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Я лично видел что-то похожее на животное, но я не могу быть 
абсолютно уверен, что это не минерал. Я думаю, что речь шла 
скорее об энергии, чем о материи. Условно говоря, проще всего 
было бы описать все это как явление, парящее где-то на границе 
размеров и обозначений, на стыке цвета, формы, запаха, массы, 
длины и ширины, контуров, теней, темноты и т. д. и т. п. вперед.
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Аннотация: Метрологическая прослеживаемость результатов исследований качественных свойств биологических 
субстанций является на сегодняшний день нерешенной задачей. В первую очередь, это связано с отсутствием 
ГСО качественных свойств, отсутствием требований и практик применения в области метрологии инструментов, 
обеспечивающих прослеживаемость результатов исследований качественных свойств, каковыми являются и по-
следовательность нуклеотидов нуклеиновых кислот, ДНК, РНК, и цвет мочи, и буквенные коды.
В ходе проведенного исследования обоснована актуальность разработки теории, требований и практики при-
менения в российской метрологии инструментов обеспечения прослеживаемости результатов исследований ка-
чественных свойств. Приведены различия между процессом измерений и процессом исследований качественных 
свойств. Предложен проект цепи метрологической прослеживаемости результата исследований качественных 
свойств к международному протоколу гармонизации с учетом того факта, что первичных эталонов качественных 
свойств не существует, так же как и не существует первичных референтных методик измерений качественных 
свойств. Приведены методы установления аттестованных характеристик стандартных образцов фрагмента ми-
тохондриальной ДНК человека и инактивированного штамма «ГК2020/1» коронавируса SARS-CoV-2, в том числе 
дополнительных характеристик качественного свойства «последовательность нуклеотидов нуклеиновых кислот». 
Таким образом, установлено, что неопределенность качественных свойств может быть выражена как вероятность 
или уровень доверия. Стандартные образцы качественных свойств представляют большой интерес в качестве 
средств метрологического обеспечения достоверности идентификации качественных свойств биологических 
субстанций, к которым в том числе относится последовательность нуклеотидов ДНК (гены) человека.
Основная значимость исследования состоит в создании предпосылок к применению приведенных в работе выво-
дов для создания новой ветви метрологии, которая будет относится к созданию методов и средств обеспечения 
достоверных результатов определений качественных свойств веществ и материалов.
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Abstract: Metrological traceability of the research results of the nominal properties of biological substances is currently 
an unsolved problem. This is primarily due to the absence of CRMs for nominal properties, the lack of requirements and 
practices in the field of metrology for tools that ensure the traceability of the research results of nominal properties, such 
as the nucleotide sequence of nucleic acids, DNA, RNA, and the color of urine, and letter codes.
In the course of the research, the relevance of the development of the theory, requirements, and practice of using tools 
in Russian metrology to ensure the traceability of the research results of nominal properties is substantiated. Differences 
between the process of measurements and studies of nominal properties are given. A project of a metrological traceability 
chain of the research results of nominal properties to the international harmonization protocol is proposed, taking into 
account the fact that there are no primary standards of nominal properties, and there are no primary reference methods for 
measuring nominal properties. Methods for establishing the certified characteristics of reference materials of a fragment 
of human mitochondrial DNA and the inactivated strain «GK2020/1» of the coronavirus SARS-CoV-2, including additional 
characteristics of the nominal property «nucleotide sequence of nucleic acids», are presented. Thus, it has been established 
that the uncertainty of nominal properties can be expressed as a probability or level of confidence. In turn, reference 
materials of nominal properties are of high interest as a means of metrological assurance of the reliability of identification 
of the nominal properties of biological substances, which include the DNA nucleotide sequence (genes) of a human being.
The main significance of the research is to create prerequisites for the application of the findings given in the work to 
create a new branch of metrology, which will be related to the creation of methods and means to ensure reliable results for 
determining the nominal properties of substances and materials.
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Введение
Метрология со дня основания этой науки была нау-

