля качества 
следует расширить перечень валидационных ха-
рактеристик и предусмотреть проверку правиль-
ности определения. При этом номинальное зна-
чение показателя должно находиться в пределах 
доверительного интервала среднего результата. 

Помимо планирования и выполнения ис-
пытаний, немаловажную роль играет докумен-
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тирование процесса. Корректное ведение запи-
сей – гарантия прослеживаемости действий и 
объективности оценки, что способствует точно-
му, безошибочному повторению аналитических 
операций. При оформлении плана валидации сле-
дует приводить объем и сроки испытаний, состав 
рабочей группы, полное описание процедуры 
тестирования, достаточное для воспроизведения, 
условия выполнения, последовательность мате-
матических и статистических расчетов, оценива-
емые характеристики, критерии приемлемости. 
Распределение ответственности определяется на-
личием подписи разработчика, а также виз согла-
сования и утверждения. Протокол валидации дол-
жен содержать перечень оборудования, реагентов 
и расходных материалов, первичные эксперимен-
тальные данные (показания приборов, распеча-
тываемые бланки и т.п.), результаты вычислений, 
подписи исполнителей. Статистические выклад-
ки, выводы и заключение о пригодности мето-
дики для контроля качества компонентов крови, 
рекомендации по устранению выявленных откло-

нений целесообразно отражать в согласованном и 
утвержденном отчете о валидации.

В случае обнаружения несоответствий над-
лежит предпринять корректирующие действия и 
повторить описанные мероприятия. Кроме того, 
ревалидация требуется при изменении техноло-
гии заготовки гемокомпонентов, их номенклату-
ры, перечня проверяемых параметров и методик 
их анализа.

Дизайн валидационных испытаний методик 
контроля качества гемокомпонентов представлен 
в табл. 1–3.

Предлагаемый алгоритм базируется на поло-
жениях действующих законодательных актов и 
данных метрологической оценки лабораторных 
методов, практикуемых в трансфузиологии.

Вариабельность данных лазерной проточ-
ной цитофлуориметрии зависит от типа иденти-
фицируемых клеток и состава гемокомпонента 
(см. табл. 1–3). В настоящее время известно не-
сколько специализированных наборов реагентов 
[7–11], что также влияет на воспроизводимость 
этой методики. 

Таблица 1. Дизайн валидации методик контроля качества тромбоцитного концентрата

Table 1. Validation design for quality control methods of platelet concentrate

Показатель 
безопасности Метод анализа Объем испытаний Критерии 

приемлемости 1

Содержание тром-
боцитов

Унифицированный 
метод подсчета в 
2-сеточной камере 
Горяева 2 Испытуемые образцы:

–  3 пробы тромбоконцентрата от 
разных донаций;

–  по 1 образцу каждого взвешиваю-
щего раствора и антикоагулянта.

Количество испытаний:
–  6-кратное тестирование каждой 

пробы;
–  повтор испытаний при изменении 

условий анализа;
–  при использовании камеры Го-

ряева – 1-кратный анализ пробы 
аппаратным методом

CVn ≤ 18,6 % 
CVm ≤ 18,6 %
F ≤ Fcr.(P, f) 
t ≤ tcr.(P, f)

Yi 0 ≤ δ 
ε ≤ x∆

Кондуктометрия с 
гидродинамическим 
фокусированием

CVn ≤ 2,8 % 
CVm ≤ 2,8 %
F ≤ Fcr.(P, f) 
t ≤ tcr.(P, f)

Yi 0 ≤ δ

Остаточное содер-
жание лейкоцитов

Лазерная проточная 
цитофлуориметрия

CVn ≤ 17,5 % 
CVm ≤ 17,5 % 
F ≤ Fcrr.(P, f) 
t ≤ tcr.(P, f)

Yi 0 ≤ δ

pH (при +22 °C) в 
конце срока год-
ности

Потенциометриче-
ский метод

CVn ≤ 1,0 % 
CVm ≤ 1,0 %
F ≤ Fcr.(P, f) 
t ≤ tcr.(P, f)

