
Свод отзывов на первую редакцию проекта Н А Ц И О Н А Л Ь Н О Г О
С Т А Н Д А Р Т А
ГОСТ Р «Качество воды. Методы внутреннего лабораторного контроля качества проведения микробиологических и паразитологических исследований»



	Организация
	Структурный элемент стандарта
	Замечания, предложения
	Предлагаемая редакция
	Комментарий разработчика

	РАВВ
	1
	Настоящий стандарт предназначен для осуществления внутреннего лабораторного контроля качества…
	Настоящий стандарт предназначен для осуществления внутреннего лабораторного контроля качества (мониторинга достоверности)… (так в новом 17025)
	Принято частично
Отклонено в части изменения названия, так как при проведении  микробиологических исследований в соответствии с ГОСТ ИСО 17025-19 должен осуществляться внутренний лабораторный контроль качества. В соответствии с вышеуказанным документом не требуется внесения и расшифровки значения этой процедуры в  название подготовленного проекта документа.
Принято в части внесения в «область применения».

	АО «Мосводоканал»
	4. Организация внутреннего контроля качества на всех этапах выполнения микробиологического и паразитологического анализа

4.6. … К выполнению всех технологических операций (подготовка проб, исследование и обработка результатов) допускаются лица с высшим или средним специальным образованием, прошедшие подготовку (обучение) в области микробиологии (бактериологии, вирусологии, микробиологии) и паразитологии, а также один раз в пять лет курс повышения квалификации кадров по безопасности работы с ПБА III-IV группы патогенности (опасности) в соответствии с действующим на территории Российской Федерации законодательством. …
	Неясно, с какой периодичностью необходимо проходить курсы повышения квалификации. Также требуется уточнение по области обучения в соответствии с характером работ.
	Предложение второе пункта 4.6. Проекта изложить в следующей редакции:

«4.6 К выполнению всех технологических операций (подготовка проб, исследование и обработка результатов) допускаются лица с высшим или средним специальным образованием, прошедшие подготовку (обучение) с периодичностью один раз в пять лет по специальностям, отвечающим требованиям и характеру работ, в области микробиологии (бактериологии, вирусологии, микробиологии) и паразитологии, а также курсы повышения квалификации кадров по безопасности работы с ПБА  III-IV группы патогенности (опасности)  в соответствии с действующим на территории Российской Федерации законодательством.».
	Принято

	АО «Мосводоканал»
	4. Организация внутреннего контроля качества на всех этапах выполнения микробиологического и паразитологического анализа

4.6. … Проверку квалификации работающего персонала необходимо проводить в соответствии с ГОСТ ISO/IEC 17043-2013.
	ГОСТ ISO/IEC 17043-2013 устанавливает общие требования к компетентности провайдеров программ проверки квалификации, а также к разработке и реализации самих программ проверки, направленных на оценку лабораторий в целом, участвующих в МСИ, а не только компетентности персонала. 
В данном разделе речь идет о допуске сотрудников к выполнению технологических операций. 
Предлагаем исключить данное предложение. 
	Предложение третье пункта 4.6. Проекта исключить.
	Принято частично
Изложено в следующей редакции: «Проверку квалификации работающего персонала необходимо проводить в соответствии с разработанным в лаборатории и утвержденным  в Учреждении планом с учетом реализации программ, указанных в ГОСТ ISO/IEC 17043-2013»


	ЗАО «РОСА»
	4.1
	Фраза «контроль качества мембранных фильтров» - добавить «...для микробиологического анализа»
	«Контроль качества мембранных фильтров для микробиоло-гического анализа.»
	Принято

	ЗАО «РОСА»
	4.1
	Фраза «систематический анализ результатов контрольных процедур в целях совершенствования руководства по качеству». Понятие и требование о наличии руководства по качеству отсутствует в ГОСТ ISO/IEC 17025 
	«систематический контроль результатов контрольных процедур, выполненных в соответствии с планом внутри-лабораторного контроля»
	Принято в следующей редакции:
«Систематический контроль результатов контрольных процедур в целях совершенствования и обеспечения их достоверности, выполняемый в  соответствии с планом внутрилабораторного контроля»


	«ГУП «Водоканал Санкт-Петербурга»
	п. 4.2


	П. 4.2 
По вопросу структуры,
периодичности и частоты внутреннего контроля качества отправляет к приложениям А и Б, в которых нет паразитологических показателей  контроля.
	
	Приложения А1, Б1 внесены в приложение и в текст

	ЗАО «РОСА»
	4.5
	Фраза «корректировка руководства по качеству испытательной лаборатории».
Понятие и требование о наличии руководства по качеству отсутствует в ГОСТ ISO/IEC 17025
	«корректировка плана внутрилабораторного контроля  испытательной лаборатории»
	Принято частично и изложено в редакции:
«Обязательным разделом внутреннего контроля качества является проведение периодического, но не реже 1 раза в год, анализа результатов выполненных контрольных процедур, с учетом которого осуществляется корректировка мероприятий, направленных на повышение качества внутрилабораторного контроля»

	АО «Мосводоканал»
	4. Организация внутреннего контроля качества на всех этапах выполнения микробиологического и паразитологического анализа

4.7. Требования к набору помещений и их размещению, организации и безопасности работ микробиологических лабораторий с патогенными биологическими агентами изложены в ГОСТ Р ISO 15189  [6].
	Указанный ГОСТ устанавливает специальные требования к качеству и компетентности медицинских лабораторий, и предполагается его использование для разработки систем менеджмента качества и оценки компетентности.
Требования к помещениям, а также требования к условиям работы с использованием патогенных биологических агентов изложены в СанПиН 3.3686-21  "Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней" (вступает в силу с 01.09.2021 г.).
	Изложить пункт 4.7. Проекта в следующей редакции:

«4.7 Требования к набору помещений и их размещению, организации и безопасности работ микробиологических лабораторий с патогенными биологическими агентами изложены в СанПиН 3.3686-21.».
	Принято

	АО «Мосводоканал»
	4. Организация внутреннего контроля качества на всех этапах выполнения микробиологического и паразитологического анализа

4.8. …
b) На волосяной покров головы следует носить шапочку типа «Шарлотта», на  лице следует надеть – маску или защитный экран/очки.
	Требование надевать защитную маску или экран/очки во время санитарно-микробиологических и санитарно-паразитологических исследований объектов окружающей среды представляется избыточным. Если предполагается распространение требований данного проекта ГОСТ на другие объекты и виды исследований, то это необходимо выделить в структуре документа в виде отдельных разделов с разными требованиями. 
	Изложить подпункт «b» пункта 4.8. Проекта в следующей редакции:

«b) На волосяной покров головы следует надевать медицинскую шапочку из хлопчатобумажной ткани или одноразовую из нетканого материала.».
	Принято

	АО «Мосводоканал»
	4. Организация внутреннего контроля качества на всех этапах выполнения микробиологического и паразитологического анализа

4.8. …
d) Необходимо мыть руки в теплой воде из нерегулируемого вручную крана до и после микробиологических исследований, а также после посещения туалета. …
	Неясно, что имеется в виду под термином "нерегулируемый вручную кран".
	Изложить предложение первое подпункта «d» пункта 4.8. Проекта в следующей редакции:

«d) Необходимо мыть руки теплой водой в раковине, оснащенной локтевым или ножным управлением, до и после микробиологических исследований, а также после посещения туалета.».
	Приято  и изложено в следующей редакции:
«Необходимо мыть руки теплой водой в раковине, оснащенной нерегулируемого вручную смесителем (локтевым, ножным или сенсорным управлением) до и после микробиологических исследований, а также после посещения туалета»

	АО «Мосводоканал»
	5.   Контроль физических параметров окружающей среды

5.1. (абзац первый)

Условия окружающей среды помещений лаборатории не должны оказывать негативного воздействия на достоверность результатов, полученных в результате исследований. Лабораторные помещения содержать в состоянии, пригодном для проведения исследований, уборку и дезинфекцию следует выполнять постоянно. Загрязненные или потенциально зараженные поверхности следует дезактивировать, для чего необходимо использовать дезинфицирующие средства, обладающие способностью уничтожать бактерии, вирусы, паразитарные агенты и грибы.
	Термин «дезактивировать» относится к удалению радиоактивных загрязнений, что неактуально в микробиологической лаборатории.
	Изложить абзац первый пункта 5.1. Проекта в следующей редакции:

«Условия окружающей среды помещений лаборатории не должны оказывать негативного воздействия на достоверность результатов, полученных в результате исследований. Лабораторные помещения необходимо содержать в состоянии, пригодном для проведения исследований, уборку и дезинфекцию следует выполнять постоянно. Загрязненные или потенциально зараженные поверхности следует дезинфицировать, для чего необходимо использовать дезинфицирующие средства, обладающие способностью уничтожать бактерии, вирусы, паразитарные агенты и грибы.»
	Принято

	АО «Мосводоканал»
	5.   Контроль физических параметров окружающей среды

5.1. (абзац второй)

Примечание - Комнаты и оборудование могут быть дезактивированы окуриванием парами с дезсредством в виде «холодного тумана» - воздух со взвешенными в нем частичками дезинфектора или другой жидкости для обработки, размер которых составляет не больше 80 микрон при этом дезинфекционное облако распространяется по обрабатываемой площади, проникая в щели и труднодоступные места.
	Требуется изложить абзац второй пункта 5.1 Проекта в предлагаемой редакции.
	Изложить абзац второй (Примечание) пункта 5.1. Проекта в следующей редакции:

«Примечание - Комнаты и оборудование могут быть продезинфицированы с использованием «холодного тумана», путем распыления смеси воздуха со взвешенными в нем частичками дезинфицирующей жидкости размером до 80 микрон, при этом  дезинфекционное облако  распространяется по обрабатываемой площади, проникая в щели и труднодоступные места.».
	Принято

	ЗАО «РОСА»
	5.2
	1. Убрать необходимость контроля физических параметров условий окружающей среды.
2. Убрать требование о квалификации сотрудника для проведения измерения физических факторов. Данное требование избыточно.
	5.2. «В лаборатории должен осуществляться мониторинг физических параметров условий окружающей среды, установленных методиками анализа. Результаты мониторинга должны быть задокументированы и подписаны сотрудником, проводившим измерения.»
   Данные параметры измеряются приборами, прошедшими поверку в аккредитованных организациях.
    Измерения проводят в производственных и вспомогательных помещениях, а также в помещениях, указанных в применяемых методах или методиках.
	Отклонить так, как  температура, влажность,  давление, напряжения  и параметры частоты тока должны соответствовать техническим требованиям эксплуатационного оборудования.

	РАВВ
	5.2
	5.2 В лаборатории должен осуществляться мониторинг физических параметров условий окружающей среды: температуры, влажности, давления, напряжения и частоты переменного задокументированы в
проводившим измерения.

	5.2 В лаборатории должен осуществляться мониторинг физических параметров условий окружающей среды: температуры, влажности.
Так как давление и параметры тока НИКАК не влияют на качество исследований

	Отклонить так, как давление, напряжения  и параметры частоты должны соответствовать техническим требованиям эксплуатационного оборудования.