кой об измерениях, способах и средствах достижения 
требуемой точности измерений. Вот уже более чем 
полвека как существуют новые области человеческо-
го знания, в которых термин «измерения» не приме-
ним, а используются термины «испытания», «исследо-
вания», которые обычно ассоциируются с методами на-
учного познания, но не методами измерений. Речь идет 
об исследованиях генома человека [1], сравнении ре-
зультатов исследований с известными цветовыми шка-
лами, анализе форм, гладкости поверхности, зубчато-
сти края различных типов клеток и т. д. Во всех при-
веденных примерах ученые сталкиваются с необходи-
мостью сравнивать результаты исследований между 
собой, обеспечивать прослеживаемость полученных 
значений, при этом не измеряя их, то есть, не соот-
нося с единицами физических величин международ-
ной системы единиц SI. Происходит это потому, на-
пример, что при расшифровке генома человека самым 
важным свойством является последовательность ну-
клеотидов ДНК человека, которую невозможно изме-
рить путем сравнения с единицей длины, или концен-
трации, или любой другой единицей физической ве-
личины. Прослеживаемость обеспечивается до эле-
ментарного нуклеотида –  аденина, гуанина, цитозина 
и тимина. То есть в основе такой системы прослежи-
ваемости лежат фундаментальные константы в виде 
азотистых оснований, из которых состоит любой жи-
вой объект –  человек, животное, растение, в конце кон-
цов вирусы, которые не считаются живыми, но состо-
ят опять же из нуклеотидов (только в их случае нукле-
отид урацил заменяет тимин).

Исследования «качественных свойств» пищевых 
продуктов обусловлено необходимостью обеспечения 
народонаселения качественными продуктами питания. 
Например, когда покупатель точно знает, что он приоб-
ретает продукт с точным соответствием заявленного 
состава, указанного на этикетке производителем, или 
уверен в том, что заплатил именно за дорогие полез-
ные морепродукты и их же приобрел, а не нечто всего 
лишь внешне похожее. Употребление продуктов, содер-
жащих фальсификат, может привести к серьезным по-
следствиям, в частности, к ухудшению здоровья чело-
века вплоть до летального исхода.

При выполнении поручений органов суда и проку-
ратуры в клинической и лабораторной медицине ис-
следования «качественных свойств» зачастую имеют 
ключевое значение. Например, при установлении от-
цовства, где точное определение последовательности 

нуклеотидов ДНК испытуемого человека играет важ-
нейшую роль. Или, например, для достоверной иден-
тификации коронавируса SARS-CoV-2, имеющей ре-
шающее значение для ограничения распространения 
вируса и для снижения социального и экономическо-
го бремени [2, 3].

Теоретический анализ литературы и анализ реали-
зованных практических работ показывает, что пробле-
ма исследований качественных свойств последователь-
ности нуклеотидов нуклеиновых кислот, РНК, ДНК рас-
сматривалась достаточно широко ведущими националь-
ными метрологическими институтами (Национальный 
институт стандартов и технологий США (NIST)1 [4, 5], 
Национальный метрологический институт Китая (NIM 
China)2, Национальный метрологический институт 
Южной Кореи (KRISS) [6]). В то же время целый ряд кон-
кретных (методических) вопросов, связанных с иссле-
дованием качественных свойств «последовательности 
нуклеотидов нуклеиновых кислот, РНК, ДНК», остается 
мало разработанными. К этим вопросам можно, преж-
де всего, отнести до сих не рассматриваемые в России 
вопросы широкого применения терминологии, связан-
ной с качественными свойствами, вопросы разработки 
и аттестации методик определения таких свойств, соз-
дания, испытаний и утверждения типа стандартных об-
разцов таких свойств.

Полученные результаты литературного обзора ука-
зывают на необходимость дополнительных исследова-
ний для лучшего понимания, формулировки требова-
ний и практики применения в области метрологии ин-
струментов обеспечения прослеживаемости результа-
тов исследований «качественных свойств», каковыми 
является и последовательность нуклеотидов нуклеино-
вых кислот, ДНК, РНК, и цвет мочи, и буквенные коды.

Цель данного исследования –  выявление и анализ 
основных факторов, влияющих на создание средств 
и методов метрологического обеспечения иссле-
дований «качественных свойств», обеспечение их 
прослеживаемости.