Примечание: 1 – при удовлетворительных результатах внутрилабораторного контроля качества исследований; 2 – при 
отсутствии возможности анализа контрольных материалов необходима оценка правильности методики; CVn и CVm – коэффи-
циент вариации (относительное стандартное отклонение) в условиях сходимости и промежуточной прецизионности соот-
ветственно; F и Fcr. – расчетное и критическое значения критерия Фишера соответственно; t и tcr. – расчетное и критическое 
значения критерия Стьюдента соответственно; p – доверительная вероятность (рекомендуется p = 95 %); f – число степеней 
свободы; Yi 0 – показания прибора при анализе образцов «плацебо»; δ – допустимая погрешность измерения согласно до-
кументации на оборудование; ε – абсолютная ошибка определения (разность между средним результатом и истинным зна-
чением, полученным при исследовании образца на гематологическом анализаторе с помощью валидированной эталонной 
методики); x∆  – полуширина доверительного интервала среднего результата.
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Поскольку нормы точности для определения 
показателей безопасности СЗП не регламенти-
рованы ни в нашей стране, ни за рубежом, пред-
ставленные в табл. 2 критерии приемлемости 
установлены на основании опубликованных дан-
ных об эмпирически найденных приписанных 
характеристиках сходимости соответствующих 
аналитических методик [8, 11]. При проверке 
специфичности и промежуточной прецизионно-
сти рекомендуется придерживаться требований 
общих фармакопейных статей [12, 13]. 

За максимально допустимые значения CVn и 
CVm при оценке количества клеток в тромбоцит-
ном концентрате (см. табл. 1) и эритроцитсодер-
жащих средах (см. табл. 3) приняты величины, 
полученные опытным путем [9–11]. Аналогич-
ный показатель для измерения pH определяли, 
руководствуясь ОФС.1.2.1.0004.15 [15]. Данный 
документ предписывает регулярное исследова-
ние стандартных буферных растворов, результат 
тестирования которых не должен отличаться от 
номинальной величины более чем на 0,05 ед. Из-
вестно, что pH тромбоцитных компонентов крови 
не может превышать 6,4 [1], а сходимость потен-
циометрического метода выражена приписанной 
характеристикой 0,4 % [10, 11]. С учетом этого 
сформулирован соответствующий критерий пре-
цизионности (см. табл. 1). Кроме того, текущий 

анализ эталонов подтверждает специфичность 
выявления ионов H+. Нормы точности для показа-
телей «Гемоглобин», «Гематокрит» и «Гемолиз» 
(гемоглобин в сыворотке) приведены в приказах 
Минздрава России [4, 5].

При отсутствии возможности проведения 
внутрилабораторного контроля качества при под-
счете числа тромбоцитов в камере Горяева (см. 
табл. 1), оценке содержания гемоглобина геми-
глобинцианидным методом и гематокрита путем 
центрифугирования в капиллярах (см. табл. 3) ре-
комендована проверка правильности результатов 
анализа путем их сравнения с истинным значени-
ем. В качестве номинальной величины допустимо 
использовать данные тестирования испытуемо-
го образца с применением эталонной методики, 
пригодность которой доказана посредством ва-
лидации и регулярного тестирования специали-
зированных контрольных материалов. Для этого 
в рамках настоящего алгоритма предлагается в 
ходе испытаний перечисленных методов опреде-
лять содержание гемоглобина, гематокрита и ко-
личество тромбоцитов в пробах на зарегистриро-
ванном гематологическом анализаторе. Степень 
гемолиза вычисляется исходя из уровня общего и 
свободного гемоглобина и значения гематокрита. 
В этом случае эталонная методика – аппаратное 

Таблица 2. Дизайн валидации методик контроля качества СЗП

Table 2. Validation design for quality control methods of fresh frozen plasma

Показатель безопасности Метод анализа Объем испытаний Критерии 
приемлемости 1

Фактор VIII Клоттинговый 
метод

Испытуемые образцы:
–  3 пробы плазмы от раз-

ных донаций;
–  по 1 образцу каждого 

антикоагулянта.
Количество испытаний:
–  6-кратное тестирование 

каждой пробы;
–  повтор испытаний при 

изменении условий 
анализа

CVn ≤ 7,8 %
CVm ≤ 7,8 %
F ≤ Fcr.(P, f)
t ≤ tcr.(P, f)

