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ПРЕАМБУЛА

Международный стандарт для лабораторий Всемирного антидопингового Кодекса являются обязательным международным стандартом 2-го уровня, разработанным как часть всемирной антидопинговой программы.

Базой для международного стандарта для лабораторий (МСЛ) послужили соответствующие разделы антидопингового Кодекса Олимпийского Движения (АДКОД). Группа экспертов, совместно с комитетом ВАДА по аккредитации лабораторий, подготовили документы и драфты для ознакомления и отзывов от всех лабораторий, аккредитованных ВАДА,  и подкомитета медицинской комиссии Международного Олимпийского комитета (МОК).

Версия 1.0 МСЛ была разослана всем подписавшим сторонам, правительствам и аккредитованным лабораториям в ноябре 2002 г. Версия 2.0 переработана в соответствии с комментариями и предложениями, полученными от этих подписавших сторон. 

МСЛ вступят в силу 1 января 2004 г.

В настоящее время лаборатории получают аккредитацию от МОК. Одним из требований для лабораторий при смене аккредитации МОК на аккредитацию ВАДА будет являться их соответствие международному стандарту для лабораторий и ISO/IEC 17025 к 1 января 2004 г. Лаборатории, меняющие аккредитацию МОК на ВАДА, должны до 1 января 2004 г. провести внутренний аудит на предмет соответствия МСЛ и подготовить документ о соответствии требованиям МСЛ. Лаборатории, не имевшие ранее аккредитации, но желающие ее получить, также должны пройти аудит до июня 2004, который должен быть проведен национальной структурой, ответственной за выдачу аккредитации.
Официальный текст международного стандарта для лабораторий подготовлен ВАДА и опубликован на английском и французском языках. В случае какого-либо конфликта между английской и французской версиями, английская версия будет считаться превалирующей.

ЧАСТЬ ПЕРВАЯ: ВВЕДЕНИЕ, ПОЛОЖЕНИЯ КОДЕКСА И ОПРЕДЕЛЕНИЯ

1.0 Введение, описание и ссылки

Главной целью международного стандарта для лабораторий (МСЛ) является обеспечение надежных и достоверных результатов лабораторных анализов, а также унификация и гармонизация этих результатов и форм отчетов о них для всех лабораторий, аккредитованных для допинг-контроля.

МСЛ включают в себя требования ВАДА для получения аккредитации, операционные стандарты и описание процесса аккредитации.

МСЛ, включая все приложения и технические документы, являются обязательными для всех подписавших сторон, принявших Кодекс.

Всемирная антидопинговая программа включает в себя все компоненты, необходимые для обеспечения гармонизации и внедрения лучших методов организации в международных и национальных антидопинговых программах. Основными ее компонентами являются:

Уровень 1: Кодекс
Уровень 2: Международные стандарты
Уровень 3: Модели лучших методов организации работы

Во введении к Всемирному антидопинговому Кодексу по поводу стандартов говорится следующее:

Международные стандарты для различных технических и процедурных компонентов антидопинговой программы будут разработаны после консультаций с подписавшими сторонами и правительствами, и утверждены  Всемирным Антидопинговым Агентством (ВАДА). Они будут созданы с целью гармонизации отношений между антидопинговыми организациями, ответственными за технические и процедурные моменты антидопинговых программ. Строгое соблюдение международных стандартов обязательно. Они могут время от времени пересматриваться исполнительным комитетом ВАДА после консультаций с подписавшими сторонами и правительствами. Если Кодексом не предусмотрено иначе, международные стандарты и все изменения в них вступают в силу в срок, указанный в международных стандартах или изменениях.

Соответствие международным стандартам (в противоположность альтернативным стандартам, практикам и процедурам) является гарантией того, что все процедуры, предусмотренные международными стандартами, выполнены должным образом.

В настоящем документе устанавливаются требования к лабораториям по допинг-контролю, желающим продемонстрировать свою техническую компетентность и возможности выдавать и обрабатывать достоверные результаты. Тестирование в допинг-контроле включает в себя обнаружение, идентификацию и в некоторых случаях демонстрацию того, что какая-либо субстанция из запрещенного списка присутствует в организме спортсмена в количествах, превышающих допустимые.

Процедура аккредитации лаборатории состоит из двух главных элементов, описанных во второй и третьей частях настоящего документа. Во второй части описываются требования, необходимые для получения признания ВАДА и процедуры, выполнение которых необходимо для соответствия этим требованиям. Кроме того, там даны стандарты ISO/IEC 17025, которым должны соответствовать аккредитованные лаборатории, применительно к области антидопинга.

Третья часть содержит все приложения и технические документы. Приложение А описывает программу ВАДА проверки квалификации. В приложении Б даны этические стандарты. Технические документы по специальным вопросам, издающиеся время от времени ВАДА, доставляются во все лаборатории. Будучи единожды опубликованными, эти документы становятся неотъемлемой составной часть МСЛ. В лриложении В дан список техническим документов.

Для обеспечения гармонизации процесса аккредитации, национальные структуры, выдающие аккредитацию, должны следовать всем этим стандартам, включая приложения.

Термины, используемые в Кодексе, и включенные в эти стандарты, в тексте выделены курсивом. Термины, сформулированные в настоящем стандарте – подчеркнуты.
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2.0 Положения Кодекса

Следующие положения Всемирного антидопинговога Кодекса напрямую относятся к МСЛ:

Статья 3.2 Методы установления фактов и презумпции. 

3.2.1 Лабораториям, аккредитованным ВАДА, будут даны полномочия проводить анализы проб в соответствии с международными стандартами для лабораторных анализов. Спортсмен может отказаться от признания данных полномочий, если будет выявлено какое-либо отклонение от международных стандартов.

Статья 6. Анализ проб.

Пробы для допинг-контроля должны анализироваться в соответствии со следующими принципами:


6.1 Лаборатории

Пробы для допинг-контроля должны анализироваться только в лабораториях, аккредитованных ВАДА. Выбор конкретной лаборатории, аккредитованной ВАДА, для анализа взятых проб, определяется исключительно Антидопинговой организацией, ответственной за результаты анализа.


6.2 Анализируемые субстанции

Пробы для допинг-контроля должны анализироваться на предмет обнаружения в них запрещенных субстанций и запрещенных методов, указанных в запрещенном списке, и также субстанций, указанных ВАДА, как относящихся к Статье 4.5 (Программа мониторинга).

6.3 Исследования проб
Никакая проба не может быть использована ни для чего иного, кроме как для обнаружения в ней запрещенных субстанций и запрещенных методов, указанных в запрещенном списке, и также субстанций, указанных ВАДА, как относящихся к статье 4.5 (Программа мониторинга) без письменного согласия спортсмена.

6.4 Стандарты для анализа проб и отчетов

Лаборатории должны проводить анализы проб и сообщать об их результатах в соответствии с международным стандартом для лабораторий. 

14.1 Информация о неблагоприятном результате анализа и других возможных нарушениях антидопинговых правил.

Спортсмен, чья проба дала неблагоприятный результат анализа, или спортсмен или другая персона, предположительно совершившая нарушение антидопинговых правил, должны быть проинформированы об этом ответственной за обработку результатов антидопинговой организацией, как это предусмотрено в статье 7 (Обработка результатов). национальная антидопинговая организация спортсмена, его международная федерация и ВАДА также должны быть проинформированы об этом не позднее, чем это предусмотрено в статьях 7.1 и 7.2. Уведомление должно содержать: имя спортсмена, страну, вид спорта и дисциплину внутри вида спорта, независимо от того проводилось ли тестирование в соревновательный или во внесоревновательный период, дату взятия пробы и данные о результатах ее анализа, подготовленные лабораторией. Персона и антидопинговые организации также должны постоянно извещаться о новых данных, выясняющихся в ходе данного дела и об изменениях в статусе данного дела, как это предусмотрено статьями 7 (Обработка результатов), 8 (Право на беспристрастное слушание) или 13 (Апелляции), и в случае, если срок Дисквалификации отменен по Статье 10.5.3 (Отсутствие вины или халатности), или сокращен по Статье 10.5.2 (Незначительная вина или халатность), им должны быть предоставлены письменные обоснования для отмены или сокращения срока дисквалификации. Проинформированные организации не должны разглашать данную информацию, кроме как среди людей внутри этой организации, ответственных за ведение данного дела, до тех пор, пока антидопинговая организация, ответственная за обработку результатов, не обнародует данную информацию, или же будет принято решение о неразглашении, в соответствии со статьей 14.2.
3.0 Термины и определения

3.1 Термины и определения из Кодекса:

Неблагоприятный результат анализа – сообщение из лаборатории или из другой структуры, уполномоченной проводить тестирование, о присутствии в анализируемой пробе запрещенной субстанции, ее метаболита или маркера (включая повышенные количества эндогенных субстанций) или данных, свидетельствующих об использовании запрещенного метода.

Антидопинговая организация – подписавшая сторона, ответственная за принятие правил разработки и воплощения любой части процесса допинг-контроля. В частности антидопинговыми организациями являются МОК, МПК, другие крупные спортивные организации, ответственные за проведение тестирований во время своих соревнований, ВАДА, международные федерации и национальные антидопинговые организации.

Спортсмен – для целей допинг-контроля – любая персона, занимающаяся спортом на международном уровне (как это установлено каждой международной федерацией) или национальном уровне (как это установлено каждой национальной антидопинговой организацией), или на более низком уровне, если так определено национальной антидопинговой организацией. Для целей антидопинговых информационных и образовательных программ – любая персона, занимающаяся спортом под юрисдикцией любой Заинтересованной Стороны или правительства, или любой другой организации, принявшей Кодекс.

Допинг-Контроль – процесс, включающий в себя планирование проведения тестов, сбор Проб и обращение с ними, лабораторный анализ, обработку результатов, слушания и апелляции.

Спортивное Событие – серия отдельных Соревнований, проводимых вместе одной организацией (например, Олимпийские Игры, Чемпионаты мира ФИНА, Панамериканские Игры)

Соревновательное Тестирование – если не предусмотрено иначе по правилам Международной Федерации или другой релевантной Антидопинговой Организации, Соревновательное Тестирование – это тестирование, когда Спортсмен выбирается для его проведения в связи с участием в конкретном Соревновании.

Международный Стандарт – стандарт принятый ВАДА в поддержку Кодекса. Соответствие Международному Стандарту (в противоположность альтернативному) должно быть важным фактором при определении того, была та или иная процедура проведена должным образом.

Маркер – компонент, группа компонентов или биологических параметров, которые свидетельствуют о применении Запрещенной Субстанции или Запрещенного Метода.

Метаболит – любая субстанция получившаяся в процессе биотрансформации.

Национальная Антидопинговая Организация – структура(ы), уполномоченная в своей стране для разработки и принятия антидопинговых правил, сбора Проб, обработки результатов тестирования, проведения слушаний, все – на национальном уровне. Если компетентные власти данной страны не решили иначе, такой структурой является Национальный Олимпийский Комитет, или назначаемая им структура.

Национальный Олимпийский Комитет – организация, признанная МОК. Национальный Олимпийский Комитет может означать также Национальную спортивную Конфедерацию, в тех странах, где функции Национального Олимпийского Комитета по проведению антидопинговых мероприятий возлагаются на Национальную спортивную Конфедерацию.

Внесоревновательное тестирование – допинг-контроль, не являющийся Соревновательным.

Персона – физическое лицо, либо организация, либо другая структура

Запрещенный Список – список, идентифицирующий Запрещенные Субстанции и Запрещенные Методы.

Запрещенный Метод – Любой метод, обозначенный таковым в Запрещенном Списке.

Запрещенная Субстанция – любая субстанция, обозначенная таковой в Запрещенном Списке.

Публичное обнародование – раскрытие или распространение информации среди широкой публики, или среди персон, не входящих в число персон, уполномоченных быть извещенными раньше в соответствии со Статьей 14.

Проба – любой биологический материал, собираемый с целью проведения Допинг-Контроля.

