8

Сводка отзывов на первую редакцию проекта межгосударственного стандарта
«Продукты пищевые. Анализ с применением молекулярных биомаркеров. Иммунохимические методы обнаружения и количественного определения белков» (на основе ISO 21572:2019)
	№
	Структурный
элемент стандарта
	Сокращенное
наименование
национального органа
	Предложение, замечание
	Заключение
разработчика

	1. 
	Введение
	Государственный комитет по стандартизации Республики Беларусь
	Заменить слова:

 - «количественно определяют» словами «количественного определения»;

 - «не мешает производительности аналитического метода» словами «не влияет на эффективность аналитического метода»;

 - «интересующего испытуемого вещества» словами «интересующего определяемого вещества»;

 - «он должен быть подтвержден для демонстрации того, что его производительность надежна и пригодна для предполагаемого использования и характеризует метод ограничения» словами «он должен быть валидирован для демонстрации того, что его эффективность подтверждена и пригодна для предполагаемого использования, а также для того, чтобы охарактеризовать ограничения метода»;

 - «Метод включает в себя проведение нескольких» словами «Данный процесс включает в себя проведение нескольких» или «Валидация включает в себя проведение нескольких»;

 - «количественной оценки» словами «количественного определения»;

 - «Утверждение также позволяет установить» словами «Валидация также позволяет установить»;

 - «стандартную эффективность аналитической работы» словами «эффективность метода при применении на практике» или «эффективность метода при рутинном применении»
	Принято

	2. 
	Раздел 1
	Государственный комитет по стандартизации Республики Беларусь
	Заменить слова «критерии выполнения» словами «критерии эффективности»
	Принято

	3. 
	Раздел 3
	Государственный комитет по стандартизации Республики Беларусь
	Отсутствует ссылка на стандарт ISO 16577, на который приведена ссылка в оригинале ISO 21572:2019 в отношении терминов и определений
	Принято

	4. 
	Раздел 5
	Государственный комитет по стандартизации Республики Беларусь
	Первое предложение дополнить текстом согласно ISO 21572:2019: «если иное не указано производителем реагентов или тест-набора»

	Принято

	5. 
	Раздел 8
	Государственный комитет по стандартизации Республики Беларусь
	п. 8.1 заменить слова:

 - «срок годности (ИХА) иммунохромато-графического анализа» словами «срок годности материалов для (ИХА) иммунохроматографического анализа»;

 - «измерения в условиях повторяемости» словами «измерения в двух повторностях» или «проведение параллельных определений»
	Принято

	6. 
	
	
	п. 8.2 заменить слова «Перед отбором испытуемые образцы» словами «Перед отбором навесок испытуемые образцы»
	Принято

	7. 
	
	
	п. 8.3 заменить слова «При применении процедуры экстракции необходимо соблюдать меры предосторожности, проверенные для матрицы» словами «Необходимо тщательно соблюдать процедуры экстракции валидированные для матрицы»
	Принято

	8. 
	
	
	п. 8.5 заменить слова:

 - «в двух повторах и тщательно разбавляют в пределах диапазона анализа» словами «в двух повторностях, разбавленных соответствующим образом для попадания результатов в аналитический диапазон»;

 - «инструкциям к комплекту оборудования» словами «инструкциям к набору»;

 - «Как правило, учет результатов производят визуально» словами «Как правило, в последнем случае интерпретацию результатов производят визуально»
	Принято

	9. 
	Раздел 9
	Государственный комитет по стандартизации Республики Беларусь
	п. 9.1 заменить слова:

 - «при измерении повторов анализируемого образца» словами «при повторных измерениях анализируемого раствора пробы»;

 - «рассчитанных по измерению повторов анализируемого образца» словами «рассчитанных по повторным измерениям анализируемого раствора пробы»;

 - «например, используют три лунки стрипа микропланшета» словами «например, используют три лунки микротитровального планшета»;

 - «предел обнаружения следует зарегистрировать» словами «предел обнаружения должен быть указан»;

 - «Пределы количественного анализа и обнаружения следует зарегистрировать» словами «Пределы обнаружения и количественного определения должны быть указаны»

	Принято

	10. 
	
	
	п. 9.2 заменить слова:

 - «% CV коэффициент вариации (в процентах)» словами «коэффициент вариации CV, %»;

 - «В соответствии с [1], в протокол испытания следует включать неопределенность результата измерения» словами «В соответствии с [1], в протокол испытания следует включать неопределенность результата измерения, когда это применимо»;

 - «В протокол не включают результаты количественного анализа выше или ниже калибровочной точки, полученные путем экстраполяции» словами «Результаты количественного анализа, полученные путем экстраполяции выше максимальной или ниже минимальной точек градуировки, не должны выдаваться»
	Принято

	11. 
	