1 Certificate of Analysis Standard Reference Material 2392 
Mitochondrial DNA Sequencing (Human) // National Institute of 
Standards & Technology. URL. https://tsapps.nist.gov/srmext/
certificates/2392.pdf 

Certificate of Analysis Standard Reference Material 3246 Ginkgo 
biloba (Leaves) // National Institute of Standards & Technology. URL. 
https://tsapps.nist.gov/srmext/certificates/3246.pdf 

2 Reference material certificate Chinese quartet family 1 
(monozygotic twin family-mother). Human whole genomic dna 
sequence reference material from blymphoblastoid cell lines // 
National Certified Reference Material. URL: https://www.ncrm.org.
cn/Repository/0950c4e0-e829-420c-b494-f88cba1fd576.pdf
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Теоретический анализ
Качественные свойства (nominal property), согласно 

руководству ИСО / МЭК 99:2007, представляют собой 
свойства явления, тела или вещества, которые не могут 
быть выражены размером. К ним относится, например, 
форма ядра лейкоцита, цвет мочи, цвет спинномозго-
вой жидкости, таксон, последовательность нуклеоти-
дов нуклеиновых кислот, ДНК, РНК, т. е. такие свойства 
объекта, к которым невозможно применить термины 
«размер», «измерение». Качественные свойства при-
сущи любому живому объекту –  человеку, представи-
телям животного и растительного мира, любым суще-
ствам, имеющим в составе нуклеиновые кислоты, ри-
бонуклеиновую кислоту (РНК), дезоксирибонуклеино-
вую кислоту (ДНК). Вероятно, в будущем, на следующих 
этапах развития науки, техники и технологий (в том чис-
ле измерительных технологий), мы сможем обеспечить 
«измерение» качественных свойств, однако в настоя-
щее время значения таких свойств получают путем их 
«исследований» [7]. По определению, данному в рабо-
те [7], качественное свойство –  это свойство явления, 
тела или вещества, которое не может быть выражено 
размером, а значение качественного свойства –  это при-
знак, общий для эквивалентных индивидуальных ка-
чественных свойств.

Несмотря на сложности по обеспечению прослежи-
ваемости качественных свойств, такую работу проводить 
необходимо для обеспечения достоверной идентифика-
ции человека, продуктов питания животного происхож-
дения, рыбных ресурсов, а также современных вирусов, 
в частности, коронавируса SARS-CoV-2. Достоверная 
идентификация, в свою очередь, невозможна без прив-
лечения меры качественных свойств, в качестве кото-
рой выступают стандартные образцы (СО).

Как было показано выше, терминология качествен-
ных свойств имеет отличия от терминологии физичес-
ких величин. Так, эталон, при применении этого поня-
тия для качественных свойств, является реализацией 
определения данного качественного свойства с установ-
ленным значением качественного свойства и связанной 
с ним неопределенностью исследований, используемой 
в качестве основы для сравнения [8]. То есть единствен-
ное отличие от классического понятия «эталон» заклю-
чается только в использовании термина «исследование» 
вместо термина «измерение».

Если говорить об определении первичной референт-
ной методики исследований качественного свойства, 
то разница опять же в использовании термина «резуль-
тат исследования». Результат исследования –  это на-
бор значений качественных свойств, приписываемых 

исследуемому свойству вместе с любой другой доступ-
ной и существенной информацией [8].

Поскольку к качественным свойствам не применима 
классическая терминология в области метрологии, ис-
пользуемая для единиц физических величин, то иерар-
хическую схему прослеживаемости необходимо пред-
ставить в виде, соответствующем прослеживаемости 
качественных свойств, например, для последователь-
ности нуклеотидов ДНК, или РНК, или любых нуклеино-
вых кислот. Опираясь на временные методические ре-
комендации, утвержденные Минздравом России3, ав-
торы предлагают проект цепи метрологической про-
слеживаемости результата исследований качественных 
свойств (рис. 1).

Представленный на рис. 1 подход к обеспечению 
прослеживаемости результатов определения качест-
венных свойств является ориентиром для будущих про-
ектов, над которыми авторы работают.