Заинтересованные Стороны – различные структуры, подписавшие Кодекс и согласившиеся соблюдать изложенные в нем принципы и правила, включая МОК, МПК, другие крупные спортивные организации, ответственные за проведение Тестирований во время своих соревнований, ВАДА, Международные Федерации и Национальные Антидопинговые Организации.
Тестирование – следующие части процесса допинг-контроля: планирование, сбор Проб, обращение с пробами, транспортировка Проб в Лабораторию.

Использование – применение, съедание, инъекции и потребление любым другим способом чего бы то ни было, относящегося к Запрещенным Субстанциям и Запрещенным Методам.

ВАДА – Всемирное Антидопинговое Агентство.

3.2. Термины и определения из Международных Стандартов для Лабораторий:

Порция – Часть Пробы биологической жидкости (напр., мочи, крови и т.д.) или ткани (волосы, ногти), полученной от Спортсмена, и используемой для тестирования.

Цепочка Защиты – Документированная последовательность людей, обладавших (державших в руках) Пробой или ее Порциями. В Цепочке Защиты в письменном виде указывается дата, место, предпринятые действия и имя или инициалы сотрудника, работавшего с Пробой или ее Порцией.
Процедура Подтверждения – аналитическая процедура для идентификации присутствия определенной Запрещенной Субстанции в Пробе. Процедура Подтверждения также может применяться для определения количества Запрещенной Субстанции, превышающего пороговое, или для вычисления концентрации Запрещенной Субстанции в Пробе.

Гибкая Аккредитация – Разрешение, выдаваемое Лаборатории на модификацию различных процедур и методов, без привлечения национальной аккредитационной структуры.

Средняя Точность – Разброс в результатах, наблюдаемый, когда происходит изменение различных факторов (время, оборудование, оператор) в Лаборатории.

Лаборатория – лаборатория, применяющая различные методы и процессы для выявления и вычисления субстанций из Запрещенного Списка в моче и других биологических Пробах.

Лабораторный Пакет Документации – материалы, предоставляемые Лабораторией в подтверждение Неблагоприятного Результата Анализа, как это описано в  Техническом документе ВАДА TD2003LDOC.

Несоответствие – невыполнение установленных требований.

Непороговая Субстанция – субстанция из Запрещенного Списка, обнаружение которой в любом количестве рассматривается как нарушение антидопинговых правил.

Эталонный Материал – материал или субстанция с постоянными свойствами, который может быть использован для калибровки оборудования или оценки измерительного метода.

Эталонный Набор – набор проб известного происхождения, который может использоваться для идентификации неизвестной субстанции.

Приостановка – статус Лаборатории, временно лишенной аккредитации ВАДА из-за Несоответствий с ISO/IEC 17025 или Международными Стандартами для Лабораторий ВАДА.

Аннулирование – статус Лаборатории, лишенной аккредитации ВАДА из-за Несоответствий с ISO/IEC 17025 или Международными Стандартами для Лабораторий ВАДА.

Пороговая Субстанция – субстанция из Запрещенного Списка, обнаружение которой в количестве, превышающем предельно допустимое, рассматривается как нарушение антидопинговых правил.

Ответственная Инстанция – организация, ответственная за сбор, транспортировку и проведение тестирований, как в Соревновательный, так и во Внесоревновательный период. Ответственной Инстанцией могут быть МОК, ВАДА, Международная Федерация, национальная спортивная организация, Национальная Антидопинговая Организация, Национальный Олимпийский Комитет, оргкомитет крупного Спортивного События и другие организации, признавшие Кодекс.

Скрининг Процедура – аналитическая процедура, которая проводится с целью идентификации тех Проб, которые предположительно содержат Запрещенную Субстанцию, ее Метаболит, или Маркер или Метод, и которые требуют дополнительного подтверждающего тестированию.
ЧАСТЬ ВТОРАЯ: ТРЕБОВАНИЯ ДЛЯ АККРЕДИТАЦИИ ЛАБОРАТОРИЙ И ОПЕРАЦИОННЫЕ СТАНДАРТЫ

4.0 Требования для аккредитации ВАДА
4.1 Начальная аккредитация ВАДА
Этот раздел содержит требования для получения Лабораторией начальной аккредитации ВАДА. Все из этих требований должны быть выполнены для получения аккредитации. Соответствие некоторым из этих требований Лаборатория должна продемонстрировать в течение периода апробации, соответствие же другим будет проверяться во время аудита (5.1, 5.2, 5.3)

4.1.1 ISO/IEC 17025

Аккредитация Лабораторий должна проводиться уполномоченными национальными структурами, которые в первую очередь обязаны проверить соответствие Лаборатории требованиям ISO/IEC 17025 в применении к антидопинговым Лабораториям (раздел 5). Аккредитация ISO/IEC 17025

Должна быть получена перед получением аккредитации ВАДА.

4.1.2 Письмо поддержки

Лаборатория должна предоставить письмо поддержки от соответствующей властной структуры своей страны, ответственной за национальную антидопинговую программу, если таковая существует, или же аналогичное письмо от Национального Олимпийского Комитета или Национальной Антидопинговой Организации. Аналогичные письма от международных спортивных организаций, например, Международных Федераций, также могут прилагаться. Письмо поддержки должно содержать как минимум следующие пункты:

· Гарантии ежегодной финансовой поддержки минимум на три года

· Гарантии необходимого ежегодного количества Проб минимум на 3 года

· Гарантии обеспечения необходимым оборудованием

Если Лаборатория как организация связана с какими-либо головными организациями, должно быть предоставлено письмо поддержки из головных организаций, в котором должна содержаться следующая информация:

· Документация, касающаяся административной поддержки Лаборатории
· Финансовая поддержка, если это необходимо

· Поддержка исследовательской деятельности

· Гарантии обеспечения необходимым оборудованием

4.1.3 Этический Кодекс
Лаборатория должна подписать Этический Кодекс (Приложение В) и соблюдать его положения.

4.1.4 Квалификационная программа

В течение пробационного периода Лаборатория должна успешно проанализировать минимум 4 квалификационных набора, в каждом из которых должно содержаться минимум 5 проб.

Последняя проверка перед аккредитацией должна установить как научную компетенцию Лаборатории, так и ее возможность работать с большим количеством Проб.

4.1.5 Обмен знаниями

Во время пробационного периода Лаборатория должна продемонстрировать свое намерение и способность делиться знаниями с другими Лабораториями, аккредитованными ВАДА. Подробнее об этом говорится в Этическом Кодексе (Приложение В).

4.1.6. Исследовательская деятельность

Лаборатория должна показать, что в ее бюджете предусмотрены расходы на исследования и новые разработки в области антидопинга, размер которых должен составлять как минимум 7% от ежегодного бюджета для первого трехлетнего срока. Такие исследования могут проводиться как самостоятельно, так и в сотрудничестве с другими аккредитованными Лабораториями или другими исследовательскими организациями.

4.1.7 Начальная аккредитация лабораторий, имеющих аккредитацию МОК.

Лаборатории, аккредитованные МОК в 2003 г. и успешно прошедшие совместную ре-аккредитационную проверку МОК/ВАДА в 2003 г. получат аккредитацию ВАДА в 2004 г. Требования МСЛ полностью вступят в силу 1 января 2004 г. Аккредитации Лабораторий, не прошедшие ре-аккредитацию МОК/ВАДА, будут приостановлены или отменены в соответствии Разделом 6.4. Лаборатории, обращавшиеся за аккредитацией МОК, но не получившие ее, будут проходить период апробации в соответствии с МСЛ.

4.2 Продление аккредитации ВАДА.

В данном разделе описываются специфические требования для ре-аккредитации Лабораторий.

4.2.1 Аккредитация ISO/IEC 17025

Лаборатория должна представить документ о действительной аккредитации, выданный национальной структурой, ответственной за аккредитацию ISO/IEC 17025,  в котором засвидетельствовано соответствие Лаборатории требованиям ISO/IEC 17025 в применении к антидопинговым Лабораториям (раздел 5).

4.2.2 Гибкая аккредитация

Лаборатории, аккредитованные ВАДА, могут использовать новые или модифицировать старые научные методы, не утвержденные структурой, выдавшей этой Лаборатории аккредитацию ISO/IEC 17025. Любой аналитический метод или процедура должны быть тщательно отобраны и валидированы и включены в арсенал средств Лаборатории во время следующего аудита, если его использование продолжается.

4.2.3 Письмо поддержки

Лаборатория должна предоставить новое письмо поддержки от соответствующей властной структуры своей страны, ответственной за национальную антидопинговую программу, если таковая существует, или же аналогичное письмо от Национального Олимпийского Комитета или Национальной Антидопинговой Организации в те годы, когда проходит ре-аккредитация ISO. Аналогичные письма от международных спортивных организаций, например, Международных Федераций, также могут прилагаться. Письмо поддержки должно содержать как минимум следующие пункты:

· Гарантии ежегодной финансовой поддержки минимум на три года

· Гарантии необходимого ежегодного количества Проб минимум на 3 года

· Гарантии обеспечения необходимым оборудованием

Если Лаборатория как организация связана с какими-либо головными организациями, письмо поддержки из этих организаций должно обновляться каждый год, когда лаборатория проходит ре-аккредитацию ISO. В письме должна содержаться следующая информация:

· Документация, касающаяся административной поддержки Лаборатории
· Финансовая поддержка, если это необходимо

· Поддержка исследовательской деятельности

· Гарантии обеспечения необходимым оборудованием

4.2.4 Минимальное количество тестируемых образцов.

По запросу ВАДА лаборатория должна периодически подготавливать отчет о всех результатах тестирования в формате, определяемом ВАДА
Для подтверждения квалификации лаборатории, аккредитованные ВАДА, должны проводить анализы на допинг минимум 1500 проб в год, предусмотренных Ответственной Инстанцией. Если Лаборатория не проведет минимально требуемое количество анализов, ее аккредитация будет приостановлена или аннулирована, в зависимости от обстоятельств.

4.2.5 Квалификационная программа

Лаборатории должны успешно участвовать в квалификационных программах, проводимых ВАДА.

4.2.6 Уведомление

Лаборатория обязана одновременно информировать ВАДА и соответствующую Международную Федерацию обо всех случаях Неблагоприятных Результатов Анализа, о которых было доложено Ответственной Инстанции. Уведомление должно проходить в соответствии с правилами конфиденциальности Кодекса.

4.2.7 Этический Кодекс
Лаборатории обязаны представить документы о соответствии требованиям Этического Кодекса (Приложение В) для Лабораторий аккредитованных ВАДА. Директор Лаборатории должен подписывать письмо о соответствии каждый год.

4.2.8 Обмен знаниями

Лаборатория должна продемонстрировать свое намерение и способность делиться знаниями с другими Лабораториями, аккредитованными ВАДА. Подробнее об этом говорится в Этическом Кодексе (Приложение В).

4.2.9 Исследовательская деятельность

Лаборатория должна выполнять трехлетний план по проведению исследований и новым разработкам в области Допинг-Контроля и придерживаться бюджета, предусмотренного для этих целей.

Лаборатория должна публиковать документы о результатах исследований. Такие документы должны предоставляться ВАДА по запросу.

4.3. Специальные требования во время крупных Спортивных Событий
Во время Олимпийских Игр и других крупных Спортивных Событий ресурсов аккредитованной Лаборатории может оказаться недостаточно. Это может потребовать перебазирования Лаборатории, увеличения персонала или приобретения дополнительного оборудования. За выполнение дополнительных требований несет ответственность директор аккредитованной Лаборатории.

4.3.1 Сопутствующие требования для аккредитованных Лабораторий
Если Лаборатории требуется переместиться или расширить сферу деятельности, Лаборатория должна продемонстрировать действующую аккредитацию ISO/IEC 17025 в применении к антидопинговым Лабораториям в отношении к новой сфере деятельности.

Любые методы или оборудование для новой деятельности, не использовавшиеся ранее, должны быть валидированы прежде чем будет проведен аккредитационный аудит нового вида деятельности. Все изменения к ранее использовавшимся методам и процедурам также должны быть валидированы перед аудитом.

4.3.2 Персонал

Лаборатория должна извещать ВАДА о старшем персонале, временно работающем в лаборатории. Директор Лаборатории ответственен за квалификацию работающего в Лаборатории персонала. Особое внимание должно уделяться соблюдению Этического Кодекса и конфиденциальности.

