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Всем заинтересованным лицам
«Боже, как грустна наша Россия!», А. С. Пушкин, слушая «Мёртвые души»  Н. В. Гоголя.
Настоящим высказывается мнение специалистов клинической лабораторной диагностики о проекте постановления Правительства РФ «Об утверждении перечня измерений, относящихся к сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений». Мнение касается только анализаторов состава и свойств биологических жидкостей, применяемых в практике клинической лабораторной диагностики ЛПУ РФ. 

О соблюдении законодательства РФ в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений.
На протяжении всего периода времени с момента вступления в силу ФЗ № 102 «Об обеспечении единства измерений» 26 июня 2008 г не прекращаются споры о правомерности действий территориальных органов надзора (Росстандарта) в сфере соблюдения законодательства об обеспечении единства измерений в КДЛ. Всё это время специалисты Росстандарта доказывают необходимость внесения анализаторов состава и свойств биологических жидкостей (далее – Анализаторы лабораторные), применяемых в практике клинической лабораторной диагностики, разработки и утверждения методик поверки этих медицинских изделий. И что удивительно – вносят и утверждают, вопреки духу и букве ФЗ № 102, со всеми вытекающими последствиями: возможностью контролировать, выписывать предписания о запрете использования МИ, налагать штрафы за использование как неутверждённых, так и не поверенных Анализаторов лабораторных, проводить поверки, обходящиеся ЛПУ РФ в большие затраты, с помощью методик, не выдерживающих, порой, никакой критики с точки зрения законодательной метрологии, принятой во всём цивилизованном мире.

Таким образом, своими действиями Росстандарт создал ситуацию, вынуждающую ЛПУ объявлять аукционы и закупать только Анализаторы лабораторные, утверждённые как тип СИ, а производителей и поставщиков регистрировать эти Анализаторы в качестве утверждённых типов СИ, что те и исполняли и исполняют, дабы не потерять рынок. Парадокс в том, что в России средствами измерений становятся Анализаторы лабораторные зарубежного производства, которые нигде в мире не являются СИ.

Можно с уверенностью утверждать, что эти ежегодные поверки Анализаторов лабораторных в действительности не обеспечивают Цели настоящего Федерального закона (п. 1, ст. 1 ФЗ № 102), а именно: 2) защита прав и законных интересов граждан, общества и государства от отрицательных последствий недостоверных результатов измерений; 3) обеспечение потребности граждан, общества и государства в получении объективных, достоверных и сопоставимых результатов измерений, используемых в целях защиты жизни и здоровья граждан,… 4) содействие развитию экономики Российской Федерации и научно-техническому прогрессу. 
Эти все цели не обеспечиваются ввиду единых во всём мире специфики и методологии эксплуатации самих Анализаторов лабораторных, предполагающих проведение, всегда более частое, чем однократно в год проводимая поверка СИ,  периодических плановых и внеплановых калибровок этих приборов специалистами-операторами КДЛ. 

Калибровки Анализаторов лабораторных это установление новых параметров и условий работы измерительной системы прибора, внесение извне, с помощью регламентированных производителем оборудования, программных и лабораторно-методических операций, изменений системы, влияющих на дальнейшие условия и результаты измерений. В зависимости от исследуемого аналита, методики или изменяющихся условий внешней среды (например, для анализаторов электролитов и КОС), калибровки могут проводиться с различными интервалами: час, сутки, месяц. 

В связи с этим возникают следующие вопросы, на которые специалисты Росстандарта вряд ли дадут обоснованные ответы: 
Могут ли средства измерений Анализаторы лабораторные менять метрологические свойства, а именно это ежедневно и ежемесячно происходит с сотнями тысяч приборов в  лабораториях России и мира, при выполнении операторами КДЛ регламентированных процедур калибровки?

Как, учитывая эти законные регламентированные внесения изменения в системы Анализаторов лабораторных, поверка, проводимая один раз в год, защищает права и законные интересы граждан, общества и государства от отрицательных последствий недостоверных результатов измерений?
Ведь однократная поверка устанавливает и подтверждает метрологические характеристики измерительной системы прибора только на момент проведения самой поверки. А буквально на следующий день далее оператор совершенно законно и сознательно вносит изменения в систему с помощью калибровки, заключающейся в измерении свойств смеси специального «калибратора», то есть материала для калибровки с аттестованными производителем значениями искомых аналитов, и реагентов, используемых для физико-химического преобразования этих аналитов в продукты с такими физическими свойствами и характеристиками, которые могут быть обнаружены и количественно учтены измерительными устройствами Анализаторов лабораторных. 