	
	п. 9.3 заменить слова:

 - «ПО регистрируют постоянно» словами «ПО указывают во всех случаях»;

 - «регистрируют как «отрицательные на пределе обнаружения»» словами «указывают в виде «отрицательные по отношению к пределу обнаружения»»;

 - «Положительные результаты также регистрируют с ПО» словами «Положительные результаты также указывают с ПО»
	Принято

	12. 
	Раздел 10
	Государственный комитет по стандартизации Республики Беларусь
	п. 10.1 заменить слова:

 - «вычислять критерии эффективности метода и сравнивать их значения с установленными» словами «получаемые данные должны оцениваться и сравниваться с установленными критериями эффективности метода»;

 - «тестируемых образцах» словами «испытуемых образцах»
	Принято

	13. 
	
	
	п. 10.2.1 заменить слова:

 - «Избирательность» словами «Избирательность (селективность)»;

 - «или исследуемого материала» словами «или аналита (белка)»;

 - «в процессе разработки и проверки метода» словами «в процессе разработки и валидации метода»;

 - «методом, прошедшим проверку» словами «методом, прошедшим валидацию»
	Принято

	14. 
	
	
	п. 10.2.3 заменить слова:

 - «кривые доза-эффект» словами «кривые доза-отклик»;

 - «с калибровочной кривой» словами «с градуировочной кривой»
	Принято

	15. 
	
	
	п. 10.2.5 заменить слова «диапазон рабочих концентраций охватывает практическую потребность в испытательных образцах ИБ» словами «диапазон рабочих концентраций охватывает практическую потребность применительно к испытуемым образцам ИБ»
	Принято

	16. 
	
	
	п. 10.2.6 заменить слова:

 - «диапазон линейности» словами «диапазон применения»;

 - «для калибровочной кривой ИФА» словами «для градуировочной кривой ИФА»;

 - «логит, логарифмическая» словами «логит-логарифмическая» или «логит-лог»
	Принято

	17. 
	
	
	п. 10.2.7 заменить слова «Не следует принимать в расчет результаты, лежащие ниже предела обнаружения. В случае получения таких значений в протоколе испытаний следует указывать в соответствии с применимым методом, приведенным в разделах 9.1 по 9.3» словами «Не следует обрабатывать результаты, лежащие ниже предела обнаружения. В случае получения таких значений в протоколе испытаний результат следует указывать в соответствии с применимым методом согласно разделам с 9.1 по 9.3»
	Принято

	18. 
	
	
	п. 10.2.8 заменить слова:

 - «калибровочных» словом «градуировочных»;

 - «экстраполяции значений калибровочных стандартов» словами «экстраполяции с использованием значений градуировочных стандартов»;

 - «Не следует принимать в расчет результаты, значения которых лежат ниже предела измерения или вне диапазона концентраций калибровочных стандартов» словами «Не следует обрабатывать с помощью экстраполяции результаты, значения которых лежат ниже предела измерения или вне диапазона концентраций градуировочных стандартов»
	Принято

	19. 
	Раздел 12
	Государственный комитет по стандартизации Республики Беларусь
	Заменить слова:

 - «объем испытуемого образца» словами «количество испытуемой пробы» или «количество навески испытуемой пробы»;

 - «объем экстракта исследуемого образца» словами «количество испытуемого образца»
	Принято

	20. 
	Приложение А
	Государственный комитет по стандартизации Республики Беларусь
	п. А.1 заменить словами:

 - «Большинство коммерческих методов ИФА применимы к образцам незначительно или не подвергшимся обработке и переработке, т.е. ИБ не денатурирован» словами «Большинство коммерческих методов ИФА применимы к образцам, которые вообще не подвергались или подвергались незначительной обработке и переработке, т.е. в которых ИБ не денатурирован»;

 - «Следует регистрировать» словами «Следует указывать»;

 - «наименее выраженной разновидности» словами «наименее выраженном разнообразии»;

 - «должно поддерживаться независимой проверкой и определением ПО» словами «должно обеспечиваться независимой валидацией и определением ПО»
	Принято

	21. 
	
	
	п. А.2 заменить слова «разработки и проверки метода» словами «разработки и валидации метода»
	Принято

	22. 
	