4.3.3 Проверка квалификации

ВАДА может по своему усмотрению предоставить Лаборатории пробы для анализа с целью проверки квалификации. Такие пробы должны анализироваться теми же методами, что и Пробы, поставляемые Ответственной Инстанцией. Эта процедура может быть частью аудита ISO/IEC 17025 проводимого совместно с национальной структурой, ответственной за аккредитацию. Допущенные ошибки будут рассматриваться ВАДА при решении об аккредитации Лаборатории.

Такое проверочное тестирование должно охватывать весь дополнительный персонал, принятый на работу на время крупного Спортивного События. Проверочные Пробы должны анализироваться теми же методами, которые будут применяться при анализа Проб во время Спортивного События.

4.3.4 Отчет

Лаборатория должна документировано подтвердить конфиденциальность отчета о результатах тестирования.

5.0 Применение стандартов ISO 17025 к анализу проб на допинг

5.1 Введение и описание

Данный раздел документа содержит специфические стандарты для Лабораторий по Допинг-Контролю. Проведение тестирования рассматривается в контексте стандартов ISO 9001:2000. Содержание можно разделить на три основных части:

· Аналитические и технические процессы

· Процессы организации

· Процессы поддержки

Там где возможно данное приложение следует формату документа ISO 17025.

5.2 Аналитические и технические процессы

5.2.1 Получение Проб
5.2.1.1 Пробы могут быть получены любым способом авторизованным

 Международными Стандартами для Тестирования.

5.2.1.2 Контейнер для транспортировки вначале должен быть проверен и

 любые несоответствия должны быть зафиксированы.

5.2.1.3 Сопроводительная записка должна содержать имя и подпись 

ответственного за сопровождение Проб, дату и время получения Проб, а также имя и подпись представителя Лаборатории, принявшего Пробы.

5.2.2 Обращение с Пробами
5.2.2.1 Лаборатория должна иметь систему безошибочной идентификации

Проб и соотнесения каждой пробы с сопроводительным документом или другую внешнюю Цепочку Защиты.

5.2.2.2 В Лаборатории должна иметься внутренняя Цепочка Защиты для

учета и идентификации Проб с момента их получения до момента сдачи. Все процедуры должны соотноситься с принципами, представленными в Техническом Документе ВАДА для Цепочек Защиты Лаборатории (TD2003LCOC).

5.2.2.3 Лаборатория должна документально зафиксировать все условия в 

момент приема Проб, которые могли бы повлиять на сохранность Проб. Например, следующие нарушения должны быть зафиксированы:

· Очевидно, что проба была вскрыта

· Проба не опечатана во время приема

· Проба поступила без идентификационной формы, или эта форма не заполнена

· Идентификационный номер на емкости и на форме не совпадают

· Объем Пробы слишком мал

5.2.2.4 Лаборатория должна известить Ответственную Инстанцию о

нарушениях, и ждать дальнейших указаний относительно того, анализировать ли такую Пробу.

5.2.2.5 Лаборатория должна сохранять Пробы (в том числе с нарушениями) 

в течение минимум двух недель после того, как Ответственная Инстанция получит извещение. Пробы должны храниться в надлежащих условиях.

5.2.2.6 Пробы с Неблагоприятным Результатом Анализа должны

 храниться в Лаборатории минимум 3 месяца после того, как Ответственная Инстанция получит заключительный отчет об анализе (либо пробы А, либо пробы Б). Проба должны храниться в надлежащих условиях в течение долгого срока хранения.

5.2.2.7 Если Лаборатория знает что какая-либо Проба сомнительна или 

спорна, такая проба должна сохраняться в надлежащих условиях до решения всех споров, так же, как и все записи, касающиеся анализа данной Пробы.

5.2.2.8 Лаборатория должна следовать инструкциям по хранению и 

передаче Проб или Порций.

5.2.2.9 При передаче Пробы или ее части в другую Лабораторию, 

Лаборатория должна позаботиться о защите информации.

5.2.3 Подготовка Порций для тестирования

5.2.3.1 В Лаборатории должна поддерживаться внутренняя Цепочка

Защиты для учета и идентификации всех Порций с момента их приготовления. Все процедуры должны соотноситься с принципами, представленными в Техническом Документе ВАДА для Цепочек Защиты Лаборатории (TD2003LCOC).

5.2.3.2 Перед вскрытием емкости с Пробой, следует убедиться в 

нетронутости Пробы (сохранность печати и т.п.), после чего задокументировать такую проверку.

5.2.3.3 Необходимо обеспечить отсутствие риска загрязнения Пробы или 

Порции при подготовке Порций для Скрининг Процедуры или Процедуры Подтверждения.

5.2.4 Тестирование


5.2.4.1 Предварительное тестирование мочи

5.2.4.1.1 В Лаборатории должно иметься письменное руководство с

описанием процедур и критериев проведения предварительного тестирования Проб.

5.2.4.1.2 Лаборатория должна зафиксировать любые необычные

характеристики мочи – например, цвет, запах, пенистость – и занести это в отчет для Ответственной Инстанции.

5.2.4.1.3  В качестве предварительных параметров тестирования

Пробы А Лаборатория должна измерить рН и удельную массу мочи. Другие тестирования могут проводиться по запросу Ответственной Инстанции, утвержденному ВАДА.


5.2.4.2 Проверочное тестирование мочи

5.2.4.2.1 Скрининг Процедура призвана обнаружить Запрещенную

Субстанцию, или ее Метаболит, или Маркер Использования Запрещенной Субстанции или Запрещенного Метода, включенных в Запрещенный Список, с помощью научно валидированных методов проверки.

5.2.4.2.2. Скрининг Процедура должна выполняться с помощью

валидированного метода, который предназначен для данной субстанции или метода. Критерием для признания результатов проверки и возможности проведения дальнейшего тестирования образца служит научная валидность метода.

5.2.4.2.3 Все проверочные анализы должны помимо Проб должны

включать позитивный и негативный контрольные образцы.

5.2.4.2.4 В случаях, когда критерием Неблагоприятного

Результата Анализа служит превышение какой-либо субстанцией допустимого порога, должны применяться соответствующие процедуры. Скрининг Процедуры не являются необходимыми для Пороговых Субстанций для соответствия требованиям погрешности и определения количества.


5.2.4.3 Подтверждающее тестирование мочи

Все Подтверждающие Процедуры должны быть документированы, и отвечать соответствующим требованием погрешности (см. TD2003IDCR). Задача Подтверждающей Процедуры – увеличить определенность идентификации и/или повысить точность определения количества и исключить технические дефекты Скрининг Процедуры. Поскольку задачей подтверждающего анализа является накопление дополнительной информации о неблагоприятном анализе, селективность (разрешающая способность) Подтверждающей Процедуры должна быть выше, чем у Скрининг Процедуры.

5.2.4.3.1 Подтверждение Пробы А

5.2.4.3.1.1 Предположительное обнаружение в процессе

Скрининг Процедуры Запрещенной Субстанции, или ее Метаболита, или Маркера Использования Запрещенной Субстанции или Запрещенного Метода, включенных в Запрещенный Список, должно быть подтверждено. Для этого берется вторая Порция, взятая из Пробы А.

5.2.4.3.1.2 При подтверждении наличия Запрещенной

Субстанции, или ее Метаболита, или Маркера Использования Запрещенной Субстанции или Запрещенного Метода, включенных в Запрещенный Список, в Пробе используется масс-спектроментрия либо вместе с газовой, либо вместе с жидкостной хроматографией. ГХ/МС или ЖХ/МС могут использоваться как в Скрининг, так и в Подтверждающей Процедурах.

5.2.4.3.1.3 Для подтверждения Использования запрещенных

протеинов, пептидов, миметиков и аналогов Маркеров может применяться иммуно-ферментный анализ. Если при проверке использовался иммуно-ферментный анализ, то в иммуно-ферментном анализе при подтверждении должна использоваться другая процедура или распознаваться должен другой эпитоп.

5.2.4.3.1.4. Лаборатория должна определить обстоятельства,

при которых требуется проведение повторного подтверждения для Пробы А. Каждое повторное подтверждение должно документироваться и проводиться с использованием новой Порции.

5.2.4.3.1.5 Лаборатория не обязана подтверждать наличие

каждой Запрещенной Субстанции, выявленной при Скрининг Процедуре. Решение о том, следует ли проводить подтверждение, принимается совместно с Ответственной Инстанцией, и решение это документируется.



5.2.4.3.2 Подтверждение Пробы Б

5.2.4.3.2.1 В тех случаях, когда по запросу требуется

подтверждение наличия Запрещенной Субстанции, или ее Метаболита, или Маркера Использования Запрещенной Субстанции или Запрещенного Метода, включенных в Запрещенный Список, в Пробе Б, анализ Пробы Б должен проводиться как можно скорее, и должен быть завершен не позднее, чем через 30 дней после того, как в Проба А даст Неблагоприятный Результат Анализа.

5.2.4.3.2.2 Подтверждение Пробы Б должно проходить в той же

Лаборатории, в которой проводилось подтверждение Проба А. Анализ Пробы Б могут проводить те же лица, которые проводили анализ Пробы А.

5.2.4.3.2.3 Чтобы Неблагоприятный Результат Анализа
Пробы А считался валидным, анализ Пробы Б должен подтвердить его. Среднее значение содержания Пороговой Субстанции в Пробе Б должно превышать установленный порог, однако погрешность в концентрации при анализе Пробы Б не должна приниматься во внимание, при определении того, превышен ли порог.

5.2.4.3.2.4 На подтверждении Пробы Б в соответствии с

требованием Кодекса должны быть приглашены Спортсмен или его представитель, представитель структуры, ответственной за сбор Проб или обработку результатов, представитель Национального Олимпийского Комитета, национальной спортивной федерации, Международной Федерации и переводчики.

При отсутствии всех вышеперечисленных Персон, 

Ответственная Инстанция или Лаборатория должны назначить понятых (случайных свидетелей) для засвидетельствования того, что емкость с Пробой Б не повреждена и что идентификационные номера на емкости и в документации совпадают.

Директор Лаборатории может ограничить количество присутствующих в Контрольной Зоне Лаборатории в целях обеспечения безопасности.

Директор Лаборатории имеет право удалить Спортсмена или его представителя, если он мешает проводить тестирование. О поведении, результатом которого стало удаление, следует известить Ответственную Инстанцию. Такое поведение может впоследствии быть расценено как вмешательство.

5.2.4.3.2.5 Первая Порция должна быть взята из оригинальной

Пробы Б. Новая Порция Пробы А также может быть протестирована вместе с Пробой Б, но это не является обязательным.

5.2.4.3.2.6 Лаборатория должна определить обстоятельства, 

при которых требуется проведение повторного подтверждения для Пробы Б.

5.2.4.3.2.7 Если анализ Пробы Б не подтверждает результаты 

анализа Пробы А, проба считается негативной, и об этом извещается Ответственная Инстанция.

5.2.4.4 Альтернативный биологический материал для проверочного и 

подтверждающего тестирования.

5.2.4.4.1 Если не оговорено иначе, все описанные процедуры 

проводятся с Пробами мочи. Анализы крови, плазмы и сыворотки могут проводиться только при определенных обстоятельствах. Специальные требования к тестированию этих материалов не включены в данный обзор и будут опубликованы отдельно.

5.2.4.4.2 Любое тестирование волос, ногтей, слюны и других 

биологических материалов не может использоваться для опровержения Неблагоприятного Результата Анализа мочи.

5.2.5 Обработка результатов


5.2.5.1 Проверка результатов

5.2.5.1.1 Минимум двое официальных ученых должны провести 

независимую проверку всех Неблагоприятных Результатов Анализа, прежде чет будет подготовлен отчет. Процесс проверки должен быть документирован.

5.2.5.1.2 Как минимум проверка должна включать в себя следующее:

· Документация Цепочки Защиты
· Дата предварительного анализа мочи

· Валидность данных, полученных в результате Скрининг и Подтверждающей Процедур, и вычислений

· Данные контроля качества

· Полнота сопроводительной документации

5.2.5.1.3 В случае если Неблагоприятный Результат Анализа 

признан недействительным, причина(ы) этого должны быть документированы.