На данный момент в Федеральном информацион-
ном фонде по обеспечению единства измерений (ФИФ 
ОЕИ) утверждены и зарегистрированы только СО коли-
чественных характеристик:

– состав массовой доли различных компонентов 
субстанций, например, фармацевтических субстан-
ций: ГСО 11413–2019, ГСО 11732–2021, ГСО 11360–2019, 
ГСО 11532–2020 4;

– состав массовой концентрации, например, про-
тективного антигена в растворе ГСО 10922–2017, 

3 Временные методические рекомендации от 16 апреля 
2020 г. «Лекарственная терапия острых респираторных вирус-
ных инфекций (ОРВИ) в амбулаторной практике в период эпиде-
мии COVID-19. Версия 2» (разработаны научным сообществом: 
Сеченовский университет, ФГБУ «НМИЦ ФПИ», НМИЦ терапии 
и профилактической медицины) // Информационно-правовой 
портал Гарант.ру. URL: https://www.garant.ru/products/ipo/prime/
doc/73816786/

4 ГСО 11413–2019 Стандартный образец утвержденного типа 
состава натамицина // Федеральный информационный фонд 
по обеспечению единства измерений : официальный сайт. 
URL: https://fgis.gost.ru/fundmetrology/registry/19/items/889620

ГСО 11732–2021 Стандартный образец утвержденного типа 
состава субстанции грамицидина с гидрохлорида (советского) // 
Федеральный информационный фонд по обеспечению един-
ства измерений : официальный сайт. URL: https://fgis.gost.ru/
fundmetrology/registry/19/items/1392008

ГСО 11360–2019 Стандартный образец утвержденного ти-
па массовой доли амфотерицина Б // Федеральный информа-
ционный фонд по обеспечению единства измерений : офици-
альный сайт. URL: https://fgis.gost.ru/fundmetrology/registry/19/
items/719091

ГСО 11532–2020 Стандартный образец утвержденного ти-
па состава оливомицина А // Федеральный информационный 
фонд по обеспечению единства измерений : официальный сайт. 
URL: https://fgis.gost.ru/fundmetrology/registry/19/items/1236979
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Рис. 1. Проект цепи метрологической прослеживаемости результата исследований качественного свойства –  последова-
тельность нуклеотидов ДНК, или РНК, или нуклеиновых кислот, установленная через иерархию калибровок

Fig. 1. The project of the metrological traceability chain of the research results of a nominal property of the nucleotide sequence 
of DNA or RNA, or nucleic acids, defined through a calibration hierarchy
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рекомбинантного белка вируса в растворе ГСО 
10921–2017 5;

– СО свойства каталитической концентрации, напри-
мер, ферментов: ГСО 11387–2019, ГСО 11386–2019.

5 ГСО 10922–2017 Стандартный образец утвержденного 
типа массовой концентрации рекомбинантного протективно-
го антигена bacillus anthracis в фосфатно-солевом растворе // 
Федеральный информационный фонд по обеспечению един-
ства измерений : официальный сайт. URL: https://fgis.gost.ru/
fundmetrology/registry/19/items/389279

ГСО 10921–2017 Стандартный образец утвержденного ти-
па массовой концентрации рекомбинантного белка GP вируса 
Эбола в фосфатно-солевом растворе // Федеральный инфор-
мационный фонд по обеспечению единства измерений : офи-
циальный сайт. URL: https://fgis.gost.ru/fundmetrology/registry/19/
items/389280

Однако уже сейчас существуют такие СО, для ко-
торых могут быть аттестованы не только количествен-
ные, но и качественные свойства вещества. Например, 
для ГСО 11607–2020 6 и ГСО 11661–2020 7, где кроме ат-
тестованных харак теристик массовой доли /

6 ГСО 11607–2020 Стандартный образец утвержденного типа 
фрагмента митохондриальной ДНК человека культуры клеток 
линии HL-60 (участок 5999–7792) // Федеральный информа-
ционный фонд по обеспечению единства измерений : офици-
альный сайт. URL: https://fgis.gost.ru/fundmetrology/registry/19/
items/1383975

7 ГСО 11661–2020 Стандартный образец утвержденного ти-
па инактивированного штамма «ГК2020/1» коронавируса SARS-
CoV-2 // Федеральный информационный фонд по обеспечению 
единства измерений : официальный сайт. URL: https://fgis.gost.
ru/fundmetrology/registry/19/items/1384811
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концентрации также должны быть аттестованы после-
довательности нуклеотидов ДНК и РНК, благодаря ко-
торым эти ГСО на самом деле применяются и без кото-
рых не возможен контроль функционирования анали-
заторов геномных, секвенаторов.