Yi 0 ≤ δ 

Остаточное 
содержание 
клеток

Эритроциты

Лазерная проточ-
ная цитофлуори-
метрия

CVn ≤ 18,8 %
CVm ≤ 18,8 %
F ≤ Fcr.(P, f)
t ≤ tcr.(P, f)

Yi 0 ≤ δ

Лейкоциты

CVn ≤ 29,9 %
CVm ≤ 29,9 %
F ≤ Fcr.(P, f)
t ≤ tcr.(P, f)

Yi 0 ≤ δ

Тромбоциты

CVn ≤ 21,2 %
CVm ≤ 21,2 % 
F ≤ Fcr.(P, f)
t ≤ tcr.(P, f) 

Yi 0 ≤ δ
Примечание: 1 – при удовлетворительных результатах внутрилабораторного контроля качества исследований. Ост. 

обозн. см. в примечаниях к табл. 1.
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тестирование исходного биоматериала и надоса-
дочной жидкости.

Несмотря на то что все представленные ме-
тодики удовлетворяют критериям точности, под-
счет числа тромбоцитов в камере Горяева и уни-
фицированный метод определения гематокрита 
могут быть рекомендованы только в случае не-
достаточного оснащения для использования бо-
лее современных инструментальных методов, 
которые проще и быстрее в исполнении. В поль-
зу применения кондуктометрии свидетельствует 
и тот факт, что по данным метрологических ис-

Таблица 3. Дизайн валидации методик контроля качества эритроцитсодержащих компонентов крови

Table 3. Validation design for quality control methods of erythrocyte-containing blood components

Показатель 
безопасности Метод анализа Объем испытаний Критерии 

приемлемости 1

Гемоглобин

Гемиглобинцианидный 
метод (метод 1) 2

Испытуемые образцы:
–  3 пробы гемокомпонентов 

от разных донаций;
–  по 1 образцу каждого 

взвешивающего раствора и 
антикоагулянта.

Количество испытаний:
–  6-кратное тестирование 

каждой пробы;
–  повтор испытаний при из-

менении условий анализа;
–  при оценке гематокрита 

унифицированным мето-
дом  и содержания гемогло-
бина гемиглобинцианид-
ным методом –1-кратный 
анализ пробы аппаратным 
методом

CVn ≤ 4,0 %
CVm ≤ 4,0 %
F ≤ Fcr.(P, f)
t ≤ tcr.(P, f)

Yi 0 ≤ δ
ε ≤ x∆

SLS-метод (метод 2)

CVn ≤ 4,0 %
CVm ≤ 4,0 %
F ≤ Fcr.(P, f)
t ≤ tcr.(P, f)

Yi 0 ≤ δ

Гематокрит

Унифицированный метод 
центрифугирования в ге-
матокритных капиллярах 
(метод 1) 2

CVn ≤ 2,4 %
CVm ≤ 2,4 %
F ≤ Fcr.(P, f)
t ≤ tcr.(P, f)

Yi 0 ≤ δ
ε ≤ x∆

Кондуктометрия с гидро-
динамическим фоку-
сированием (метод 2), 
расчетное значение

CVn ≤ 2,4 %
CVm ≤ 2,4 % 
F ≤ Fcr.(P, f)
t ≤ tcr.(P, f)

Yi 0 ≤ δ

Гемолиз в конце срока 
годности (расчетный 
показатель)

Общий и свободный 
гемоглобин – метод 1, 
гематокрит – метод 1 2

CVn ≤ 23,3 %
CVm ≤ 23,3 %
F ≤ Fcr.(P, f)
t ≤ tcr.(P, f)