	АО «Мосводоканал»
	5.   Контроль физических параметров окружающей среды

5.2. (абзац второй)

Данные параметры измеряются приборами, зарегистрированными в Госреестре и должны проходить ежегодную поверку в аккредитованных организациях. 
	Неясно, что должно проходить ежегодную поверку.
	В абзаце втором пункта 5.2. Проекта слово «и» заменить словами «, которые»:
	Принято

	АО «Мосводоканал»
	5.   Контроль физических параметров окружающей среды

5.2. (абзац третий)

Проводить измерения должен подготовленный сотрудник, который прошел обучение по измерению физических факторов. Возможно привлечение сотрудников не из штата лаборатории, допуск которого в лабораторию оформляется Приказом по учреждению. Измерения проводят в начале рабочего дня в посевных, комнате приготовления питательных сред и в помещениях, где хранятся сухие среды, и где этого требуют технические условия, применяемых методов и методик.
	Неясно, какой вид обучения подразумевается - курсовое с получением документа о повышении квалификации или обучение на рабочем месте.
	Изложить абзац третий пункта 5.2. Проекта в следующей редакции:

«Проводить измерения должен подготовленный сотрудник, который прошел обучение по измерению физических факторов на рабочем месте. Возможно привлечение сотрудников не из штата лаборатории, допуск которых в лабораторию оформляется в установленном порядке. Измерения проводят в начале рабочего дня в посевных, комнате приготовления питательных сред и в помещениях, где хранятся сухие среды, и где этого требуют технические условия применяемых методов и методик.».
	Принято частично и изложено в следующей редакции: «Проводить измерения физических факторов (температура, влажность, давление) должен подготовленный сотрудник, который прошел соответствующее обучение. Напряжение и частоту переменного тока должен  проводить сотрудник, имеющий соответствующий допуск к данному виду работ. Возможно привлечение сотрудников не из штата лаборатории, допуск которого оформляется  Приказом по учреждению. Измерения проводят в начале рабочего дня в посевных, комнате приготовления питательных сред и в помещениях, где хранятся сухие среды, и где этого требуют технические условия, применяемых методов и методик.
Результаты мониторинга должны быть задокументированы в журналах (формулярах) и подписаны сотрудником, проводившим измерения»

	«ГУП «Водоканал Санкт-Петербурга»
	П. 5. 2 
В лаборатории должен осуществляться мониторинг физических параметров условий окружающей среды: температуры, влажности, давления, напряжения и частоты переменного тока. Результаты мониторинга должны быть задокументированы в журналах (формулярах) и подписаны сотрудником, проводившим измерения. Данные параметры измеряются приборами, зарегистрированными в Госреестре и должны проходить ежегодную поверку в аккредитованных организациях.
Проводить измерения должен подготовленный сотрудник, который прошел обучение по измерению физических факторов. Возможно привлечение сотрудников не из штата лаборатории, допуск которого в лабораторию оформляется Приказом по учреждению. Измерения проводят в начале рабочего дня в посевных, комнате приготовления питательных сред и в помещениях, где хранятся сухие среды, и где этого требуют технические условия, применяемых методов и методик.
Результаты мониторинга должны быть задокументированы в журналах(формулярах) и подписаны сотрудником, проводившим измерения.
	
п. 5.2 -  Перефразировать 





	Перефразировать п. 5.2 следующим образом:
В лаборатории должен осуществляться мониторинг физических параметров условий окружающей среды: температуры, влажности, давления, напряжения и частоты переменного тока. Перечень параметров определяется индивидуально каждой лабораторией и зависит от технических требований к эксплуатируемому лабораторией оборудования, применяемых методов. Данные параметры измеряются приборами, зарегистрированными в Госреестре и должны проходить ежегодную поверку в аккредитованных организациях. 
Проводить измерения может как прошедший обучение сотрудник лаборатории, так и привлеченный специалист не из штата лаборатории, допуск которого оформляется Приказом по учреждению.
Измерения проводятся в начале рабочего дня и документируются в соответствующих журналах (формулярах).
	Принято частично и изложено в следующей редакции: «Проводить измерения физических факторов (температура, влажность, давление) должен подготовленный сотрудник, который прошел соответствующее обучение. Напряжение и частоту переменного тока должен  проводить сотрудник, имеющий соответствующий допуск к данному виду работ. Возможно привлечение сотрудников не из штата лаборатории, допуск которого оформляется  Приказом по учреждению. Измерения проводят в начале рабочего дня в посевных, комнате приготовления питательных сред и в помещениях, где хранятся сухие среды, и где этого требуют технические условия, применяемых методов и методик.
Результаты мониторинга должны быть задокументированы в журналах (формулярах) и подписаны сотрудником, проводившим измерения».

	«ГУП «Водоканал Санкт-Петербурга»
	П. 5.3
Абзац 6
«Методика оценки эффективности применения ультрафиолетового бактерицидного излучения для обеззараживания воздуха помещениях осуществляются путем проверки микробной обсемененности помещений описаны в п.7.2., п. 9…….»

	В пункте 5.3 в  абзаце 6 «Методика оценки эффективности применения  ультрафиолетового бактерицидного излучения для обеззараживания воздуха….» убрать ссылку на пункт 9
	Абзац 6 изложить  в следующей редакции:
«Методика оценки эффективности применения ультрафиолетового бактерицидного излучения для обеззараживания воздуха помещениях осуществляются путем проверки микробной обсемененности помещений описаны в п.7.2…..»
	Принято

	АО «Мосводоканал»
	5.   Контроль физических параметров окружающей среды

5.4. (абзац первый)

