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Приложение к аттестату аккредитации

 № KG 417/КЦА.МЛ._____________

 от «_____»_________________2022г.

ОБЛАСТЬ АККРЕДИТАЦИИ

Республиканской Референс Лаборатории Национального Центра Фтизиатрии

	№
	Наименование биологических образцов
	Наименование видов исследований/определяемых характеристик и  забора биологических образцов
	Обозначение методики исследований и процедуры преаналитического процесса*


	Диапазон измерений, ед. измерений**



	1
	2
	3
	4
	5

	1. 
	Мокрота, операционный материал, пунктаты, спинномозговая жидкость, плевральная жидкость, гной, желудочный смыв, мазок из зева, моча
	Кислотоустойчивые бактерии (КУБ)
	Микроскопия:

- окрашивание  по Аурамину
- окрашивание по Циль-Нильсену
СОПы: KGZ-NRL-SOP-М-001.; KGZ-NRL-SOP-М-002.; KGZ-NRL-SOP-М-003.; KGZ-NRL-SOP-М-004.; 
KGZ-NRL-SOP-М-005.; KGZ-NRL-SOP-М-006.; 
KGZ-NRL-SOP-М-007.; KGZ-NRL-SOP-A-038.;
KGZ-NRL-SOP-A-040.; KGZ-NRL-SOP-A-041.; 
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	2
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	KGZ-NRL-SOP-A-043.; KGZ-NRL-SOP-A-044.; KGZ-NRL-SOP-A-033.
	

	2. 
	Мокрота, операционный материал, пунктаты, спинномозговая жидкость, плевральная жидкость, гной, желудочный смыв, мазок из зева
	Определение микобактерии туберкулезного комплекса, чувствительности к рифампицину микобактерии туберкулеза  
	Молекулярно - генетическое тестирование

(Xpert MTB/Rif)

СОПы: KGZ-NRL-SOP-М-032.; KGZ-NRL-SOP-A-033.; KGZ-NRL-SOP-A-038.; KGZ-NRL-SOP-A-040.; KGZ-NRL-SOP-A-041.; KGZ-NRL-SOP-A-043.; KGZ-NRL-SOP-A-044. 
Руководства: Руководство по внедрению диагностического теста Xpert MTB/RIF
	

	3. 
	Мокрота, операционный материал, пунктаты, спинномозговая жидкость, плевральная жидкость, гной, желудочный, смыв, мазок из зева, моча
	Определение лекарственной чувствительности микобактерии туберкулеза 
	Фенотипический тест на лекарственную чувствительность
СОПы: KGZ-NRL-SOP-М-012.; KGZ-NRL-SOP-М-014.; KGZ-NRL-SOP-М-015.; KGZ-NRL-SOP-М-016.; KGZ-NRL-SOP-М-017.; KGZ-NRL-SOP-М-018.; KGZ-NRL-SOP-М-019.; KGZ-NRL-SOP-М-020.; KGZ-NRL-SOP-М-021.; KGZ-NRL-SOP-М-037.; KGZ-NRL-SOP-A-038.; KGZ-NRL-SOP-A-039.; KGZ-NRL-SOP-A-040.; KGZ-NRL-SOP-A-041.; KGZ-NRL-SOP-A-043.; KGZ-NRL-SOP-A-044.; KGZ-NRL-SOP-A-033.
Руководство: Aлгоритм лабораторной диагностики и мониторинга лечения туберкулеза легких и туберкулеза с лекарственной устойчивостью на основе применения современных быстрых молекулярных методов: Всемирная организация здравоохранения 2017;
MGIT TM Procedure Manual, Salman H. Siddiqi, Ph.D. (BD Fellow, Sparks, Maryland, USA ) and Sabine Rüsch-Gerdes, Ph.D. (Director, National Reference Center for Mycobacteria, Borstel, Germany) July 2006
	

	4. 
	Мокрота, операционный материал, пунктаты, спинномозговая жидкость, плевральная жидкость, гной, желудочный, смыв, мазок из зева, моча
	Определение чувствительности к Рифампицину, Изониазиду первого ряда, фторхинолоны и инъекционные препараты второго ряда микобактерии туберкулеза
	Молекулярная гибридизация с типоспецифическими зондами
(HAIN –тест MTBDRplus/MTBDRsl)

СОПы: KGZ-NRL-SOP-М-026.; KGZ-NRL-SOP-М-027.; KGZ-NRL-SOP-М-028.; KGZ-NRL-SOP-М-029.; KGZ-NRL-SOP-A-033.; KGZ-NRL-SOP-A-038.; KGZ-NRL-SOP-A-039.; KGZ-NRL-SOP-A-040.; KGZ-NRL-
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	SOP-A-041.; KGZ-NRL-SOP-A-043.; KGZ-NRL-SOP-A-044.
Руководства:GenoType MTBDRplus VER 2.0 - Your Test System for a Fast and Reliable Way to detect MDR-TB; GenoType MTBDRsl VER 1.0 and VER 2.0 - Your Important Assistance for Detetion of XDR-TB
	

	5. 
	Мазок из зева, мазок из носа, аспираты из трахеи, бронхоальвеолярный лаваж или промывные воды бронхов, секционный материал (фрагменты пораженной части легких, бронхов)
	Определение РНК COVID-19
	Молекулярно - генетическое  тестирование

(Xpert Xpress SARS-CoV-2)

СОПы: KGZ -NRL-SOP-M-049.; KGZ -NRL-SOP-M-057.; KGZ-NRL-SOP-A-033.
Xpert® Xpress SARS-CoV-2 Инструкция по применению

	

	6. 
	Мазок из зева, мазок из носа, аспираты из трахеи, бронхоальвеолярный лаваж или промывные воды бронхов, секционный материал (фрагменты пораженной части легких, бронхов)
	Определение РНК COVID-19
	Полимеразно-цепная реакция (ПЦР) в режиме реального времени

СОПы: KGZ -NRL-SOP-M-049.; KGZ -NRL-SOP-M-050.; KGZ -NRL-SOP-M-051.; KGZ -NRL-SOP-M-052.; KGZ -NRL-SOP-M-053.; KGZ -NRL-SOP-M-054.; KGZ -NRL-SOP-M-055.; KGZ -NRL-SOP-M-056.; KGZ -NRL-SOP-M-057.; KGZ-NRL-SOP-A-033.
	


Директор             НЦФ МЗ  КР_________







Заведующая      РРЛ НЦФ МЗ  КР____
                      наименование организации 







                                                    наименование Лаборатории
М.П._______________      Кадыров А.С.   





       

______________    Калмамбетова Г.И.__
   подпись                   расшифровка подписи
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