Yi 0 ≤ δ
ε ≤ x∆

Общий и свободный 
гемоглобин – метод 2, 
гематокрит – метод 2

CVn ≤ 23,3 %
CVm ≤ 23,3 %
F ≤ Fcr.(P, f)
t ≤ tcr.(P, f)

Yi 0 ≤ δ

Остаточное содержа-
ние лейкоцитов

Лазерная проточная ци-
тофлуориметрия

CVn ≤ 19,8 %
CVm ≤ 19,8 %
F ≤ Fcr.(P, f)
t ≤ tcr.(P, f) 

Yi 0 ≤ δ
Примечание: 1 – при удовлетворительных результатах внутрилабораторного контроля качества исследований; 2 – при 

отсутствии возможности анализа контрольных материалов необходима оценка правильности методики. Ост. обозн. см. в 
примечаниях к табл. 1

пытаний коэффициент вариации при оценке ко-
личества тромбоцитов в счетной камере почти в 
7 раз выше, чем при исследовании на гематологи-
ческом анализаторе [10, 11]. Возможно, причиной 
такого различия является менее субъективный 
способ интерпретации результатов при аппарат-
ном тестировании по сравнению с микроскопией.

Разработанный алгоритм успешно апроби-
рован в ФГБУН Кировский НИИ гематологии 
и переливания крови ФМБА России. На базе 
учреждения осуществляется заготовка лейко-
редуцированных компонентов крови, таких как 
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концентрат тромбоцитов, полученный методом 
афереза, эритроцитная взвесь, СЗП. По итогам 
валидации доказана возможность проведения те-
кущего контроля качества указанных трансфузи-
онных сред путем:

– измерения рН на приборе марки рН-150М; 
– оценки количества тромбоцитов в концен-

трате, гематокрита, содержания общего и свобод-
ного гемоглобина с использованием гематологи-
ческого анализатора Sysmex XT-4000i; 

– определения активности фактора VIII с по-
мощью автоматического коагулометра STA Com-
pact MAX;

– проверки содержания остаточных клеток с 
применением лазерного проточного цитофлуо-
риметра BD FACS CantoТМ II (BD Biosciences, 
США), программного обеспечения FACS Diva, 
тест-систем BD Plasma Count (в случае исследо-
вания СЗП) и BD Leuco Count (при подсчете чис-
ла лейкоцитов в эритроцитной взвеси и концен-
трате тромбоцитов).

В ходе испытаний для оценки специфично-
сти анализа в качестве образцов «плацебо» ис-
пользовали 0,9%-й раствор хлорида натрия, 4%-й 
раствор цитрата натрия, антикоагулянты ACD-A 
и CPD, взвешивающие растворы SAGM и SSP+. 
Правильность определения подтверждали ре-
зультатами регулярного тестирования эталонных 
буферных растворов с рН 6,86 и 9,18 (стандарт-
титры СТ-рН-04.32), контрольных материалов 
CBC-ХЕ (L, N, H) (R&D Systems, США), STA-Sys-
tem Control (N+P) (Diagnostica Stago S.A.S., Фран-
ция), BD Leucocount Control Kit (BD Biosciences).

Согласно опубликованным данным, приме-
нение метода проточной цитометрии для кон-
троля содержания остаточных лейкоцитов в СЗП 
рекомендовано и по результатам исследований, 
проведенных в ФГБУ «НМИЦ им. акад. Е.Н. Ме-
шалкина» Минздрава России [7]. Аналогичность 
выводов, сделанных в двух научных центрах, 
свидетельствует об адекватности предлагаемой 
модели проверки пригодности аналитических 
методик.

Актуальность и научную новизну работы 
подчеркивает то, что на сегодняшний день ни в 
России, ни за рубежом не регламентирован по-
рядок валидации методик оценки показателей 
безопасности трансфузионных сред. В то же вре-
мя эта процедура – часть управления качеством, 
внедрение которого в учреждениях службы крови 
является обязательным во многих странах [1–3].

Заключение

Представленный в статье унифицированный 
дизайн валидационных испытаний может быть 

рекомендован для использования в медицинских 
организациях, осуществляющих деятельность по 
заготовке донорской крови и ее компонентов.
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