Контроль температуры в термостате (испытательное оборудование) осуществляют с помощью одного или нескольких термометров с выявлением максимальной и минимальной границ диапазона или, например, с помощью записывающих термопар.    Контроль температуры в термостатах проводят ежедневно до начала работы поверенными термометрами и результаты фиксируются в журнале (формуляре). С этой целью каждый термостат должен включать не менее одного термометра, шарик которого погружен в глицерин (или в другую подходящую теплопоглощающую жидкость). Можно использовать другие системы проверки работы с равноценными характеристиками. Цена деления термометра не должна превышать четверти величины допустимого отклонения температуры инкубации. Так, для температуры (36±2)о С  необходимо использовать градусник с ценой деления не более 0,5 о С. Термометр размещают в центре камеры термостата. Если в процессе аттестации были выявлены экстремальные точки, то термометры размещают в этих точках.   В журнале (формуляре) для каждого термостата указано помещение, в котором находится оборудование, № термостата, номер термометра, требуемый температурный режим и допустимые отклонения. В формуляре отмечается дата учета и обработка термостата. Все записи заверяются подписью исполнителя.
	1. Требуется уточнение, что подразумевается под выявлением максимальной и минимальной границ диапазона.
2. Неясно, чем обосновано ужесточение требований к цене деления термометров для контроля температуры. МУ 2.1.4.1057-01 регламентирует использование термометров с ценой деления, не превышающей половину величины допустимого отклонения температуры.
	Изложить абзац первый пункта 5.4. Проекта в следующей редакции:

«Контроль температуры в термостате (испытательное оборудование) осуществляют с помощью одного или нескольких термометров или с помощью записывающих термопар, позволяющих фиксировать выход температуры инкубации за границы допустимого отклонения.    Контроль температуры в термостатах проводят ежедневно до начала работы поверенными термометрами и результаты фиксируются в журнале (формуляре). С этой целью каждый термостат должен включать не менее одного термометра, шарик которого погружен в глицерин (или в другую подходящую теплопоглощающую жидкость). Можно использовать другие системы проверки работы с равноценными характеристиками. Цена деления термометра не должна превышать половины величины допустимого отклонения температуры инкубации. Так, для температуры (36±2)оС  необходимо использовать термометр с ценой деления не более 1,0 оС. Термометр размещают в центре камеры термостата. Если в процессе аттестации были выявлены экстремальные точки, то термометры размещают в этих точках.   В журнале (формуляре) для каждого термостата должно быть указано помещение, в котором находится оборудование, № термостата, номер термометра, требуемый температурный режим и допустимые отклонения. В формуляре отмечается дата учета и обработка термостата. Все записи заверяются подписью исполнителя.».
	Принято частично.
Требования о цене деления термометра прописано в ГОСТ ISO7218-2015

	РАВВ
	5.4
	Так, для температуры (36±2)оС….
Величину водородного показателя….


	Так, для контроля температуры (36±2)оС….
Значение водородного показателя…..
	Принято частично
(не нашли фразу в тексте про «Величину водородного показателя….»)


	АО «Мосводоканал»
	5.   Контроль физических параметров окружающей среды

5.8. (абзац первый)

Микроволновая печь применяется для подогрева и плавления питательных сред и различных гелей должна обеспечивать нагревание жидкостей и питательных сред в контролируемых условиях с помощью цикла микроволнового излучения. Микроволновое поле должно быть гомогенным, чтобы избежать зон перегревания.
	Не указано, каким способом можно проконтролировать и подтвердить гомогенность микроволнового поля.
	Переработать с учетом замечания.
	Приято
Спорный абзац исключен

	«ГУП «Водоканал Санкт-Петербурга»
	П. 5. 9
Микробиологические лаборатории должны быть оборудованы весами требуемого диапазона с требуемой неопределенностью для взвешивания различных продуктов, зарегистрированные в установленном порядке на территории РФ, которым проводят ежегодную поверку как средствам измерения в соответствии с ГОСТ ISO 7218. Если нет других указаний, разрешающая способность весов должна быть не более 1 %, чтобы обеспечить максимальную допустимую погрешность 5 % по массе.
	
	Предлагаю списать пункт 5.9 без ошибок из взятого за основу ГОСТ ISO 7218 п. 5.3.1.
	Принято и изложено в следующей редакции:
«.  Весы, используемые в микробиологической лаборатории для взешивания, должны быть требуемого диапазона с требуемой неопределенностью, зарегистрированные в установленном порядке на территории РФ, должны проходить ежегодную поверку как средствам измерения. Если нет других указаний, разрешающая способность весов должна быть не более 1 %, чтобы обеспечить максимальную допустимую погрешность 5 % по массе»


	«ГУП «Водоканал Санкт-Петербурга»
	Абзац 4 пункта 5.9 «Обученный оператор должен проводить калибровку по всему диапазону, частота
Проверки осуществляется не менее одного раза в неделю с применением эталонных гирь по инструкции производителя.
	Абзац 4 пункта 5.9 перефразировать
	Абзац 4 пункта 5.9 сформулировать следующим образом « Обученный оператор должен проводить калибровку, которая осуществляется не менее одного раза в неделю, в соответствии с технической документацией производителя весов».
	Принято и изложено в следующей редакции «Обученный оператор должен проводить калибровку, используя эталонные гири не менее одного раза в неделю, в соответствии с технической документацией весов».

	РАВВ
	5.11.3.
	Процедура подготовки к работе и фильтровальных установок типа ПВФ-142,ПВФ-142Б,ПВФ-142Б(К),ПВФ-35,ПВФ-47,ПВФ-142П,
ПНФ-70,УППВ…

	Процедура подготовки к работе фильтровальных установок, например, типа ПВФ (все номера убрать)

	Отклонено
Номера фильтровальных установок указывают на то, что это установки, предназначенные для паразитологических исследований (указаны во всех нормативных документах, действующих на территории РФ)

	ЗАО «РОСА»
	5.12
	Центрифуги в микробиологических и паразитологических лабораториях используются для разделения жидкой и твердой фаз проб различных объектов окружающей среды. На них не проводятся испытания воздействия линейного ускорения на пробу (центрифуги аттестуют для этих целей).
	«Техническое обслуживание используемых центрифуг проводят в специализированных организациях согласно рекомендациям производителя не реже 1 раза в 2 года.»
	Принято частично и изложено в следующей редакции: «Центрифуги, используемых в качестве испытательного оборудования для вирусологических и паразитологических исследований, аттестуют  один раз в два года на скорость вращения, таймер, температуру для центрифуг с охлаждением, а также после ремонта проводят повторную аттестацию»
Отклонено в части аттестации. Центрифуги должны быть аттестованы на параметры, которые являются обязательными для обеспечения метода исследований. Это касается   скорости вращения, времени вращения, температуры, в случае использования этого параметра для обеспечения нужной температуры для испытуемого образца. А также после ремонта проводят повторную аттестацию. 