Материалы и методы
В ходе исследования показаны методы и средства 

определения аттестованных характеристик (в том чис-
ле не аттестованных –  качественных свойств, но име-
ющихся в описании типа ГСО) приведенных выше СО.

Процедура утверждения типа СО в случае наличия 
готового (коммерчески доступного) исходного материа-
ла (на примере ГСО 11607–2020)

В случае наличия готового (коммерчески доступ-
ного) исходного материала для создания СО, а именно 
очищенного ПЦР-продукта, поступали следующим об-
разом. В качестве исходного образца для приготовле-
ния СО использовали очищенный ПЦР-продукт, полу-
ченный при высокоточной амплификации коммерчес-
кого препарата ДНК известного нуклеотидного состава.

Очищенный и обессоленный ПЦР-продукт разводи-
ли в деионизированной воде в 50 раз в объеме 1000 мм3 

и этим раствором заполняли кварцевую кювету с длиной 
оптического пути 10 мм. Оптическую плотность опреде-
ляли при длинах волн 260 нм (A260) и 320 нм (A320) и та-
ким образом определяли концентрацию ДНК в измеряе-
мой пробе. Полученное значение концентрации ДНК ис-
пользовали для разведения до конечной концентрации.

Последовательность нуклеотидов ДНК СО опреде-
ляли, используя средства измерений утвержденного ти-
па и поверенные –  анализаторы геномные, секвенато-
ры, например, анализатор геномный (Roche Diagnostics 
GmbH, Германия) или анализатор генетический капил-
лярного электрофореза (ИАП РАН, г. Санкт-Петербург).

Из известной последовательности нуклеотидов рас-
считывали массовые доли каждого нуклеотида. Для 
каждого нуклеотида относительную долю нуклеотида 
в последовательности нуклеотидов ДНК –  Di рассчи-
тывали по формуле (1):

Di = (Кi � 100)/N,                      (1)

где Di –  относительная доля каждого нуклеотида в по-
следовательности нуклеотидов ДНК, %;

Кi –  количество каждого из нуклеотидов в после-
довательности, шт.;

i –  обозначение нуклеотида, который является «те-
тритом» –  единицей измерений нуклеотида, принима-
ющим 4 значения A, G, C, T;

N –  размер последовательности, равный числу ну-
клеотидов последовательности, шт.

С учетом молекулярной массы каждого нуклеоти-
да рассчитывали массовую долю нуклеотида в соответ-
ствии с формулой (2):

Wi = (Di � Mi)/m,                          (2)

где Wi –  массовая доля каждого нуклеотида, %;
Mi –  молекулярная масса каждого нуклеотида, г;
m –  масса последовательности нуклеотидов ДНК, 

состоящей из N нуклеотидов, г.
После проведения процедуры утверждения типа СО 

применяют для поверки/калибровки средств измерений 
при условии их соответствия обязательным требованиям, 
установленным в поверочных схемах и методиках атте-
стации эталонов единиц величин или методиках повер-
ки средств измерений, а также для контроля точности 
и аттестации методик измерений, обеспечения метро-
логической прослеживаемости результатов измерений.