5.2.6 Документация и отчетность

5.2.6.1 Лаборатория должна разработать четкие процедуры документации 

для ведения подробного учета анализа всех Проб.  В случае Неблагоприятного Результата Анализа, учетная запись должна содержать данные, необходимые для обоснования сделанного заключения (в соответствии с TD2003LDOC). Общие требования таковы, что запись должна быть такой, чтобы в отсутствии ученого, проводившего анализ, другой специалист смог бы сказать, какие именно тестирования проводились и проинтерпретировать данные.

5.2.6.2 Каждая стадия тестирования должна быть прослеживаемой 

персоналом, проводящим тестирование.

5.2.6.3 Существенные расхождения с предписанной процедурой должны 

документироваться в учетной записи.

5.2.6.4 При инструментальных методах анализа все операционные 

параметры должны быть внесены в учетную запись.

5.2.6.5 Отчет о результатах анализа Пробы А должен быть готов в течение 

10 дней после получения Пробы. На некоторых соревнованиях этот срок может быть сокращен и определен по договоренности между Лабораторией и Ответственной Инстанцией.

5.2.6.6 Сертификат анализа, или отчет о тестировании помимо пунктов, 

предусмотренных ISO 17025 должен включать в себя следующее:

· Идентификационный номер Пробы
· Идентификационный номер Лаборатории (если он есть)

· Статус тестирования (Соревновательное/Внесоревновательное)

· Название соревнования и/или вида спорта

· Дата получения Пробы
· Дата отчета

· Тип Пробы (моча, кровь и т.д.)

· Результаты анализа

· Подпись лица, ответственного за анализ

· Другая информация, предписанная Ответственной Инстанцией

5.2.6.7 При обнаружении Непороговой Запрещенной Субстанции измерять 

и вносить в отчет ее концентрацию не требуется. Следует указать только название Запрещенной Субстанции, или ее Метаболита, или Маркера Использования Запрещенной Субстанции или Запрещенного Метода, обнаруженных в Пробе.

5.2.6.8 Для Пороговой Субстанции Лаборатория должна внести в

отчет ее концентрацию, с учетом погрешности измерений. Оценка погрешности в отчете содержаться не должна.

5.2.6.9 В Лаборатории должны быть предусмотрены процедуры

представления мнений и интерпретаций. Мнение или интерпретация могут быть включены в отчет. Обоснование для мнения должно быть документировано.

Замечание: Мнение или интерпретация могут содержать рекомендации по использованию результатов, информацию, относящуюся к фармакологии, метаболизму и фармакокинетике субстанции и др.

5.2.6.10 Отчет о тестировании, пробы с Неблагоприятным Результатом 

Анализа, должен быть направлен не только Ответственной Инстанции, но и одновременно в ВАДА и соответствующую Международную Федерацию. Все отчеты должны соответствовать требованиям конфиденциальности, изложенным в Кодексе.

5.2.6.11 Ежеквартально Лаборатория должна отправлять в ВАДА отчет (в 

форме, установленной ВАДА) со сводкой результатов всех тестирований, проведенных Лабораторией. Никакой информации, связанной с результатами тестирований конкретных Спортсменов, в отчете быть не должно. Отчет должен содержать сводку обо всех Пробах, непригодных для тестирования с указанием причины негодности.

5.2.6.12 Лабораторный Пакет Документации должен содержать материалы, 

указанные в Техническом Документе ВАДА «Лабораторный Пакет Документации».

5.2.6.13 Все Лаборатории, участвующие в Допинг-Контроле, должные 

строго соблюдать конфиденциальность в своей деятельности. Должны быть предприняты экстра меры по безопасности и неразглашению имени Спортсмена.

5.2.6.13.1 Ответственная Инстанция может запрашивать

 информацию только в письменном виде.

5.2.6.13.2 Недопустимо сообщать по телефону о Неблагоприятном 

Результате Анализа.

5.2.6.13.3 По факсимильной связи информацию можно посылать 

только в случае, если принимающий факс-аппарат надежно проверен на безопасность, и предприняты все меры для исключения того, что сообщение может быть послано по неправильному номеру.

5.2.6.13.4 Незашифрованные сообщения по электронной почте 

запрещается использовать для сообщений и обсуждений Неблагоприятного Результата Анализа, если в них упоминается имя Спортсмена, или его имя может быть установлено. По запросу ВАДА Лаборатория должна предоставить любую информацию, связанную с проведением Программ Мониторинга, как это предусмотрено в Статье 4.5 Кодекса.

5.3 Процессы управления качеством

5.3.1 Организация
5.3.1.1 В терминах ISO/IEC 17025, Лаборатория должна считаться 

испытательной (а не калибровочной)

5.3.1.2 Научный Директор Лаборатории исполняет обязанности 

Исполнительного Директора (если не предусмотрено иначе).

5.3.2 Политика Качества

5.3.2.1 Политика Качества и ее осуществление должны соответствовать 

требованиям ISO/IEC 17025 Система Управления Качеством и должна включать в себя руководство по качеству, описывающее систему качества.

5.3.2.2 Один штатный сотрудник должен быть назначен на должность 

Менеджера по качеству, и должен нести ответственность за соблюдение норм качества.

5.3.3 Управление Документацией

Управление документацией должен отвечать требованиям  ISO/IEC 17025 Раздел 4.3 Управление Документацией.

5.3.3.1 Директор Лаборатории, или назначаемое им должностное лицо, 

должны утвердить руководство по качеству и другие документы, используемые штатом при проведении тестирований.

5.3.3.2 Система Управления Качеством должна предусматривать

включение содержания Технических Документов ВАДА в соответствующие руководства в соответствующие сроки. Также должен быть проведен и документирован тренинг. Если это невозможно, подается письменный запрос в ВАДА о продлении данного срока.

5.3.4 Рассмотрение запросов, тендеров и контрактов

Рассмотрение юридических документов или договоров касательно проведения тестирований должно соответствовать требованиям Раздела 4.4 ISO/IEC 17025.

Лаборатория должна информировать Ответственную Инстанцию касательно перечня методов анализа, которые будут использоваться при тестировании Проб.

5.3.5 Субподряды по анализам

Лаборатории, аккредитованные ВАДА, должны выполнять всю работу усилиями собственного персонала и на своем оборудовании. Если же требуется применение какой-либо особой технологии, недоступной для Лаборатории, Лаборатория может передать Пробу для анализа в другую лабораторию, аккредитованную ВАДА, которая имеет возможности для выполнения данной работы.

В исключительных обстоятельствах ВАДА может дать разрешение на субподряд по выполнению какой-либо части работы. В таких случаях за качество, и за Цепочку Защиты ответственность несет Директор Лаборатории, аккредитованной ВАДА.

5.3.6 Снабжение


5.3.6.1 Химикаты и реагенты

Химикаты и реагенты должны быть подходящими для конкретных целей и с приемлемой степенью очистки. Документы, удостоверяющие качество реагентов, должны прилагаться к документации системы качества.

В случае если требуемые реагенты, Эталонные Материалы или Эталонные Наборы очень сложно достать, например, для количественных методов анализа, срок годности раствора может быть продлен, если в соответствующих документах указано, что за это время значимой порчи данного раствора не произойдет.

5.3.6.2 Удаление отходов должно проводиться в соответствии с 

национальными законами и нормами. Это касается биологически опасных материалов, химикатов, контрольных субстанций и радиоизотопов.

5.3.6.3 Должны строго соблюдаться меры безопасности и 

предосторожности, чтобы не нанести вреда штату, другим людям и окружающей среде.

5.3.7 Обслуживание клиентов

5.3.7.1 Услуги клиентам предоставляются в соответствии с Разделом 4.7 

ISO/IEC 17025.

5.3.7.2 Контакты с ВАДА
5.3.7.2.1 Директор Лаборатории, или назначенное им должностное 

лицо должны:

· Обеспечить адекватную коммуникацию

· Информировать ВАДА о всех необычных обстоятельствах при проведении тестирования, например о возможном Использовании новых субстанций

· Предоставлять полную и своевременную объяснительную информацию по запросу ВАДА

5.3.7.3 Контакты с Ответственной Инстанцией
5.3.7.3.1 Директор Лаборатории обязан хорошо знать правила 

Ответственной Инстанции и Запрещенный Список. При необходимости Ответственная Инстанция и/или федерации должны предоставить соответствующие правила.

5.3.7.3.2 Директор Лаборатории должен тесно взаимодействовать с 

Ответственной Инстанцией. Такое взаимодействие может включать в себя следующее:

· Контакты с Ответственной Инстанцией по поводу любого значимого вопроса, касающегося тестирования, или необычных обстоятельств, возникших в процессе тестирования.

· Действия без предубеждений относительно национальной принадлежности Ответственной Инстанции.

· Предоставление полной и своевременной объяснительной информации по запросу Ответственной Инстанции, или в случаях, когда существует возможность разночтений отчета об анализе.

· Предоставление данных и/или свидетельств по любому результату тестирования или отчету, как предусмотрено в административных или арбитражных процедурах.

· Ответ на любые замечания или жалобы Ответственной Инстанции касательно деятельности Лаборатории.

5.3.7.3.3 Лаборатория должна обеспечивать свое соответствие

требованиям и замечаниям, предъявляемым Ответственной Инстанцией. Требования и замечания ответственной инстанции должны быть документально включены в систему контроля качества Лаборатории где это возможно.

5.3.7.3.4 Лаборатория должна разработать систему мониторинга 

ключевых показателей деятельности Лаборатории, как это предусмотрено ISO 17025

5.3.8 Жалобы

Жалобы рассматриваются в соответствии с Разделом 4.8 ISO 17025.

5.3.9 Контроль несогласующегося тестирования

5.3.9.1 Лаборатория должна разработать меры и процедуры, которые 

следует применять в случае, если любой аспект проведения тестирования или результат тестирования не согласуется с установленными процедурами.

5.3.9.2 Документация по любому случаю несоответствия должна входить в

 отчет о тестировании.

5.3.10 Корректирующие действия

Корректирующие действия должны осуществляться в соответствии с Разделом 4.10 ISO 17025.

5.3.11 Превентивные действия

Превентивные действия должны осуществляться в соответствии с Разделом 4.11 ISO 17025.

5.3.12 Учет записей


5.3.12.1 Технические записи

5.3.12.1.1 Аналитические записи на отрицательные Пробы, включая 

документацию по Цепочке Защиты, и медицинскую информацию, должны храниться в безопасности в течение двух (2) лет. Соответствующие записи по Пробам с различными несоответствиями, и Пробам, непригодным для тестирования, должны храниться в безопасности в течение минимум двух (2) лет.

5.3.12.1.2 Аналитические записи на Пробы с Неблагоприятным 

Результатом Анализа должны храниться в безопасности в течение пяти (5) лет, если иначе не предписано Ответственной Инстанцией или контрактом.

5.3.12.1.3 «Сырые материалы» по всем результатам анализа должны 

храниться в безопасности в течение пяти (5) лет

5.3.13 Внутренний Аудит

5.3.13.1 Внутренний аудит должен проводиться в соответствии с 

требованиями, изложенными в Разделе 4.13 ISO 17025.

5.3.13.2 Ответственность за проведение внутреннего аудита может быть 

поделена между персоналом, при условии, что любой сотрудник не будет проверять свой участок.

5.3.14 Анализ со стороны руководства

5.3.14.1 Анализ со стороны руководства должен отвечать требованиям, 

изложенным в Разделе 4.14 ISO 17025.

5.3.14.2 Время от времени ВАДА будет публиковать специальные 

технические рекомендации в Технических Документах. Применение рекомендаций, изложенных в Технических Документах является обязательным.

Технические Документы заменяют предыдущие публикации на эту же тему. Действующим будет считаться документ, дата выхода которого наиболее близка дате приема Пробы.

5.4 Средства обеспечения деятельности
5.4.1 Общие средства

Общие средства должны соответствовать ISO 17025.