	РАВВ
	5.12.
	5.12. Центрифуги, используемых для вирусологических и паразитологических исследований, аттестуют один раз в год на скорость вращения, таймер, температуру при для центрифуг с охлаждением, а также после ремонта проводят повторную аттестацию.

	5.12. Центрифуги, используемых для вирусологических и паразитологических исследований, аттестуют не реже одного раза в два года на скорость вращения, после ремонта проводят повторную аттестацию. 
(не надо в ГОСТ излишние требования)

	Принято и изложено в следующей редакции: «Центрифуги, используемых в качестве испытательного оборудования для вирусологических и паразитологических исследований, аттестуют  один раз в два года на скорость вращения, таймер, температуру для центрифуг с охлаждением, а также после ремонта проводят повторную аттестацию»


	АО «Мосводоканал»
	5.   Контроль физических параметров окружающей среды

5.12. Центрифуги, используемых для вирусологических и паразитологических исследований, аттестуют  один раз в год на скорость вращения, таймер, температуру при для центрифуг с охлаждением, а также после ремонта проводят повторную аттестацию.
	Аттестации подлежат только те центрифуги, которые используются в качестве испытательного оборудования. Вспомогательное оборудование, участвующее в пробоподготовке, не подлежит аттестации.

	Изложить пункт 5.12. Проекта в следующей редакции:

«5.12 Центрифуги, используемые в качестве испытательного оборудования для вирусологических и паразитологических исследований, аттестуют  один раз в год на скорость вращения, таймер, температуру (для центрифуг с охлаждением), а также после ремонта проводят повторную аттестацию.».
	Принято

	АО «Мосводоканал»
	5.   Контроль физических параметров окружающей среды

5.14.3. (абзац первый)

После использования рабочую зону бокса очищают и обеззараживают с помощью соответствующего, не обладающего коррозийными свойствами, дезинфицирующего средства. Для ламинарных шкафов с очисткой воздуха наружную часть фильтра необходимо раз в неделю очищать под вакуумом таким образом, чтобы не повредить фильтрующий элемент. 
	Требуется уточнение, какие приспособления необходимы для очистки под вакуумом и какие требования безопасности при этом должны быть соблюдены, так как в эксплуатационной документации приборов не описана подобная процедура.
	Переработать с учетом замечания.
	Принято и переработано с учетом замечания

	«ГУП «Водоканал Санкт-Петербурга»
	пункт 5.14.3. 2 абзац
«Необходимо проверять интенсивность ультрафиолетового излучения в процессе повторной сертификации бокса, чтобы гарантировать соответствие светового излучения лампы инструкциям изготовителя..»
	В РФ повторную сертификацию оборудования не проводят.
	убрать
	Принято

	АО «Мосводоканал»
	5.   Контроль физических параметров окружающей среды

5.14.4. При осуществлении поверки бокса биологической безопасности необходимо проверять эффективность бокса на биологическую безопасность при закупке и затем в соответствии с рекомендациями изготовителя, но не реже одного раза в год, а также после любого ремонта или модификации. …
	Термин «поверка» относится к средствам измерения. Бокс биологической безопасности не является средством измерения.
	Изложить предложение первое подпункта 5.14.4. пункта 5.14. Проекта в следующей редакции:

«В процессе эксплуатации бокса биологической безопасности необходимо проверять эффективность бокса на биологическую безопасность при закупке и затем в соответствии с рекомендациями изготовителя, но не реже одного раза в год, а также после любого ремонта или модификации.».
	Принято

	«ГУП «Водоканал Санкт-Петербурга»
	П. 5.3 абзац 2 
Бактерицидным действием обладает ультрафиолетовое излучение с диапазоном длин волн 205-315нм и УФ-дозы от 40 мДж/см2 и выше, обеспечивающие снижение концентрации сапрофитной микрофлоры,стафилококков, дрожжевых и плесневых грибов
	Привести в соответствие пункты 5.3 и 7.1.1  по наименованию показателей при контроле воздушной среды в лаборатории.
	
	Принято
П. 5.3. изложен в следующей редакции: «Бактерицидным действием обладает ультрафиолетовое излучение с диапазоном длин волн 205-315нм и УФ-дозы от 28 мДж/см2 и выше, обеспечивающие  снижение концентрации общего микробного числа (ОМЧ), Staphylococcus aureus, плесневых и  дрожжевых грибов»

	АО «Мосводоканал»
	6. Требования к подготовке лабораторной посуды
6.1. (абзац девятый)

Вся лабораторная посуда, вышедшая после проведения исследования (чашки, колбы, пробирки со средами), помещается в специальные биксы или ведра с крышками и обеззараживается автоклавированием при температуре (126 ± 2) ºС и давлении 0,15 МПа в течение 60 мин с момента достижения указанной температуры; при росте споровой микрофлоры – при температуре (132 ± 2) ºС и давлении 0,2 МПа в течение 90 мин с момента достижения указанной температуры. Категорически запрещается освобождать использованную посуду от содержимого (питательных сред, растворов с посевами) до обеззараживания.
	Предлагаем дополнить возможность выбора режима автоклавирования в соответствии с требованиями Таблицы 7 Приложения 2
к СП 3.3686-21.