Процедура утверждения типа СО в случае отсутствия 
готового (коммерчески доступного) исходного материа-
ла (на примере ГСО 11661–2020)

В случае отсутствия готового (коммерчески доступ-
ного) исходного материала для создания СО нараба-
тывали достаточное количество культуры патогенного 
биологического агента (например, коронавируса SARS-
CoV-2) методом ПЦР (полимеразной цепной реакции)6, 
определяли концентрацию РНК коронавируса. Наиболее 
доступным, высокочувствительным и специфичным ме-
тодом идентификации нуклеиновых кислот SARS-CoV-2 
в биологических образцах является метод ПЦР с гибри-
дизационно-флуоресцентной детекцией сигнала в ре-
жиме реального времени (ПЦР-РВ) [9, 10]. Поэтому осо-
бое внимание уделяли исследованиям аналитической 
чувствительности наборов реагентов для определения 
нуклеиновых кислот коронавируса SARS-CoV-2.

Определение концентрации РНК в CO проводили 
с помощью метода ПЦР в режиме «реального време-
ни» с гибридизационно-флуоресцентной детекцией. 
Градуировочную характеристику (калибровочную пря-
мую) строили в зависимости числа пороговых циклов 
от логарифма начальной концентрации. Для построения 
калибровочной прямой применяли калибровочные рас-
творы, представляющие собой разведенный плазмид-
ный препарат с известной концентрацией (определяе-
мой спектрофотометрическим методом) и содержащие 
встроенные фрагменты SARS-CoV-2. Измерение концен-
трации проводили спектрофотометрическим методом 
используя спектрофотометр V-730 (Jasco Internatijnal Co. 
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LTD, Япония). Неотъемлемым этапом создания СО яв-
лялась инактивация патогенного биологического аген-
та при + 95 °C.

Определение аттестованного значения проводи-
ли в соответствии с аттестованной методикой измере-
ний аттестованного значения СО –  массовой концен-
трации, которая разработана и аттестована националь-
ным метрологическим институтом. В случае SARS-CoV-2 
во ФГУП «ВНИИМС» была разработана и утверждена ме-
тодика измерений аттестованного значения стандартно-
го образца инактивированного штамма «ГК2020/1» ко-
ронавируса SARS-CoV-2 массовой концентрации 8.

Последовательность нуклеотидов ДНК СО определя-
ли методом секвенирования нового поколения (NGS) [11], 
используя средства измерений утвержденного типа и по-
веренные –  анализаторы геномные, секвенаторы, кото-
рые были указаны выше. В ходе исследования также 
применяли мини-центрифугу с роторами для микропро-
бирок вместимостью 0,2 см3; 0,6 см3 и 1,5 см3 со скоро-
стью вращения не менее 2400 об/мин.; дозаторы пипе-
точные, например, Eppendorf Research Plus одноканаль-
ные с переменным объемом дозирования (0,5…200) мкл; 
холодильник бытовой электрический по ГОСТ  26678–85, 
с холодильной камерой, обеспечивающей поддержание 
температур от 2 °C до 8 °C, с морозильной камерой, обе-
спечивающей температуру не выше –18 °C; также вспо-
могательные реактивы и растворы.

После проведения процедуры утверждения типа СО 
возможно применять, в первую очередь, для достовер-
ной идентификации патогенных биологических агентов, 
будь то вирусы или бактерии; для аттестации методик 
измерений и контроля точности результатов измерений 
концентрации РНК вирусов, бактерий, количества нукле-
отидов участка генома кодирующей РНК и последова-
тельности нуклеотидов специфичного участка генома 
одноцепочечной РНК вирусов, бактерий, оценки чув-
ствительности и специфичности наборов реагентов для 
выявления патогенных биологических агентов. ГСО так-
же могут быть использованы для поверки и калибров-
ки анализаторов, амлификаторов с детекцией в режи-
ме реального времени (Real-time PCR), средств изме-
рений, предназначенных для идентификации и опреде-
ления концентрации штаммов вирусов и бактерий, для 
генетического анализа (анализаторов генетических) при 

8 ФР.1.31.2020.38562 Методика измерений аттестованного 
значения стандартного образца инактивированного штамма 
«ГК2020/1» коронавируса SARS-CoV-2 массовой концентрации // 
Федеральный информационный фонд по обеспечению един-
ства измерений : официальный сайт. URL: https://fgis.gost.ru/
fundmetrology/registry/16

условии соответствия метрологических и технических 
характеристик стандартных образцов требованиям ме-
тодик поверки и калибровки средств измерений.