5.4.2 Персонал
5.4.2.1 Каждый сотрудник должен иметь личный файл, доступный для 

аудиторов. Файл должен содержать копии резюме сотрудника или свидетельства о его квалификации, описание его обязанностей и документацию по начальному и текущему тренингах. Лаборатория должна соблюдать конфиденциальность по вопросу персональной информации.

5.4.2.2 Каждый сотрудник должен иметь четкое представление о своих 

обязанностях, включая безопасность Лаборатории, конфиденциальность результатов, протоколы Цепочки Защиты и стандартные операционные процедуры для любых используемых им методов.

5.4.2.3 Директор Лаборатории несет ответственность за то, что каждый ее 

сотрудник прошел соответствующий тренинг и обладает навыками, необходимыми для выполнения своих обязанностей. Сертификация должна быть документирована в персональном файле.

5.4.2.4. Руководить Антидопинговой Лабораторией должен 

квалифицированный Директор с соответствующим образованием, и  обладающий профессиональными, организационными и административными способностями. Требования к Директору Лаборатории:
· Ученая степень или ее эквивалент в области естественных наук или Подготовка сопоставимая с ученой степенью в области одной или более естественных наук.

· Опыт в области анализа биологических материалов по субстанциям, используемым как допинг.

· Подготовка или опыт в правовых аспектах Допинг-Контроля.
5.4.2.5 В штате Антидопинговой Лаборатории должны состоять 

квалифицированные специалисты-ученые, способные проверять полученные данные, контроль качества и оценивать валидность результатов анализа. Требования к персоналу:

· Степень бакалавра или ее эквивалент в области медицинских технологий, химии, биологии или близких естественных наук.

· Опыт в области анализа биологических жидкостей по субстанциям, используемым как допинг.

· Опыт в работе с аналитическими технологиями, такими как хроматография, иммуно-ферментный анализ, газовая хроматография/масс-спектрометрия.

5.4.2.6 Контролирующий персонал должен иметь четкое представление и 

процедурах Контроля Качества; проверять, интерпретировать и делать отчеты о результатах тестирования; строить Цепочку Защиты. Требования к супервайзерам:

· Степень бакалавра или ее эквивалент в области медицинских технологий, химии, биологии или близких естественных наук.

· Опыт в области анализа биологических жидкостей, включая по субстанциям, используемым как допинг.

· Опыт в работе с аналитическими технологиями, такими как хроматография, иммуно-ферментный анализ, газовая хроматография/масс-спектрометрия.

· Способность обеспечить соблюдение процессов управления качеством.

5.4.3 Помещение и условия окружающей среды


5.4.3.1 Контроль внешних условий



5.4.3.1.1 Электрическое снабжение

5.4.3.1.1.1 Лаборатория должна быть обеспечена адекватным 

электрическим снабжением для гарантий бесперебойной работы и сохранности данных.

5.4.3.1.1.2 Все компьютеры и внешние устройства, а также 

средства связи должны быть защищены от перебоев с электрическим снабжение

5.4.3.1.2 В Лаборатории должна иметься техника безопасности в 

письменном виде, которая должна неукоснительно выполняться.

5.4.3.1.3 Хранение контрольных субстанций и обращение с ними 

должно соответствовать национальным законам на этот счет.


5.4.3.2 Безопасность помещения и оборудования

5.4.3.2.1 Лаборатория должна предусмотреть и разработать меры 

безопасности помещения и оборудования.

5.4.3.2.2 Должны быть установлены три уровня доступа:

· Приемная. Начальная зона контроля, за пределы которой люди, не имеющие доступа, могут заходить только в сопровождении.

· Операционные зоны.

· Зоны контроля. Доступ в эти зоны должен проверяться и учитываться.

5.4.3.2.3 Лаборатория должна ограничить доступ в зоны контроля. 

Сотрудник из штата должен быть назначен на должность офицера безопасности. Такой сотрудник должен полностью контролировать доступ в эти зоны.

5.4.3.2.4 Люди, не имеющие доступа, могут входить в контрольные 

зоны только в сопровождении. Те, кому требуется зайти в контрольные зоны (напр., аудиторы, или обслуживающий персонал), получают временный пропуск в такие зоны.

5.4.3.2.5 Желательно иметь отдельную контрольную зону для приема 

Проб и приготовления Порций.
5.4.4 Методы анализа и методы валидации.


5.4.4.1 Выбор методов

Стандартные методы обычно неприменимы для Допинг-Контроля. Лаборатория должна разработать, валидировать и документировать методы для субстанций из Запрещенного Списка и для родственных субстанций. 

5.4.4.1.1 Непороговые Субстанции. От лаборатории не требуется 

сообщать о концентрации Непороговой Субстанции.
Лаборатория должна разработать как часть метода валидации приемлемые стандарты для идентификации Запрещенных Субстанций (см. TD2003IDCR).

Лаборатория должна продемонстрировать, что она способна достигнуть Минимально Требуемых Границ Характеристики (см. TD2003MRPL) используя репрезентативную субстанцию или субстанции, если доступны соответствующие стандарты. Если для идентификации используются Эталонные Наборы, оценка границ распознаваемости для данного метода должна быть установлена по репрезентативной субстанции.

5.4.4.1.2 Пороговые Субстанции. В Лаборатории должны быть 

разработаны методы с приемлемой погрешностью вокруг пороговой концентрации. Такой метод должен как измерять относительную концентрацию, так и идентифицировать Запрещенную Субстанцию, или Метаболит, или Маркер.

5.4.4.1.3 Минимально Требуемые Границы Характеристики (МТГХ). 

Как для Непороговых, так и для Пороговых Субстанций от Лаборатории требуется добиться соответствия минимальным границам характеристики при обнаружении, идентификации и демонстрации того, что концентрация превышает пороговую (если это необходимо) (см. TD2003MRPL).


5.4.4.2 Методы валидации 

5.4.4.2.1 Методы подтверждения для Непороговых Субстанций 

должны быть валидированы. Примерами релевантных факторов для определения того, соответствует ли метод поставленным задачам могут быть:

· Специфичность. Должна быть установлена и документирована способность данного метода обнаруживать только требуемую субстанцию. Необходимо чтобы данный метод позволял разделять компоненты очень близких по структуре субстанций.

· Средняя сходимость результатов. Поскольку результаты для Непороговых Субстанций не количественные, Лаборатория должна установить критерии идентификации Запрещенной Субстанции – то есть чтобы субстанция могла быть многократно обнаруживаема и идентифицируема в концентрации, близкой к МТГХ.

· Устойчивость. Метод должен давать одинаковые результаты в близких условиях анализа. Условия, способные повлиять на результаты, должны контролироваться.

· Перенос. Требуется определить и  поддерживать условия, препятствующие переносу искомой субстанции от образца к образцу при проведении анализа.

· Влияние других субстанций. Метод должен ограничить влияние на искомую субстанцию других веществ, содержащихся в Пробе.

· Стандарты. По возможности при идентификации должны использоваться контрольные стандарты. Если они недоступны, можно пользоваться данными или пробами валидированных Эталонных Наборов.
5.4.4.2.2  Методы подтверждения для Пороговых Субстанций 

должны быть валидированы. Примерами релевантных факторов при определении того, соответствует ли метод поставленным задачам могут быть:

· Специфичность. Должна быть установлена и документирована способность данного метода обнаруживать только требуемую субстанцию. Необходимо чтобы данный метод позволял разделять компоненты очень близких по структуре субстанций.

· Средняя сходимость результатов. Метод должен обеспечивать надежную сходимость результатов при многократных повторениях и при разных операторах ведения анализа. Средняя сходимость результатов при анализе Пороговых Субстанций должна быть документирована.

· Устойчивость. Метод должен давать одинаковые результаты в близких условиях анализа. Условия, способные повлиять на результаты, должны контролироваться.

· Перенос. Требуется определить и  поддерживать условия, препятствующие переносу искомой субстанции от образца к образцу при проведении анализа.

· Влияние других субстанций. Метод должен ограничить влияние на искомую субстанцию других веществ, содержащихся в Пробе.

· Стандарты. По возможности при идентификации должны использоваться контрольные стандарты. Если они недоступны, можно пользоваться данными или пробами валидированных Эталонных Наборов.
· Минимально Требуемые Границы Характеристики (МТГХ). Лаборатория должна продемонстрировать, что она способна обнаруживать репрезентативные компоненты каждого запрещенного класса в концентрациях, приведенных в TD2003MRPL. Лаборатория также должна определить предел распознавания и предел определения количества, если МТГХ близки к этим пределам.

· Линейность должна быть документирована от 50 до 200% пороговой величины, если не указано иначе в Техническом Документе.

5.4.4.3 Оценка погрешности метода

В большинстве случаев идентификации Запрещенной Субстанции, или ее Метаболита, или Маркера достаточно для того, чтобы констатировать Неблагоприятный Результат Анализа. В таких случаях погрешность в соответствии с ISO/IEC 17025 не высчитывается. При идентификации компонента с помощью ГХ/МС или ЖХ/МС применяются количественные методы измерений, что существенно снижает погрешность идентификации.

В случае с Пороговой Субстанцией погрешность должна определяться как в случае идентификации, так и в случае обнаружения того, что концентрация субстанции превышает пороговую.



5.4.4.3.1 Погрешность в идентификации.

Соответствующие аналитические характеристики должны быть документированы для каждого конкретного анализа. Лаборатория должна установить критерии для идентификации компонента.

5.4.4.3.2 Погрешность в установлении того, что концентрация 

субстанции превышает пороговую.

Цель отчетности в случаях с Пороговыми Субстанциями в Допинг-Контроле – доказать, что Запрещенная Субстанция, или ее Метаболит, или Маркер, присутствуют в концентрации, превышающей предельно допустимую.

5.4.4.3.2.1 Погрешность в результатах количественных 

измерений должна определяться во время валидации метода анализа, с помощью измерений повторяемости, средней сходимости результатов и смещения, там, где это возможно.

5.4.4.3.2.2. Выражение погрешности должно использовать 

расширенную погрешность, использующую фактор охвата, k, для отражения уровня надежности в 95%. Выражение погрешности может также иметь форму одностороннего t-теста с уровнем надежности в 95%.

Погрешность может быть в дальнейшем выражена в Технических Документах с целью отражения задач анализа специфических субстанций.


5.4.4.4 Проверка данных



5.4.4.4.1 Данные и компьютерная безопасность.

5.4.4.4.1.1 Доступ к компьютерным терминалам, компьютерам, и другому операционному оборудованию должен контролироваться физическим доступом и многими уровнями доступа, контролируемыми паролями и другими средствами узнавания и идентификации. Это включает в себя различные уровни привилегированности учетных записей, идентификационные коды пользователей, доступ к дискам, доступ к файлам и др.

5.4.4.4.1.2 Программное обеспечение и все файлы должны быть усиленными и иметь копии, хранящиеся в отдаленном безопасном месте.

5.4.4.4.1.3 Программное обеспечение должно допускать изменение информации только в случае идентификации пользователя, имеющего доступ к редактированию.

5.4.4.4.1.4 Все изменения и добавления данных должны 

проходить через контрольный журнал, в котором будет отмечаться дата, время, информация, которая была изменена и пользователь, выполнявший эту операцию.

5.4.5 Оборудование


5.4.5.1 Должен быть составлен список доступного оборудования.

5.4.5.2 Как часть системы качества Лаборатория должна разработать 

программу технического обслуживания и калибровки оборудования в соответствии с Разделом 5.5 ISO 17025.

5.4.5.3 Общее обслуживание оборудования, не использующегося для 

измерений должно заключаться в визуальном осмотре, проверке безопасности, и чистке, по необходимости. Калибровку проводить следует лишь тогда, когда установка может значительно изменить результаты измерений. График технического обслуживания должен быть установлен для таких единиц оборудования, как газоуловители, центрифуги, испарители и т.д., которые используются при тестировании.

5.4.5.4 Оборудование, используемое при измерениях, следует 

периодически проверять, осматривать, чистить и ремонтировать.

5.4.5.5 Можно привлекать квалифицированных представителей 

поставщиков оборудования на субподрядной основе для обслуживания и ремонта измерительного оборудования.