	Изложить абзац девятый пункта 6.1. Проекта в следующей редакции:
«Вся лабораторная посуда, вышедшая после проведения исследования (чашки, колбы, пробирки со средами), помещается в специальные биксы или ведра с крышками и обеззараживается автоклавированием при температуре (126 ± 2) ºС и давлении 0,15 МПа в течение 60 мин или при температуре (132 ± 2) ºС и давлении 0,2 МПа в течение 20 мин с момента достижения указанной температуры; при росте споровой микрофлоры – при температуре (132 ± 2) ºС и давлении 0,2 МПа в течение 90 мин с момента достижения указанной температуры. Категорически запрещается освобождать использованную посуду от содержимого (питательных сред, растворов с посевами) до обеззараживания.».
	Принято

	АО «Мосводоканал»
	6. Требования к подготовке лабораторной посуды
6.2. (абзац второй)

Для отбора проб при санитарно-вирусологическом исследовании натурной  воды различного вида водопользования используются стерильные ёмкости:
	Требуется расшифровка термина «натурная вода».
	Переработать с учетом замечания.
	Принято и изложено в следующей редакции:
«Для отбора проб различного вида вод водопользования при санитарно-вирусологическом исследовании используются стерильные ёмкости»

	РАВВ
	6.3
	Обработка резиновых пробок
	Обработка силиконовых пробок
	Принято

	АО «Мосводоканал»
	7. Санитарно-микробиологический контроль воздуха 

	Раздел описывает показатели и методы контроля микробной обсемененности воздуха в помещениях лаборатории. Так, для определения количества S.aureus, плесневых и  дрожжевых грибов предлагаются классические методы с высевом на агаризованные питательные среды и постановкой подтверждающих тестов. Получение результата возможно на 5-е сутки после отбора проб воздуха. 
На наш взгляд, данный способ контроля не позволяет оперативно получить информацию о загрязнении воздушной среды в помещениях лаборатории и, в случае необходимости, принять меры по ее дезинфекции.
Предлагаем пересмотреть порядок санитарно-микробиологического контроля воздуха.
	Изложить пункт 7.1 Проекта в следующей редакции:
«7.1. Санитарно-микробиологический контроль воздуха в микробиологической лаборатории.
Лабораторные исследования воздуха помещений на общее микробное число (ОМЧ) проводят ежедневно с целью получения оперативной информации о санитарном состоянии воздушной среды. Контроль воздуха осуществляют аспирационным или седиментационным методами.
При получении неудовлетворительных результатов контроля проводят исследование качественного и количественного состава находящейся в нем микрофлоры по следующим показателям: S.aureus, плесневые и  дрожжевые грибы. После анализа полученных результатов проводят мероприятия, исключающие обсеменение воздуха и поверхностей, в том числе,  обработку поверхностей растворами дезинфицирующих средств, активных в отношении выявленной микрофлоры, и обработку воздуха и поверхностей ультрафиолетовым бактерицидным облучением. 
	Принято частично
П.7.1. дополнен «При получении неудовлетворительных результатов контроля проводят мероприятия, исключающие обсеменение воздуха и поверхностей, в том числе,  обработку поверхностей растворами дезинфицирующих средств, активных в отношении выявленной микрофлоры, и обработку воздуха и поверхностей ультрафиолетовым бактерицидным облучением». 
Отклонено
Показатель общее микробное число (ОМЧ) не является показателем обнаружения в воздухе Staphylococcus aureus, плесневые и  дрожжевые грибы, что несомненно актуально для лабораторий, проводящих контроль  учреждений ЛПУ  и  пищевых предприятий. 

	«ГУП «Водоканал Санкт-Петербурга»
	П.7.1.3
	В пункте 7.1.3 «Седиметнационный метод» указана информация относящаяся к аспирационному методу. Не указано сколько использовать чашек Петри. Температурный режим инкубирования, указанный в тексте не соответствует указанному в Приложении А.
	
	Принято

	ЗАО «РОСА»
	П.8
	1. МУК 4.2.964-00 не действует на территории РФ.
2. Метод не целесообразен, так яйца и личинки гельминтов не обитают в воздухе.
3. Перечисленное оборудование невозможно купить. Это были экспериментальные разработки 1990-х годов.
4. В продаже отсутствуют клейкая смазка и клейкие стекла, указанные в п.8.3. К тому же их использование приведет в загрязнению поверхностей мебели и столов, что недопустимо в лаборатории, работающей с ПБА.
	Убрать данный пункт из перечня из-за его нецелесообразности.
	Отклонено
П.8 составлен в соответствии с методикой, представленной в действующего на территории РФ  МУК 4.2.2661-10 Методы санитарно-паразитологических исследований

	АО «Мосводоканал»
	9. Методы исследования микробной и паразитарной обсемененности поверхностей
9.1 …
9.1.1 (предложение первое абзаца первого)

Смывы берут перед работой не реже одного раза в месяц на бактерии группы кишечной палочки (БГКП), стафилококк, синегнойную палочку, в лабораториях, проводящих паразитологические исследования дополнительно берут смывы на наличие яиц гельминтов, цист и ооцист патогенных простейших и т.д.
	Раздел описывает показатели и методы контроля микробной обсемененности рабочих поверхностей в помещениях лаборатории. Широкий перечень определяемых при этом виде контроля показателей, таких как стафилококки, синегнойная палочка, плесневые и дрожжеподобные грибы, требует дополнительных материальных и трудовых затрат. Выявление и идентификация всего перечня микроорганизмов, на наш взгляд, не являются оправданными, поскольку проверку качества дезинфекции рабочих поверхностей можно оценить по наличию/отсутствию конкретного микроорганизма или группы микроорганизмов, с которыми работает данная лаборатория. 
Предлагаем пересмотреть порядок контроля микробной обсемененности поверхностей в помещениях.
	Изложить предложение первое подпункта 9.1.1. пункта 9.1. Проекта в следующей редакции:
«Смывы берут перед работой не реже одного раза в месяц с целью выявления загрязнения поверхностей теми микроорганизмами или группой микроорганизмов, с которыми работает данная лаборатория.».