Результаты и обсуждение
Возвращаясь к дискуссии об актуальности и возмож-

ности создания ГСО качественных свойств, мы должны 
рассмотреть аспект обеспечения прослеживаемости ха-
рактеристик таких СО и отметить мнение наших коллег 
из CCQM Working Group on Nucleic Acid Analysis (CCQM-
NAWG), а именно –  руководителя Analyte Group 2: Nucleic 
Acids Review Team 9 Dr. Alison Devonshire относительно 
метрологической прослеживаемости СО последователь-
ности нуклеотидов ДНК. В JCTML-EC-07 Annex II [12] 
приводится мнение экспертов в области молекулярной 
биологии, которые призывают к всемирной координа-
ции для обеспечения гармонизации подхода к обеспе-
чению прослеживаемости последовательности нукле-
отидов. Одним из критериев подтверждения иденти-
фикации СО последовательности нуклеотидов нукле-
иновой кислоты является оцененная неопределенность, 
которую рекомендуют выражать как вероятность пра-
вильного секвенирования исследуемого фрагмента ну-
клеиновой кислоты. Если все критерии, представлен-
ные в JCTML-EC-07 Annex II, соблюдены, тогда аттесто-
ванные значения качественных свойств ГСО последо-
вательности будут прослеживаемыми до нуклеотидов, 
которые не являются единицами SI, однако представ-
ляют собой международно признанные референтные 
единицы (referent units) [12].

Заключение
Метрологическая прослеживаемость результатов ис-

следований качественных свойств биологических суб-
станций является на сегодняшний день нерешенной за-
дачей. В первую очередь, это связано с отсутствием ГСО 
качественных свойств, отсутствием требований и прак-
тик применения в области метрологии инструментов, 
обеспечивающих прослеживаемость результатов ис-
следований «качественных свойств», каковыми явля-
ется и последовательность нуклеотидов нуклеиновых 
кислот, ДНК, РНК, и цвет мочи, и буквенные коды.

В ходе проведенного исследования авторами пред-
ставлен анализ основных факторов, влияющих на ме-
трологическое обеспечение исследований «качествен-
ных свойств» и их прослеживаемости. К ним относят: 
несовершенство терминологии, отсутствие в российских 

9 Analyte Group 2: Nucleic Acids Review Team // BIPM. 
URL: h t tps: //www.bipm.org /en /commit tees / jc / jc t lm /wg /
jctlm-rt-nucleic-acids
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ГОСТах положений, принятых мировым сообществом от-
носительно прослеживаемости «качественных свойств», 
отсутствие законодательных норм, позволяющих обе-
спечивать прослеживаемость и т. д.

На примере ГСО 11607–2020 и ГСО 11661–2020 уста-
новлено, что СО, имеющие аттестованные количествен-
ные характеристики массовой доли/концентрации, так-
же могут быть аттестованы на последовательность ну-
клеотидов ДНК и РНК. Приведенные выводы позволяют 
применять эти СО для метрологического обеспечения 
измерений в клинической и лабораторной медицине, для 
обеспечения качества пищевой продукции, достовер-
ности идентификации анализируемого объекта. Таким 
образом, показано, что СО качественных свойств био-
логических субстанций укладываются в проект цепи 
метрологической прослеживаемости, представленной 
на рис. 1, устанавливая последовательность нуклеоти-
дов ДНК или РНК, через иерархию калибровок, просле-
живаемых до нуклеотидов, которые не являются еди-
ницами SI, однако представляют собой международно 
признанные референтные единицы (referent units) [12].

Приведенный выше пример обеспечения прослежи-
ваемости является образцом решения важной задачи 
путем плодотворного взаимодействия метрологов стран 
мирового сообщества. Представляется резонным при-
менение подхода выработки гармонизированной пози-
ции и относительно единого мнения об обеспечении про-
слеживаемости и других характеристик качественных 
свойств, которые будут подробно рассмотрены автора-
ми в следующих работах. Видится многообещающим 
учет полученных выводов для создания новой ветви ме-
трологии, которая будет относится к созданию методов 
и средств обеспечения достоверных результатов опре-
делений качественных свойств веществ и материалов.
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