5.4.5.6 Техническое обслуживание и ремонт оборудования должны 

документироваться.

5.4.6 Трассируемость измерений


5.4.6.1 Эталонные стандарты

Немногие из доступных эталонных препаратов и их метаболитов являются контролепригодными для национальных и международных стандартов. Если имеется возможность, следует использовать эталонные препараты или Метаболиты препаратов, контролепригодные для международных стандартов. По возможности следует достать сертификат анализа или аутентичности.

5.4.6.2 Эталонные Наборы
Эталонные Материалы могут также быть получены из биологического материала после надежного и поддающегося проверке применения, при условии, что аналитических данных достаточно для подтверждения идентичности этих материалов как Метаболитов примененной субстанции.

5.4.7 Гарантия качества результатов тестирования

5.4.7.1 Лаборатория должна участвовать в программе ВАДА по проверке 

квалификации.

5.4.7.2 Лаборатория должна иметь систему гарантии качества, включая 

предоставление слепых образцов контроля качества.

5.4.7.3 Проведение анализов должно контролироваться программой 

контроля качества, пригодной для типа тестирований, проводимых Лабораторией. Сфера деятельности по контролю качества должна включать:

· Положительные и отрицательные контрольные образцы, анализируемые по той же схеме, что и Пробы, с предполагаемым Неблагоприятным Результатом Анализа.

· Использование дейтеризованных или других внутренних стандартов.

· Сравнение масс-спектров или соотношений ионов в Селективном Ионном Мониторинге анализируемой пробы и Эталонного Материала или Эталонного Набора в одинаковом аналитическом режиме.

· Анализ Разделенных Проб А и Б

· Диаграмма контроля качества с использованием подходящих контрольных границ (напр. +/- 20% от целевого значения) в зависимости от применяемого аналитического метода.

· Процедуры по контролю качества должны документироваться в Лаборатории.
6.0 Процесс аккредитации ВАДА
В данном разделе дано описание всех этапов, которые должна пройти Лаборатория для получения аккредитации. Данное описание соотносится с требованиями, описанными в разделе 4.

6.1 Подача заявки на аккредитацию

6.1.1 Предоставление анкеты

Лаборатория должна внести необходимую информацию в Анкету и предоставить ее в ВАДА вместе с требуемой документацией. Анкета должна быть подписана Директором Лаборатории и, если необходимо, Директором головной организации.

6.1.2 Описание Лаборатории

В качестве подготовки к первому визиту ВАДА Лаборатория должна заполнить вопросник и предоставить его ВАДА не позднее чем через четыре недели после его получения. В вопроснике должна содержаться следующая информация:

· Список персонала и его квалификация

· Описание помещения, включая описание условий безопасности для Проб и учетных записей

· Список предполагаемого и имеющегося оборудования

· Список доступных Эталонных Материалов или стандартов, или план приобретения Эталонных Материалов или стандартов, включая валидированные биологические Пробы Эталонных Наборов
· Финансовый или бизнес-план для Лаборатории
ВАДА может потребовать обновить эту документацию в процессе аккредитации.

6.1.3 Письмо поддержки

В соответствии с 4.1.2 Лаборатория должна предоставить необходимые письма поддержки.

6.1.4 Предварительный визит

При необходимости ВАДА нанесет предварительный визит (2-3 дня) в Лабораторию. Целью визита служит прояснение некоторых обстоятельств касательно процесса аккредитации, постановка требований Международных Стандартов для Лабораторий и получение информации по различным вопросам касающихся аккредитации данной Лаборатории.

6.1.5 Заключение и рекомендации

В течение 8 недель после предварительного визита или после получения заполненного вопросника ВАДА готовит и представляет Лаборатории свое заключение. В этом заключении ВАДА дает необходимые рекомендации, касающиеся предоставления Лаборатории статуса Пробационной Лаборатории ВАДА или указывает необходимые меры, которые следует предпринять для получения такого статуса.

6.2 Подготовка аккредитации

Назначается пробационный период. Его продолжительность может составлять от 12 до 24 месяцев зависимости от статуса Лаборатории и ее соответствия требованиям (раздел 4.1). Данный период устанавливается с целью подготовки Лаборатории к начальной аккредитации. Во время этого периода ВАДА поддерживает обратную связь с Лабораторией, чтобы помочь ей улучшить качество процесса тестирования. 

В течение этого периода Лаборатория должна:

6.2.1 Получить аккредитацию ISO 17025

Лаборатория должна выполнить все требования и подготовить документацию для получения аккредитации ISO 17025. Затем Лаборатория начинает подготовку к аккредитации с консультаций с соответствующими национальными структурами. После этого группа аудиторов, в которую входят представители национальной аккредитационной структуры с независимыми техническими экспертами, рекомендованными ВАДА, проводят аудит Лаборатории. Копии аудиторского отчета высылаются в ВАДА. Лаборатория должна в предусмотренные сроки исправить все несоответствия и документировать это. Копии этой документации отправляются в ВАДА.

6.2.2 Участвовать в квалификационной программе ВАДА 

Для получения начальной аккредитации Лаборатория должна минимум год успешно принимать участие в программе ВАДА по проверке квалификации (см. Приложение А).

В качестве заключительной проверки Лаборатория должна проанализировать 20-50 Проб мочи в присутствии представителей ВАДА. Лаборатория должна успешно идентифицировать и/или измерить превышающую порог концентрацию всех Запрещенных Субстанций, их Метаболитов и Маркеров или Методов в течение 5 дней после вскрытия Проб. Лаборатория должна подготовить Сертификат Анализа по всем Пробам. Для отрицательных Проб сертификат должен сопровождаться разбором отрицательных данных. Для каждой Пробы с Неблагоприятным Результатом Анализа Лаборатория должна подготовить Пакет Документации (см. Технический Документ TD2003LDOC). Данные должны быть предоставлены в течение двух недель после предварительного отчета.

6.2.3 Соблюдать Этический Кодекс
Лаборатория должна ознакомить всех своих сотрудников с Этическим Кодексом (Приложение В) и удостовериться в правильном понимании всех его аспектов и добиться его соблюдения.

6.2.4 Планировать и осуществлять исследовательскую деятельность

Лаборатория должна составить план исследований в области Допинг-Контроля на трехлетний период, включая составление бюджета. Минимум два исследования или разработки должны быть начаты и осуществлены в пробационный период.

6.2.5 Планировать и осуществлять обмен знаниями

В течение пробационного периода Лаборатория должна подготовить и передать информацию и знания минимум по двум специальным вопросам другим Лабораториям аккредитованным ВАДА.

6.3 Получение аккредитации ВАДА
6.3.1 Участие в аккредитационном аудите ВАДА
На последней стадии пробационного периода ВАДА подготовит совместно с Лабораторией заключительный аккредитационный аудит. Представители ВАДА проверят соответствие требованиям ISO 17025, деятельность и документацию Лаборатории. После этого ВАДА составит аудиторский отчет и представит его Лаборатории. При необходимости Лаборатории надо будет устранить все несоответствия и своевременно известить об этом ВАДА.

6.3.2 Отчет и рекомендации ВАДА
На основе соответствующей документации из Лаборатории, отзывов технических советников ВАДА и соответствующей национальной аккредитационной структуры (аудиторский отчет) ВАДА составит заключительный отчет, включающий рекомендации относительно аккредитации Лаборатории. Отчет с рекомендацией будет представлен на утверждение Исполнительного Комитета ВАДА. В случае, если рекомендовано будет не предоставлять аккредитацию, у Лаборатории есть шесть месяцев на устранение несоответствий.

6.3.3 Выдача сертификата аккредитации 

Для признания аккредитации должен быть выпущен сертификат, подписанный уполномоченным представителем ВАДА. В сертификате указывается название Лаборатории и срок действия сертификата. Сертификат может быть выдан после даты вступления в силу, он имеет обратную силу. Список аккредитованных Лабораторий будет ежегодно публиковаться ВАДА.

6.4 Продление аккредитации ВАДА
6.4.1 Новое письмо поддержки

В годы, когда проводится ре-аккредитация ISO 17025, требуется новое письмо поддержки от Национального Олимпийского Комитета, или от Национальной Антидопинговой Организации ответственной за национальную антидопинговую программу, или от Международной Федерации, ответственной за международную антидопинговую программу.

Также требуется новое письмо поддержки от головной организации.

6.4.2 Количество тестирований в год

Лаборатория должна периодически отчитываться в предусмотренном формате о результатах тестирований, выполненных для ВАДА. ВАДА будет проверять количество тестирований, проведенных Лабораторией. Если количество тестирований за год меньше 1500, аккредитация будет приостановлена или отобрана.

6.4.3 Гибкая аккредитация

Лаборатории, аккредитованные ВАДА, могут использовать новые или модифицировать старые научные методы, не утвержденные структурой, выдавшей этой Лаборатории аккредитацию ISO/IEC 17025. Любой аналитический метод или процедура должны быть тщательно отобраны и валидированы и включены в арсенал средств Лаборатории во время следующего аудита, если его использование продолжается.

6.4.4 Соответствие с Этическим Кодексом ВАДА
Директор Лаборатории должен подписывать письмо о соответствии каждый год. Лаборатории по запросу обязаны представить документы о соответствии требованиям Этического Кодекса (Приложение В) для Лабораторий аккредитованных ВАДА.

6.4.5 Проведение исследовательских работ

Лаборатория должна ежегодно готовить документированный отчет об исследовательской деятельности и разработках в области Допинг-Контроля. Также Лаборатория должна опубликовать планы исследований и разработок на следующий год.

6.4.6 Обмен знаниями 

Лаборатория должна ежегодно готовить документированный отчет об обмене знаниями с другими аккредитованными ВАДА Лабораториями.

6.4.7 Участие в аудиторской деятельности и ре-аккредитационном аудите

ВАДА сохраняет за собой право инспектировать и проверять Лабораторию в любое время. Уведомление о предстоящем аудите/инспекции посылается в письменной форме Директору Лаборатории. В исключительных обстоятельствах аудит/инспекция могут быть проведены без предупреждения.


6.4.7.1 ВАДА/ISO ре-аккредитационный аудит.

Лаборатория должна получить аккредитацию ISO 17025. В группу аудиторов помимо аудиторов, назначенных национальной аккредитационной структурой, может дополнительно входить консультант ВАДА.

Копии отчета об аудиторской проверке, а также отзыва Лаборатории, должны быть отправлены в ВАДА. Кроме того, Лаборатория должна предоставить копию сертификата ISO 17025, полученного от национальной аккредитационной структуры.


6.4.7.2 Периодический аудит ISO
В те годы, когда проводится плановый аудит ISO/IEC 17025, Лаборатория должна предоставить ВАДА копию отчета об аудиторской проверке, а также данные об исправлениях любых Несоответствий.

6.4.8 Отчет и рекомендации ВАДА
ВАДА будет ежегодно проверять Лаборатории на предмет соответствия требованиям, изложенным в Разделах 4 и 5.  За исключением ре-аккредитации и других проверок на месте, ежегодная проверка будет состоять из документированного аудита. ВАДА может потребовать документацию у Лаборатории. Отказ Лаборатории предоставить запрашиваемую информацию будет рассматриваться как нежелание сотрудничать и приведет к приостановке или лишению аккредитации.

ВАДА будет оценивать деятельность Лаборатории в целом при вынесении решения относительно продления аккредитации.


6.4.8.1 Продление аккредитации.

В случае если Лаборатория покажет свое соответствие всем требованиям, ВАДА будет рекомендовать Исполнительному Комитету продлить аккредитацию Лаборатории.


6.4.8.2 Приостановка аккредитации

Если ВАДА решит, что аккредитацию необходимо приостановить с целью защиты интересов ВАДА и Олимпийского Движения, ВАДА может немедленно приостановить аккредитацию Лаборатории.

Примеры ситуаций, в которых может быть принято решение о приостановке аккредитации:

· Приостановка аккредитации ISO 17025

· Отсутствие корректирующих мер при неудовлетворительных результатах деятельности

· Невыполнение любых требований и стандартов для аккредитации

· Нежелание сотрудничать с ВАДА или Ответственной Инстанцией в плане предоставления документации

· Несоблюдение Этического Кодекса ВАДА
ВАДА может рекомендовать Приостановку аккредитации в любое время на основании результатов программы Проверки Квалификации.