Мы не ошибёмся, если отметим, что и специалисты КДЛ и метрологи прекрасно понимают, что поверка одного компонента системы измерения, например, фотометра биохимического анализатора, никоим образом не гарантирует от ошибок дозирования проб и реагентов, термостатирования реакционных смесей, дрейфа характеристик оптической системы, изменения свойств регентов в процессе эксплуатации. Наконец, отличия свойств реагентов от партии к партии, незначительных у одного производителя и существенных при смене производителя, что постоянно происходит в условиях проводимых аукционов в соответствии с ФЗ № 44. Использование реагентов разных производителей требует, как минимум, проведения новых процедур калибровки, изменения параметров системы и пр. 

Через 12 лет после принятия ФЗ № 102  инициировано утверждение нового перечня измерений, имеющих непосредственное отношение к практике клинической лабораторной диагностики, это пункты 1.29-1.34
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и даже если, вопреки метрологической науке, положениям законодательной метрологии, принятой во всём мире, положениям ФЗ № 102, да и просто вопреки здравому смыслу эти «лабораторные» измерения будут утверждены, то необходимо будет вносить изменения в основные положения ФЗ № 102.

Пояснение требует сформулировать новый вопрос и напомнить заданный выше:

1. Кто явился инициатором утверждения нового перечня измерений, относящихся к сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, кто определил перечень измерений в пунктах 1.29-1.34 и установил к ним обязательные метрологические требования? Кто наделён этими полномочиями?

2.  Могут ли средства измерений Анализаторы лабораторные менять метрологические свойства, при выполнении операторами КДЛ регламентированных и предписанных производителями этих приборов процедур калибровки?
Эти вопросы заданы не напрасно.
По первому вопросу. Согласно ФЗ № 102 Ст. 5. Требования к измерениям. п. 5 Федеральные органы исполнительной власти, осуществляющие нормативно-правовое регулирование в областях деятельности, указанных в частях 3 и 4 статьи 1 настоящего Федерального закона, по согласованию с федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в области обеспечения единства измерений, определяют измерения, относящиеся к сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, и устанавливают к ним обязательные метрологические требования, в том числе показатели точности измерений.)
То есть, Закон устанавливает, что в сфере здравоохранения РФ Министерство здравоохранения является Федеральным органом исполнительной власти, определяющим измерения и устанавливающим к ним обязательные метрологические требования. Естественно, согласовав перечень этих измерений с Росстандартом.
Если при подготовке обсуждаемого нового проекта постановления Правительства РФ «Об утверждении перечня измерений…» перечень измерений определил не Федеральный орган МЗ РФ, а Федеральный орган Росстандарт, поставив первый Федеральный орган перед фактом и не обладая такими полномочиями, то налицо нарушение ФЗ № 102 (Ст. 5, п. 5).
По второму вопросу. ФЗ № 102 (Ст. 9. Требования к средствам измерений, п. 2) устанавливает, что «Конструкция средств измерений должна обеспечивать ограничение доступа к определенным частям средств измерений (включая программное обеспечение) в целях предотвращения несанкционированных настройки и вмешательства, которые могут привести к искажениям результатов измерений».
Таким образом, практически все Анализаторы лабораторные, имеющие функцию, подчеркнём ещё раз, санкционированной и регламентированной производителем прибора, правилами лабораторной практики, законодательно закреплёнными при регистрации Росздравнадзором Анализатора лабораторного, реагентов и методов анализа, процедурами калибровки, включённые за весь период с момента принятия ФЗ № 102 должны быть исключены из реестра СИ. Необходимо создать межведомственную комиссию, наделённую полномочиями принимать решения об отзыве Свидетельств об утверждении типа СИ и возвращены все средства, затраченные производителями на отнесения и утверждения медицинских изделий в качестве СИ, и все средства, затраченные ЛПУ РФ на противозаконные поверки, независимо от формы собственности.    

В свете вышеизложенного, вновь зададимся вопросами:

Как, учитывая законные регламентированные внесения изменения в системы Анализаторов лабораторных (калибровка), поверка, проводимая один раз в год, защищает права и законные интересы граждан, общества и государства от отрицательных последствий недостоверных результатов измерений?

Как обеспечивает потребности граждан, общества и государства в получении объективных, достоверных и сопоставимых результатов измерений, используемых в целях защиты жизни и здоровья граждан? 