	Принято
Изложено в следующей редакции: «Смывы берут перед работой не реже одного раза в месяц на бактерии группы кишечной палочки (БГКП), стафилококк  и группой микроорганизмов, с которыми работает данная лаборатория»

	ЗАО «РОСА»
	П. 9.6.4
	В описании проведения смывов с рук персонала указана неверная ссылка [10]. В МУК 4.2.2314—08 не описан данный метод
	Указать ссылку на МУК 4.2.2661-10.
	Принято

	ЗАО «РОСА»
	П. 9.6.5


	[7] – не действует на территории РФ с 01.09.2021.
	Заменить ссылку на [6].

	Принято

	ЗАО «РОСА»
	п. 9.6.5.1
	При исследовании смывов на яйца гельминтов полученные смывы могут содержать много взвесей, что затрудняет микроскопирование и может привести к ложноотрицательным результатам. Предлагаем добавить «метод флотации» в ход проведения исследований.

	«К осадку, получившемуся после завершения отмывки пробы, добавить флотационный раствор цинка сернокислого 7-водного удельной плотностью          (1,26 – 1,30) г/ см3 в соотношении 1:3 и тщательно перемешать. Центрифугировать в течение 5 минут при (1500 – 2000) об/мин с замедленным торможением. Надосадочную жидкость пипеткой перенести в чистую 50 см3 пробирку, разбавить не менее, чем в 4 раза дистиллированной водой, перемешать и центрифугировать в течение 5 минут при (1500 – 2000) об/мин. Надосадочную жидкость удалить пипеткой, осадок перенести в 15 см3 пробирку, долить доверху дистиллированной водой и центрифугировать в течение 5 минут при (1500 – 2000) об/мин. Надосадочную жидкость осторожно удалить, к осадку добавить (1 – 2) капли 1% раствора Люголя. Осадок допускается хранить в холодильнике при температуре (2 – 8)°С не более 4 дней.»
	Отклонено
Полное описание  дано в приложение Г и составлено в соответствии с МУК 4.2.2661-10 и  п. 7.6. МУК 4.2.3016-12  и  МУК 4.2.2959-11.

	АО «Мосводоканал»
	10. Порядок проведения контроля на качества осуществления стерилизации и обеззараживания
(абзац седьмой)

Ежедневно перед началом рабочей смены проводят контроль герметичности камеры стерилизатора и установку давления на манометре парового стерилизатора.
	Требуется уточнение, каким способом необходимо проводить контроль герметичности камеры стерилизаторов, так как в эксплуатационной документации приборов не описана подобная процедура.
	Переработать с учетом замечания.
	Принято и изложено в следующей редакции:
«Ежедневно перед началом рабочей смены проводят визуальный контроль состояние уплотнителей камеры стерилизатора.  При работе стерилизатора осуществляют контроль за  отсутствием выпуска пара из-под уплотнителя и установку давления на манометре парового стерилизатора».


	«ГУП «Водоканал Санкт-Петербурга»
	Раздел 10.4
	
	Необходимо добавить в раздел 10.4. «Обеззараживание отходов», кроме СВЧ-установки другие методы обеззараживания в соответствии с СанПиНом 3.3686-21 "Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней"
	Принято

	АО «Мосводоканал»
	11.2. Контроль условий и сроков хранения питательных сред
(абзац девятый)

Параметры микроклимата в местах хранения питательных сред проверяют ежедневно и  результаты проверки заносят в формуляр или журнал и заверяется подписью исполнителя.
	Противоречит информации, указанной в абзаце втором пункта 11.2 Проекта.
	Изложить абзац девятый пункта 11.2 Проекта в следующей редакции:
«Параметры микроклимата в местах хранения питательных сред проверяют не реже одного раза в неделю и  результаты проверки заносят в формуляр или журнал и заверяется подписью исполнителя.».
	Принято и отредактировано в следующей редакции: «Значение водородного показателя определяют с помощью pH-метра  по п.5.10. Возможно использование бумажной индикаторной системы с шагом измеряемого диапазона не более 0,3 единиц при промежуточных измерениях в ходе приготовления питательной среды».


	АО «Мосводоканал»
	11.3.2. Измерение pH
Значение водородного показателя определяют с помощью pH-метра  по п.5.10.
	Предлагаем дополнить контроль рН питательных сред возможностью использования бумажной индикаторной системы с шагом измеряемого диапазона не более 0,3 единиц.
	Изложить подпункт 11.3.2. пункта 11.3. Проекта в следующей редакции:
«11.3.2. Измерение pH 
Значение водородного показателя определяют с помощью pH-метра  по п.5.10 или с использованием бумажной индикаторной системы с шагом измеряемого диапазона не более 0,3 единиц.».
	

	«ГУП «Водоканал Санкт-Петербурга»
	Раздел 11.4
	Наименование показателей при оценке биологических (ростовых) свойств, Раздел 11.4 «Контроль биологических свойств питательных сред»,  привести в соответствие с Приложением В. Либо определиться в показателях.
	