Продолжительность и условия Приостановки должны быть пропорциональны серьезности Несоответствий. Срок Приостановки может продолжаться до шести месяцев, в течение которых Лаборатория может предпринять шаги по устранению Несоответствий. Если в течение этого времени Несоответствия не будут устранены, аккредитация Лаборатории будет аннулирована.

В случае выявления Несоответствий ВАДА моет приостановить проведение анализов в Лаборатории по обнаружению Запрещенных Субстанций. Если ВАДА выявит, что Несоответствия ограничены каким-то одним классом Запрещенных Субстанций, ВАДА может ограничить Приостановку выполнения анализов только для этого класса, для которого выявлено несоответствие.


6.4.8.3 Аннулирование аккредитации



ВАДА лишает Лабораторию аккредитации, если ВАДА 

устанавливает, что Аннулирование необходимо для обеспечения полной надежности и безошибочности тестирований, и аккуратности в отчетах о результатах анализов. Причинами Аннулирования аккредитации могут служить следующие факторы:

· Отсутствие аккредитации ISO 17025

· Неудовлетворительные результаты деятельности по проведению тестирований и по отчетности

· Неудовлетворительное участие в проведении аудита на месте.

· Не принятие должных мер по исправлению неудовлетворительных результатов деятельности

· Существенное нарушение настоящего стандарта или других обязательств, налагаемых на Лабораторию ВАДА
· Не исправление Несоответствий в течение периода Приостановки аккредитации

· Серьезное нарушение Этического Кодекса
· Признание кого-либо из ключевого персонала виновным в совершении уголовного преступления, связанного с деятельностью Лаборатории.
· Любая другая причина, которая мешает Лаборатории обеспечивать полную надежность и безошибочность тестирований, и отчетность.

Лаборатория, чья аккредитация была аннулирована, не имеет права проводить тестирование Проб на допинг ни для какой Ответственной Инстанции.

Если Лаборатория, чья аккредитация была аннулирована, хочет ее опять получить, она должна заново начать процесс, описанный в Разделе 4.1, если только не присутствуют исключительные обстоятельства, устанавливать которые может только ВАДА. В случае исключительных обстоятельств ВАДА должна определить, какие действия должна предпринять Лаборатория перед тем, как получить новую аккредитацию.

6.4.9 Уведомление 

6.4.9.1 Письменное уведомление

Если аккредитация Лаборатории приостановлена или ВАДА желает аннулировать аккредитацию, ВАДА должно немедленно уведомить Лабораторию в письменной форме о Приостановке или предполагаемом аннулировании по факсимильной связи, личному вручению или в зарегистрированном письме. Уведомление должно содержать следующее:

1. Причина Приостановки или предполагаемого Аннулирования
2. Условия Приостановки или предполагаемого Аннулирования
3. Срок Приостановки
6.4.9.2  Дата вступления в силу

Приостановка вступает в силу немедленно. Предполагаемое Аннулирование вступает в силу через 30 календарных дней после письменного уведомления, если ВАДА не решит продлить этот срок. У Лаборатории, получившей письменное уведомление о намерении аннулировать ее аккредитацию, аккредитация приостанавливается либо до аннулирования, либо до тех пор, пока ВАДА отменит Приостановку. Если ВАДА решает не продлевать срок Приостановки или не аннулировать аккредитацию, Приостановка сразу заканчивается, а предполагаемое Аннулирование отменяется.


6.4.9.3 Публичное уведомление

ВАДА сразу сообщает всем соответствующим Национальным Антидопинговым Организациям, Национальным Олимпийским Комитетам, Международным Федерациям и МОК название и адрес любой Лаборатории, аккредитация которой приостановлена или аннулирована, а также название Лаборатории, срок Приостановки аккредитации которой продлен.

По письменному запросу любых Ответственной Инстанции ВАДА сообщает ей в письменной форме о своем решении относительно продления или отмены Приостановки аккредитации или предполагаемого Аннулирования.

6.4.10 Расходы, связанные с ре-аккредитацией

Ежегодно ВАДА будет выставлять Лаборатории счета за расходы, связанные с продлением аккредитации. Лаборатории должны нести расходы по оплате дороги и проживания представителей ВАДА, во время инспекций на местах.

6.4.11 Выпуск и публикация сертификата аккредитации

Если принято решение о продлении аккредитации, Лаборатория должна получить сертификат, подписанный полномочным представителем ВАДА. В сертификате указывается название Лаборатории и срок действия аккредитации.  Сертификаты могут быть выданы после вступления в силу аккредитации, они имеют обратную силу.

6.5 Аккредитационные требования для сопутствующей деятельности во время крупных Спортивных Событий.

Обычно требования во время крупных Спортивных Событий предусматривают размещение Лаборатории поблизости от места соревнований, так чтобы Пробы могли быть непосредственно доставлены в Лабораторию штатными сотрудниками антидопинговых служб. Это подразумевает перебазирование Лаборатории на время необходимое для выполнения сопутствующих требований по тестированию Проб во время соревнований.

В исключительных случаях Пробы могут доставляться на место стационарного размещения Лаборатории. В таких случаях должно быть соглашение между Оргкомитетом крупного Спортивного События и ВАДА о различных требованиях в этой ситуации, например о сроках доставки, тестирования и обратной доставки Проб, правах Спортсмена и т.п. Если Лаборатория проводит тестирования в своем постоянном помещении, нижеприведенные требования к временному помещению ней не относятся. Другие же требования  - по штату, оборудованию, транспортировке Проб – остаются в силе.

Лаборатория должна постоянно держать ВАДА в курсе о прогрессе в плане соответствия новым требованиям.

6.5.1 Участие в предварительном визите/инспекции ВАДА/ISO
ВАДА может посетить новое временное помещение Лаборатории, как только станет возможным определить, пригодно ли оно. Особое внимание должно быть уделено вопросам безопасности и физическому размещению, чтобы было обеспечено разделение разных частей Лаборатории.
6.5.2 Аккредитация ISO/IEC 17025 на сопутствующую деятельность

Не позднее, чем за месяц до начала крупного Спортивного События, Лаборатория должна представить документацию о том, что она получила аккредитацию на сопутствующую деятельность ISO/IEC 17025 от национальной аккредитационной структуры. ВАДА может потребовать присутствия своего представителя во время аудита, проводимого национальной аккредитационной структурой.

6.5.3 Отчет об оборудовании и персонале перед Спортивным Событием
Не позднее, чем за месяц до начала крупного Спортивного События, Лаборатория должна представить:

· Список Персонала Лаборатории
· Список ученых, не состоящих в постоянном штате Лаборатории
· План тренинга для нового персонала

· Список инструментов и оборудования

· Руководство по выполнению процедур по сопутствующей деятельности, включая аналитические методы

· Обзор методов обработки результатов, включая критерии определения положительных и отрицательных результатов тестирования

· Методы безопасного информирования соответствующих властей о результатах анализов.

О любых изменениях, произошедших до Спортивного События необходимо срочно сообщить ВАДА.

Даже если тестирование будет проводиться в стационарном помещении Лаборатории, такой отчет должен быть подготовлен, в частности это касается изменений штата и дополнительного оборудования.

6.5.4 Участие в аккредитационном аудите ВАДА
ВАДА может решить провести аудит по сопутствующим возможностям независимо. Такая проверка может включать в себя квалификационный анализ набора проб. При этом должен присутствовать весь персонал Лаборатории. Особое внимание будет уделяться новому персоналу с целью проверки их компетентности.

6.5.5 Отчет об исправление обнаруженных несоответствий

Директор Лаборатории должен обеспечить устранение любых Несоответствий. Аудиторский отчет и документация по предпринятым действиям по устранению несоответствий должны быть  представлены ВАДА.

6.5.6 Выпуск и публикация сертификата аккредитации

На основе полученной документации ВАДА должно принять решение касательно аккредитации лаборатории. Если принято решение о предоставлении аккредитации, ВАДА выдает сертификат об аккредитации, действительный на время Спортивного События и необходимого времени до и после.

6.5.7 Мониторинг и оценка во время Спортивного События
ВАДА по своему усмотрению может назначить своего наблюдателя в Лабораторию на время Спортивного События. Директор должен позаботиться о взаимном сотрудничестве с наблюдателем.

В случае ложного позитивного результата Лаборатория сразу прекращает проведение анализов по субстанциям данного класса. Лаборатория должна предпринять корректирующие действия в течение 12 часов после объявления о ложном положительном результате. Все пробы, проверенные до того, как стало известно о ложном положительном результате, должны быть протестированы заново по тому классу Запрещенных Субстанций и Методов, для которого было выявлено Несоответствие. Результаты расследования и анализов должны быть предоставлены ВАДА в течение 24 часов, если письменно не согласовано иначе.

В случае ложного негативного результата, Лаборатория должна выяснить причины и предпринять корректирующие действия в течение 24 часов после объявления о ложном отрицательном результате. Репрезентативное количество проверенных Проб в таком случае должно быть протестированы заново по тому классу Запрещенных Субстанций и Методов, для которого было выявлено Несоответствие. Результаты расследования и анализов должны быть предоставлены ВАДА в течение 24 часов, если письменно не согласовано иначе.

7.0 Требования к обоснованию Неблагоприятного Результата Анализа в процессе вынесения решения.

Раздел описывает соответствующие процедуры в случае оспаривания Спортсменом Неблагоприятного Результата Анализа в процессе слушаний, предусмотренных Кодексом.

7.1 Лабораторный Пакет Документации
В случае Неблагоприятного Результата Анализа Лаборатория должна подготовить Лабораторный Пакет Документации, описанный подробно в Техническом Документе TD2003LDOC.

Лаборатория не обязана готовить документацию, не предусмотренную Лабораторным Пакетом Документации. Ссылки в Международных Стандартах для Лабораторий на требования ISO даны для обеспечения общих процессов контроля качества, они не применимы в случае разбирательств по поводу любого Неблагоприятного Результата Анализа.
ЧАСТЬ ТРЕТЬЯ: ПРИЛОЖЕНИЯ
ПРИЛОЖЕНИЕ А – КВАЛИФИКАЦИОННАЯ ПРОГРАММА ВАДА
Программа квалификационных тестов ВАДА (КТ) разработана с целью оценки уровня квалификации Лабораторий и достижения согласованности результатов анализов у разных Лабораториями. Конкретная цель каждого отдельного квалификационного теста определяет его структуру и форму.

1. Пробационный период
Программа квалификационных тестов (КТ) является частью подготовки Лаборатории, желающей получить аккредитацию. Кроме предусмотренных ежеквартальных квалификационных тест-проб, ВАДА может по запросу Лаборатории предоставить во время пробационного периода ей Пробы из прошлых КТ, чтобы дать возможность Лаборатории сравнить свои возможности с возможностями аккредитованных Лабораторий. 

Все процедуры связанные с проверкой Проб во время КТ должны быть максимально приближенно к процедурам, выполняемым во время тестирования обычных Проб, если не оговорено иначе. Не должно предприниматься никаких попыток по оптимизации инструментов (например, изменение множителей или хроматографических колонок) или методов, используемых до КТ, за исключением тех случаев, когда это плановые изменения.

Лаборатория должна успешно пройти КТ в течение 12-24 месяцев прежде чем ее кандидатура будет рассмотрена на предмет предоставления аккредитации. Пробы для КТ должны поставляться минимум раз в три месяца и их должно быть не менее пяти. Минимум 4 КТ пробы будут содержать Пороговую Субстанцию. Кроме того пробы могут быть пустыми и фальсифицированными.

2. Период ре-аккредитации

После получения аккредитации Лаборатория будет получать минимум 5 КТ проб ежеквартально. Каждый год минимум 2 пробы будут содержать Пороговые Субстанции. Также пробы могут быть пустыми и фальсифицированными.