Как, учитывая ежегодные огромные траты бюджетных средств Российского здравоохранения, бесполезные поверки содействуют развитию экономики Российской Федерации?

В связи с этим, интересно было бы получить данные хотя бы о ежегодных затратах средств здравоохранения России, не говоря уже о временных затратах персонала ЛПУ, на поверки Анализаторов лабораторных и о всей сумме затрат с момента принятия ФЗ № 102. Возможно ли получение таких данных, проведение такого исследования Счётной Палатой РФ, Росстатом, Росздравнадзором? 

Уже не говоря о трудно учитываемых затратах времени инженеров-метрологов, специалистов и лаборантов, ответственных за проведение поверок Анализаторов лабораторных, отвлечения массы персонала ЛПУ от лечебно-диагностического процесса и пр.
Из законов Мэрфи. Закон Шпрехта. 

Независимо от того, что, где и при каких обстоятельствах вы делаете, непременно имеется закон или постановление, согласно которому вас можно наказать. 

Медицинские изделия и средства измерений
Замечание о медицинских изделиях и средствах измерений.
Обращение медицинских изделий в РФ регулируется Федеральным Законом N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" от 21.11.2011 г. 

Статья 38. Медицинские изделия

1. Медицинскими изделиями являются любые инструменты, аппараты, приборы, оборудование, материалы и прочие изделия, применяемые в медицинских целях … … и предназначенные производителем для профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации заболеваний, мониторинга состояния организма человека, проведения медицинских исследований…

4. На территории Российской Федерации разрешается обращение медицинских изделий, зарегистрированных в порядке, установленном Правительством Российской Федерации, уполномоченным им федеральным органом исполнительной власти.

То есть, разрешается обращение зарегистрированных МИ, имеющих регистрационное удостоверение (РУ) Росздравнадзора. Порядок регистрации установлен постановлением Правительства РФ № 1416 от 27.12.2012 «Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий».

РУ это главный для медицинского изделия государственный документ, разрешающий обращение (от производства и продажи до утилизации) этого МИ. 
И если в этом государственном документе, выданным  Федеральным органом исполнительной власти Росздравнадзором, указано название медицинского изделия «гематологический анализатор», «биохимический анализатор», «анализатор мочи на полосках», то есть в названии отражено назначение этого МИ – анализировать свойства биологического материала человека  и предоставлять специалистам результаты определения биохимических показателей (концентрация глюкозы, холестерина, гемоглобина, активность ферментов, количество клеток крови в единице объёма), то эти МИ не могут быть «фотометрами, спектрофотометрами, фотоколориметрами», на которых проводятся измерения «Оптической плотности растворов исследуемых веществ (ед. ОП)». 

В соответствующем Приказе МЗ РФ № 89н от 15 августа 2012 г. № 89н «Об утверждении Порядка проведения испытаний в целях утверждения типа средств измерений, а также перечня медицинских изделий, относящихся к средствам измерений в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, в отношении которых проводятся испытания в целях утверждения типа средств измерений» перечислены МИ, применяемые в КДЛ и подлежащие отнесению к СИ. 

В сфере клинической лабораторной диагностики это уже упомянутые «Фотометры, спектрофотометры, фотоколориметры медицинские», на которых проводятся измерения «Оптической плотности растворов исследуемых веществ (ед. ОП)», не глюкозу, не ферменты, не гемоглобин, тем более, не эритроциты и прочие клетки кондуктометрически, не натрий-калий-хлор потенциометрически!

Ну ещё весы и приборы, измеряющие температуру пробы (криоскопия при осмометрии?...)

Даже должностные лица и сотрудники Росстандарта, приходя в КДЛ ЛПУ, не имеют полномочий

а)  принимать решение о принадлежности МИ к СИ 
б) запрещать обращение МИ, зарегистрированных Федеральным органом исполнительной власти Росздравнадзором в установленном законами РФ порядке.

Почему Анализаторы лабораторные зарубежного производства не являются СИ и что нужно, чтобы Анализатор (прибор) мог быть СИ?