	
	п. А.4.1 заменить слова:

 - «отклонение от рассчитанных критериев производительности» словами «отклонение от установленных критериев эффективности»;

 - «помутневшие буферные растворы конъюгата» словами «помутневшие буферные растворы или помутневшие растворы конъюгата»
	Принято

	23. 
	
	
	п. А.4.2 заменить слово «диагностический набор» словами «тест-набор»
	Принято

	24. 
	
	
	п. А.4.2.3 заменить слова «Стрипованный микропланшет или пластины с покрытием» словами «покрытые стрипованные лунки или планшеты»
	Принято

	25. 
	
	
	п. А.5.5 заменить слова «для промывки вместимостью, на 500 см3» словами «для промывки вместимостью 500 см3»
	Принято

	26. 
	
	
	п. А.5.6 заменить слова «Прецизионные пипетки, вместимостью, от 20 до 500 мм3» словами «Прецизионные пипетки, позволяющие дозировать от 20 до 500 мм3»
	Принято

	27. 
	
	
	п. А.5.7 заменить слова «Малый пробоотборный встряхиватель» словами «Малый миксер для образцов»
	Принято

	28. 
	
	
	п. А.5.8 заменить слова «Весы, с пределом взвешивания 0,01 г» словами «Весы, с наименьшим пределом взвешивания 0,01 г»
	Принято

	29. 
	
	
	п. А.5.9 заменить слова «не менее 5000 об/мин» словами «не менее 5000 g»
	Принято

	30. 
	
	
	п. А.6.1 заменить слова:

 - «оптимальной производительности» словами «оптимальной эффективности»;

 - «поглощение» словами «оптическая плотность» или «абсорбция»
	Принято

	31. 
	
	
	п. А.6.2 заменить слова:

 - «для проведения анализа в условиях повторяемости» словами «для проведения анализа в двух повторностях» или «для проведения анализа двух параллельных проб»;

 - «можно использовать мешалку» словами «можно использовать блендер»;

 - «для получения испытуемого образца» словами «для получения аналитического образца»
	Принято

	32. 
	
	
	п. А.6.2.2.1 заменить слова «промышленной чистки» словами «технической чистки»
	Принято

	33. 
	
	
	п. А.6.2.2.2 заменить слова:

 - «Очистка мешалки или мельницы» словами «Очистка мельницы или блендера»;

 - «возможно подсушить в сушильном шкафу» словами «возможно подсушить потоком воздуха, например создаваемым феном»
	

	34. 
	
	
	п. А.6.2.2.4 заменить слова «соевой пылью» словами «мелким порошком»
	Принято

	35. 
	
	
	п. А.6.3.1 заменить слова «руководством пользователя» словами «инструкцией к набору»
	Принято

	36. 
	
	
	п. А.6.6.1 заменить слова:

 - «в одинаковой среде в условиях повторяемости» словами «в одинаковых условиях в двух повторностях» или «в одинаковых условиях с использованием двух параллельных проб»;

 - «не менее 5000 об/мин» словами «не менее 5000 g»
	Принято

	37. 
	
	
	п. А.6.6.2 заменить слова Результаты этапов экстракции приведены в таблице А.2» словами «Краткое изложение этапов экстракции приведено в таблице А.2»
	Принято

	38. 
	
	
	п. А.6.6.2.1 заменить слова:

 - «Все реакции проводят в двух условиях повторяемости для каждого испытуемого или стандартного образца» словами «Каждый экстракт анализируют в двух повторностях» или «Каждый экстракт анализируют, используя два параллельных определения»;

 - «Для пробного образца» словами «В качестве холостой пробы для образцов»
	Принято

	39. 
	
	
	п. А.6.7, таблица А.3 уточнить описание процедуры инкубации (указанное в таблице перед процедурой добавление), изложить в соответствии с оригинальным текстом ISO 21572: 2019 с учетом выбранной степени соответствия (IDT)
	Принято

	40. 
	По всему тексту стандарта
	Минэкономики Украины
	Воздержался. В Украине действует национальный стандарт ДСТУ
	-

	41. 
	По всему тексту стандарта
	Кыргызстандарт
	Без замечаний и предложений
	-

	42. 
	По всему тексту стандарта
	НОС Республики Армении
	Без замечаний и предложений
	-


	Решение, принятое национальным органом в отношении

проекта стандарта в предложенной редакции
	 ЗА

 Против

 Воздержался
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