	Отклонено
Приложение В носит рекомендательный характер разработано в соответствии с ГОСТ ISO 11133-2016

	«ГУП «Водоканал Санкт-Петербурга»
	П. 11.5 абзац 2
«Контроль сред на этапе использования включает:
-контроль температурного режима водяных бань, предназначенных для
-поддержания плотных питательных сред в расплавленном состоянии;
− учет времени нахождения среды в расплавленном состоянии;
 … постановку положительного и отрицательного контролей в процессе идентификации микроорганизмов
	Убрать из пункта 11.5. «Контроль на этапе использования питательных сред» постановку положительного и отрицательного контролей в процессе идентификации микроорганизмов. Данное требование считаю избыточным, так как каждая партия приготовляемой среды в лаборатории проходит качественный контроль.
	П. 11.5 абзац 2 изложить в следующей редакции
«Контроль сред на этапе использования включает:
-контроль температурного режима водяных бань, предназначенных для
-поддержания плотных питательных сред в расплавленном состоянии;
− учет времени нахождения среды в расплавленном состоянии;
	Принято и изложено в следующей редакции: «постановку положительного и отрицательного контролей каждой партии приготовленной питательной среды»

	«ГУП «Водоканал Санкт-Петербурга»
	П.12 
П.12.2
	Отразить единообразный подход к приготовлению серийных разведений в пункте 12 и 12.2, а именно перемешивание встряхивателем или пипетированием.
	
	Приняли и отредактировали.

	«ГУП «Водоканал Санкт-Петербурга»
	Раздел 13.4
	Раздел 13.4 «Подготовка культур микроорганизмов к процессу криоконсервации»  написан запутанно, вызывает больше вопросов, чем ответов как это сделать. Нужно четко расписать минимально необходимое оборудование с целью реализации криохранения в лаборатории, расходные материалы, рекомендуемые криопротекторы по видам микроорганизмов. Дать расшифровки используемых сокращенй, дать ссылки на применяемые стандарты переводы которых доступны на русском языке. Напимер: - зачем среднестатистической лаборатории респирометр (модульный прибор для исследования функции клеточного и митохондриального дыхания)?
- зачем одновременно иметь программный замораживатель, хранилище, криохранилище и низкотемпературный морозильник? Видимо все зависит от размера коллекции?
	
	Принято
[bookmark: _GoBack]Раздел 13.4 отредактирован
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	Приложение Г
Методы санитарно-паразитологического исследования воздуха, смывов и воды, и донных отложений

	Описывает методы исследований объектов окружающей среды только на цисты простейших. Методы исследований на яйца и личинки гельминтов не описаны.
	
	Принято
В Приложение Г внесено полное описание всех методик в соответствии с действующими нормативными документами, в том числе методы исследований на яйца гельминтов 

	«ГУП «Водоканал Санкт-Петербурга»
	п. Г.2 приложения Г
Метод Падченко (1992)


	Описывает метод исследования почвы. В названии приложения Г почвы нет.
	
	Принято


	ЗАО «РОСА»
	Приложение Г, Г.4.10
	1. 2-меркаптоэтанол яв-ляется токсичным вещес-твом и потенциально может приводить к смертельному исходу.
2. На наш взгляд  не стоит проводить описание выполнения данного метода анализа (Г 3, 4 и далее), так как он отличается при использовании различных наборов иммуномагнитных частиц. И ход метода, и набор реактивов зависит именно от конкретного набора.
3. Указать, что данный метод пригоден только для проведения анализов воды.
4. Г.9: «Поместить пробирку Eppendorf в инкубатор при 50С на 5 мин» – это неверно, в инструкциях к наборам такой пункт отсутствует. 
	Г.3 Метод иммуномагнитного разделения и мечения флуорисцирующими антителами (IMS) на определение цист и ооцист кишечных простейших в воде.
   Метод представлен двухэтапной реакцией, при которой обнаружение искомого антигена в комплексе антиген-антитело (АГ-АТ) происходит с помощью иммуномагнитной суспензии.
  Подробные инструкции по IMS не приводятся в данном стандарте, так как наборы являются единственным проверенным методом, доступным для IMS. Наборы должны использоваться в соответствии с инструкциями изготовителя. Более подробное описание метода и необходимого оборудования проведено в ГОСТ ISO 15553-2017.  
	Отклонено
Метод представлен в соответствии с действующим  МУК 4.2.3016-12 (п. 7.6.) и инструкцией.

	ЗАО «РОСА»
	Библиография
	1. 2-меркаптоэтанол является токсичным веществом и потенциально может приводить к смертельному исходу.
2. На наш взгляд не стоит проводить описание выполнения данного метода анализа (Г 3, 4 и далее), так как он отличается при использовании различных наборов иммуномагнитных частиц. И ход метода, и набор реактивов зависит именно от конкретного набора.
3. Указать, что данный метод пригоден только для проведения анализов воды.
4. Г.9: «Поместить пробирку Eppendorf в инкубатор при 50С на 5 мин» – это неверно, в инструкциях к наборам такой пункт отсутствует. 
	Г.3 Метод иммуномагнитного разделения и мечения флуорисцирующими антителами (IMS) на определение цист и ооцист кишечных простейших в воде.
      Метод представлен двухэтапной реакцией, при которой обнаружение искомого антигена в комплексе антиген-антитело (АГ-АТ) происходит с помощью иммуномагнитной суспензии.
      Подробные инструкции по IMS не приводятся в данном стандарте, так как наборы являются единственным проверенным методом, доступным для IMS. Наборы должны использоваться в соответствии с инструкциями изготовителя. Более подробное описание метода и необходимого оборудования проведено в ГОСТ ISO 15553-2017.  
	Отклонено
2-меркаптоэтанол не является прекурсором, относится к 3-му классу опасности, используется в очень маленьких концентрациях и в предварительно разведенном виде его можно заменить на  0,1 молярную соляную кислоту, но тогда добавляются дополнительные процедуры, что увеличит трудозатраты.

Метод описан в соответствии нормативными документами и инструкцией по применению, прилагаемой к тест-набору.
ГОСТ ISO 15553-2017 не распространяется на территории РФ. Методы пробоподготовки, описанные в этом документе дорогостоящие, экономически трудно реализуемы на территории России  службами, осуществляющими контроль и надзор.