 Этот вопрос также нужно задать специалистам Росстандарта. Почему Анализаторы лабораторные производства Европы, Америки, Японии, Китая, Кореи у себя на родине не бывают и никогда не будут СИ, а попадая в Россию (и ряд стран постсоветского пространства) они вдруг превращаются в СИ? Почему во всём окружающем нас мире Анализаторы лабораторные не требуют поверок, в соответствии с методиками, аналогичными утверждаемым в нашей стране, а в России это обязательно? Россия идёт своим путём, развивая и совершенствуя мировую метрологическую науку, положения законодательной метрологии, создавая свои, российские эталоны состава и свойств биологических жидкостей, которых нет во всём остальном мире?
Вряд ли. Тогда почему? 

Тут опять нам приходит на ум свод законов Мэрфи (Политические принципы Тодда.):

1. Что бы они вам ни говорили, всей правды они не говорят. 
2. О чем бы они ни говорили, речь всегда идет о деньгах…
В Ст. 27 «Заключительные положения» ФЗ-102 п. 2 определено, что «До дня вступления в силу настоящего Федерального закона федеральные органы исполнительной власти, осуществляющие нормативно-правовое регулирование в областях деятельности, указанных в части 3 статьи 1 настоящего Федерального закона, определяют в пределах их компетенции перечни измерений, относящихся к сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, по согласованию с федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в области обеспечения единства измерений» 

То есть, Минздрав РФ должен был определить измерения, относящиеся к Сфере и установить к ним обязательные требования и показатели точности до конца 2008 года.
Но определил только 21 февраля 2014 г. Приказом № 81н “Об утверждении Перечня измерений, относящихся к сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, выполняемых при осуществлении деятельности в области здравоохранения, и обязательных метрологических требований к ним, в том числе показателей точности измерений” (вступил в силу 22 апреля 2014 года).

Почему на протяжении пяти с лишним лет этот перечень измерений не был утверждён МЗ  РФ и не согласован с Росстандартом, находящимся в ведении Министерства промышленности и торговли Российской Федерации (МИНПРОМТОРГ РФ) надо спросить у тогдашних руководителей МЗ РФ, Минпромтора РФ и Росстандарта.
Это позволило Росстандарту довести ситуацию с утверждениями методик поверки и типов СИ, с самими дорогостоящими поверками, запретами эксплуатации МИ, не внесённых в реестр СИ, выдачей предписаний и наложения штрафов до того уровня беззакония, который и после Приказа № 81н 2014 года не только не пошёл на спад, но и набрал обороты.

Что же мы видим сегодня? В сфере клинической лабораторной диагностики Росстандарту уже недостаточно поверять фотометры, измеряющие оптическую плотность растворов, уже замахнулись на измерения молярной концентрации, активности ферментов, свёртываемости крови, концентрации гемоглобина и счётной концентрации эритроцитов и лейкоцитов. 

А как же, поверив гематологический Анализатор в части счёта эритроцитов и лейкоцитов, ну и измерив концентрацию гемоглобина, можно оставить часть СИ, считающую тромбоциты, без поверки? Не засмеют ли нас грамотные зарубежные партнёры?  

Хочется напомнить специалистам Росстандарта – мерить расстояние, массу и время, имея мировые эталоны метра, килограмма и секунды это одно удовольствие, а поверять приборы, оценивающие количество и размеры живых человеческих клеток (эритроцитов и лейкоцитов), регистрирующие начало образования сгустка, имеющего вариантную плотность и образующегося при многокомпонентном многоступенчатом каскадном ферментативном процессе свёртывания неньютоновской, реологически неправильной, биологической жидкости, не имея эталонов нигде в мире (российские ГСО, водные растворы и взвеси – не в счёт), совсем другое.
Закон Эвана. 
После того как вы откажетесь от порядочности, остальное пойдет уже легко. 

Не всё то золото, что блестит, не все СИ, что меряют 

И ещё вопрос метрологам. Простите, если не очень корректно поставлен. Что является главным при создании СИ, что является главным отличительным признаком СИ, скажем отнесённого к СИ микрометра и гибкого портновского метра, аналитических весов и домашнего пружинного безмена? Ведь всё перечисленное измеряет, но не всё отнесено к СИ в сфере государственного регулирования единства измерений.

Ряд документов законодательной метрологии, принятой в РФ, даёт определение СИ.

РМГ 29-2013 ГСИ. Метрология. Основные термины и определения. РЕКОМЕНДАЦИИ ПО МЕЖГОСУДАРСТВЕННОЙ СТАНДАРТИЗАЦИИ. Государственная система обеспечения единства измерений. МЕТРОЛОГИЯ. Основные термины и определения. МКС 01.040.17  Дата введения 2015-01-01
6.2 средство измерений (measuring instrument): Техническое средство, предназначенное для измерений и имеющее нормированные (установленные) метрологические характеристики.
НАЦИОНАЛЬНЫЙ СТАНДАРТ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ. МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ИН ВИТРО. ЧАСТЬ 1 АВТОМАТИЧЕСКИЕ АНАЛИЗАТОРЫ ДЛЯ БИОХИМИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ. ТЕХНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ ДЛЯ ГОСУДАРСТВЕННЫХ ЗАКУПОК ГОСТ Р 55991.1-2014
3. Термины, определения и сокращения
3.16. Средство измерений: техническое устройство, используемое для выполнения измерений, в том числе в сочетании с одним или несколькими дополнительными устройствами [6].

Примечания:

1. Техническое средство, предназначенное для измерений, имеющее нормированные метрологические характеристики, воспроизводящее и (или) хранящее единицу физической величины, размер которой принимают неизменным (в пределах установленной погрешности) в течение известного интервала времени.
2. Приведенное определение вскрывает суть средства измерений, заключающуюся, во-первых, в "умении" хранить (или воспроизводить) единицу физической величины; во-вторых, в неизменности размера хранимой единицы. Эти важнейшие факторы и обусловливают возможность выполнения измерения (сопоставление с единицей), т.е. "делают" техническое средство средством измерений. Если размер единицы в процессе измерений изменяется более, чем установлено нормами, таким средством нельзя получить результат с требуемой точностью. Это означает, что измерять можно лишь тогда, когда техническое средство, предназначенное для этой цели, может хранить единицу, достаточно неизменную по размеру (во времени).
Итак, для решения об отнесении к СИ того или иного, например, зарубежного Анализатора лабораторного, зарегистрированного в РФ как медицинское изделие, а иначе его нельзя будет ввезти, продать и эксплуатировать в ЛПУ РФ, необходимо наличие у этого прибора нормированных (установленных) метрологических характеристик. Собственно и у Анализатора лабораторного отечественного производства для признания его СИ также необходимы НМХ. Без них, согласно рекомендациям по межгосударственной стандартизации РМГ 29-2013 и ГОСТам  СИ не бывает. 
Что не мешает доблестным сотрудникам Росстандарта делать СИ из любого анализатора мочи на полосках, который даже количество не измеряет, а проводит качественно-полуколичественный скрининг с помощью отражательной фотометрии.

Комиссии, которая будет отменять незаконно выданные на Анализаторы лабораторные свидетельства об утверждении типа СИ необходимо внимательно изучать техническую документацию к Анализаторам и в случае отсутствия НМХ отменять незаконные приказы Росстандарта о внесении этих приборов в Реестр СИ.

Только производитель, на этапе замысла, проекта, разработки, подготовки к производству Анализаторов лабораторных вырабатывает и наделяет прибор НМХ и определяет его предназначение для выполнения измерений с установленными обязательными метрологическими требованиями. 

Но не Росстандарт.
К которому последние вопросы. 

Почему более десяти лет можно было выполнять поверки Анализаторов лабораторных с помощью методик, использующих измерения молярной концентрации глюкозы, мочевины и магния, определения концентрации гемоглобина и счётной концентрации эритроцитов и лейкоцитов без утверждении этих измерений в составе перечня, подобного обсуждаемому сегодня, и вдруг, в разгар опасной пандемии, когда нет возможности обсудить подобный законодательный акт в рамках межведомственного совещания, а только дистанционно, срочно возникла потребность в принятии Постановления правительства РФ об утверждении этого перечня? Который позволит Росстандарту уже без оглядок на положения мировой законодательной метрологии и мнения специалистов КДЛ брать плату за поверки МИ Анализаторов лабораторных, ни в одной стране мира не утверждаемых в качестве СИ. Может стоит повременить с принятием подобных постановлений до стабилизации экономической ситуации? Объявить «измерительную» амнистию для МИ или хотя бы каникулы?

Что изменилось в мировой и отечественной законодательной метрологии и метрологической науке, или в мире и России созданы новые эталоны, позволяющие Росстандарту выйти с предложением об утверждении перечня измерений, относящихся к сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, включающих в том числе измерения молярной концентрации, активности ферментов, свёртываемости крови, концентрации гемоглобина и счётной концентрации эритроцитов и лейкоцитов в сфере клинической лабораторной диагностики РФ?

Хотелось бы получить обоснованные ответы и обсудить их с привлечением специалистов соответствующих органов власти.  