Все процедуры связанные с проверкой Проб во время КТ должны быть максимально приближенно к процедурам, выполняемым во время тестирования обычных Проб, если не оговорено иначе. Не должно предприниматься никаких попыток по оптимизации инструментов (например, изменение множителей или хроматографических колонок) или методов, используемых до КТ, за исключением тех случаев, когда это плановые изменения.

2.1 Открытые КТ пробы

В Лабораторию может быть доставлена КТ проба с известной Запрещенной Субстанцией. Такой подход используется для образовательных целей и для сбора данных.

2.2. Слепые КТ пробы

Лаборатория будет знать, что проба является КТ пробой, но не будет знать что находится в этой пробе. 

2.3. Отчет об анализе открытых и слепых КТ проб.

Отчет о результатах анализа открытых и пустых проб должен быть таким же, как и для обычных. По отдельным пробам и КТ пробам ВАДА может запросить дополнительную информацию.

2.4 Двойные слепые пробы

Лаборатория будет получать КТ пробы, про которые она не будет знать, что это КТ пробы. Пробы могут быть пустыми, фальсифицированными или положительными. Такие пробы могут использоваться для определения сроков тестирования, выяснения соответствия требованиям для документации и других моментов, не относящихся непосредственно к анализу.

3. Состав КТ проб

3.1 Описание препаратов

КТ пробы содержат такие Запрещенные Субстанции, их Метаболиты, Маркеры или Методы, которые каждая аккредитованная Лаборатория должна быть готова определять в концентрациях, позволяющих обнаружить эти компоненты с использованием обычных методов анализа. Такие концентрации можно обнаружить в моче у спортсменов, применяющих допинг. Некоторые пробы могут содержать как исходное вещество, так и основные метаболиты. Состав КТ проб, поставляемых в разные Лаборатории, может варьировать, но в течение года все Лаборатории получат в итоге одинаковые наборы КТ проб.

Проба может содержать более одной Запрещенной Субстанции, Метаболитов, Маркеров или Методов, но не более трех. Проба может содержать несколько Метаболитов одной субстанции, что свидетельствует о применении одной Запрещенной Субстанции.

3.2 Концентрации

КТ пробы могут содержать как искусственно добавленные Запрещенные Субстанции, их Метаболиты, Маркеры или Методы, так и попавшие в них естественным путем (при их применении). Концентрации для пороговых субстанций могут быть следующими (но не только такими):

1. Концентрация превышает пороговую как минимум на 20%, как для предварительного так и для подтверждающего анализа.

2. Концентрация приближенная к пороговой или чуть ниже ее.

Во втором случае Лаборатории будет предоставлена Проба для анализа конкретной Запрещенной Субстанции.

Для Непороговых Субстанций концентрации могут быть следующими (но не только такими):

1. Концентрация превышает Минимально Требуемые Границы Характеристики.

2. Концентрация приближена к Минимально Требуемым Границам Характеристики.

Во втором случае Лаборатории будет предоставлена Проба для анализа конкретной Запрещенной Субстанции.

Такие концентрации и типы субстанций могут периодически заменяться в связи с изменениями технологий анализа и характера использования препаратов.

Пустые пробы не содержат целевые субстанции в концентрациях, превышающих Минимально Требуемые Границы Характеристики при анализе обычными методами.

3.3. Пустые или фальсифицированные Пробы
КТ Пробы могут не содержать запрещенные препараты или содержать добавленные посторонние субстанции с целью разбавления пробы, порчи содержащегося в пробе вещества или маскировки какого-либо агента.

4. Оценка Результатов КТ

4.1 Оценка количественных результатов
При количественной оценке результаты могу вычисляться на основе истинного или консенсусного значения протестированной пробы, а стандартное отклонение может быть установлено либо через групповые результаты, либо в соответствии с ожидаемой точностью измерений. Величина z-score вычисляется с помощью уравнения:

Z=X1-X2/δ

Где Х1 – обнаруженное значение,

Х2 – приписанное значение

δ – искомое значение для стандартного отклонения.

Искомое относительное стандартное отклонение устанавливается таким образом, что абсолютна величина z-score от 2 до 3 является недостоверной характеристикой. Если же величина z-score больше 3, то характеристика считается неприемлемой.

Также должны быть вычислены пересчитанные суммы z-score (RSZ) и пересчитанные суммы квадратов z-score(RSSZ). В то время, как z-score показывает оценку отклонений, RSZ отражает совместное систематическое отклонение, а с, исключая возможность аннулирования положительного и отрицательного отклонений, дает другой индикатор отклонения. RSZ и RSSZ вычисляются с помощью уравнений:

RSZ=∑ Z/√m

RSSZ=∑ Z2/√m

Где m – количество тестов.

4.2 Пробационный Период

4.2.1 Любой ложный положительный результат автоматически влечет отстранение Лаборатории от соискания аккредитации. В дальнейшем такая Лаборатория сможет просить о восстановлении только после предоставления ВАДА удовлетворяющей его  документации о принятии исправительных и превентивных мер.

4.2.2 Лаборатория считается успешно прошедшей КТ программу, если 90% 

проведенных анализов оказались правильными.

4.2.3 Лаборатория должна добиться удовлетворительной величины z-score при 

выполнении всех количественных методов анализа, на основании среднего значения из трех повторений.

Лаборатория, не выполнившая успешно 90% количественных анализов, отстраняется от соискания аккредитации. В дальнейшем такая Лаборатория сможет просить о восстановлении только после предоставления ВАДА удовлетворяющей его  документации о принятии исправительных и превентивных мер.

4.3 Период продления аккредитации (ре-аккредитация) 

4.3.1 Ложный позитивный результат тестирования неприемлем ни для какого

препарата. Если это случилось должны быть выполнены следующие процедуры:

1. ВАДА немедленно информирует Лаборатории об этой ошибке.

2. Лаборатория в течение 5 дней предъявляет ВАДА письменное объяснение о причинах допущенной ошибки. В объяснении должны содержаться все данные по контролю качества проверки всех Проб из партии, в которой была проба с ложным положительным результатом, если ошибка была технической/научной.

3. ВАДА знакомится с объяснениями и решает, что предпринимать дальше.

4. Если выясняется, что ошибка была административной (канцелярской, смешение проб и т.п.) ВАДА обязует Лабораторию предпринять все необходимые шаги для того, чтобы в дальнейшем такая ошибка не повторилась. Если у ВАДА имеются основания полагать, что эта ошибка не станет систематической, ВАДА может потребовать провести повторный анализ пробы.

5. Если выясняется, что ошибка была технической или методологической, ВАДА может потребовать от Лаборатории повторного тестирования всех положительных проб с момента последних удовлетворительных результатов КТ до момента ошибки. Положение о повторных тестированиях подписывает ответственное лицо из Лаборатории. От Лаборатории также может потребоваться уведомить всех своих клиентов, результаты тестирования которых могли быть неверными. В зависимости от типа ошибки приведшей к ложному положительному результату, повторные тестирования могут быть ограничены анализом на одну субстанцию, на класс субстанций, ил на все запрещенные препараты и методы. ВАДА может приостановить или аннулировать аккредитацию Лаборатории. Но если ошибка не слишком серьезна, и были предприняты необходимые меры для ее предотвращения в дальнейшем, ВАДА может оставить это без последствий.

6. В течение времени, необходимого для выяснения причин ошибка, Лаборатория остается аккредитованной. Если ВАДА решает, что аккредитация должна быть приостановлена или аннулирована, статус Лаборатории соответствующим образом изменяется.

4.3.2 Аккредитованная Лаборатория должна успешно идентифицировать 100% Запрещенных Субстанций во время КТ.

4.3.3 Аккредитованная Лаборатория должна добиться удовлетворительной z-score при выполнении всех количественных методов анализа, на основании среднего значения из трех повторений.

4.4 ВАДА немедленно информирует Лабораторию, не прошедшую КТ. Такая Лаборатория в течение 30 календарных дней должна предпринять необходимые меры для исправления ситуации и информировать об этом ВАДА. 

Аккредитация Лаборатории, не прошедшей подряд два этапа КТ, немедленно приостанавливается. В течение 10 дней после уведомления о приостановке аккредитации Лаборатория должна предпринять необходимые меры для исправления ситуации и информировать об этом ВАДА. Если этого не будет сделано, аккредитация Лаборатории немедленно аннулируется. Продление Приостановки возможно только в том случае, если Лаборатория предприняла необходимые меры для исправления ситуации и информировала об этом ВАДА. ВАДА может по своему усмотрению назначить Лаборатории дополнительные КТ, либо потребовать проведение аудита за счет Лаборатории после успешных результатов очередного этапа КТ.

4.5 ВАДА обязано ежегодно оценивать результаты деятельности аккредитованных Лабораторий.

ПРИЛОЖЕНИЕ Б – ЭТИЧЕСКИЙ КОДЕКС
1. Конфиденциальность

Руководители Лабораторий, их представители и штатные сотрудники Лаборатории не должны обсуждать или комментировать средствам информации индивидуальные результаты до вынесения решения по данному случаю без согласия клиента или его представителя.

2. Исследования

Лабораториям дано право участвовать в исследовательских программах при условии, что директор Лаборатории ручается за чистоту целей этих исследований, и данные программы имеют твердое этическое обоснование.

2.1 Исследования в области Допинг-Контроля
Лабораториям крайне желательно участвовать в исследованиях и разработках по антидопингу. Исследования могут включать в себя разработку новых методов и технологий, фармакологические характеристики новых допинг агентов, характеристики маскирующих агентов или методов и другие темы из этой области.

2.2 Исследования на людях

Лаборатории должны соблюдать Хельсинские Соглашения и все национальные законы и правила, если они привлекают людей для участия в своих исследованиях.

Должно быть получено добровольное согласие от участников исследования на применение тех или иных препаратов с целью создания Эталонных Наборов или КТ материалов.

3. Тестирование

3.1 Соревнования
Лаборатории должны принимать и анализировать только Пробы известного происхождения в контексте программ по Допинг-Контролю, осуществляемых во время соревнований, организованных национальными и международными спортивными структурами, включая национальные и международные спортивные федерации, университеты и другие подобные организации. Это правило относится как к Олимпийским, так и к неолимпийским видам спорта.

Лаборатории должны удостовериться, что сбор Проб проведен в соответствии с Международными Стандартами Всемирного Антидопингового Кодекса по тестированию или с Международными Стандартами по Допинг-Контролю (ISO/PAS 18873).

3.2 Внесоревновательное тестирование

Лаборатории должны принимать Пробы, взятые во время тренировок (во Внесоревновательный период) только в том случае, если одновременно соблюдены следующие условия:

а) Пробы были собраны и запечатаны в условиях, в которых они собираются и запечатываются во время соревнований, как предусмотрено в Разделе 3.1;

б) Если сбор Проб является частью национальной или международной программы, проводимой соответствующей спортивной структурой;

в) Если в случае положительного результата последуют соответствующие санкции.

Лаборатории не должны принимать Пробы для идентификации или измерений из коммерческих или других источников, если все вышеперечисленные условия не соблюдены.

Лаборатории не должны принимать Пробы от Спортсменов в частном порядке или от других лиц по их инициативе. 

Эти правила относятся как к Олимпийским, так и к неолимпийским видам спорта.

3.3 Клинические и судебные случаи

Иногда в Лабораторию обращаются с просьбой о проведении анализа Пробы на запрещенный препарат или эндогенную субстанцию, взятой у госпитализированной или больной Персоны, с целью помочь врачу в установлении диагноза. В подобных обстоятельствах директор Лаборатории должен объяснить запрашивающей стороне все обстоятельства и провести анализ Пробы только в том случае, если к пробе прилагается письмо, удостоверяющее, что данную пробу необходимо проанализировать в диагностических или терапевтических целях.

Письмо также должно содержать медицинское обоснование для тестирования.

Работа в помощь судебным расследованиям допустима только в том случае, если есть все основания доверять запрашивающей стороне. Лаборатория не должна принимать участие в тестировании или экспертном свидетельствовании, если такая работа поставит под вопрос чью-либо неприкосновенность или научную валидность работы в рамках антидопинговой программы.

3.4 Другие случаи

Если Лаборатория получает Пробу из источника, не являющегося Ответственной Инстанцией, признанным Всемирным Антидопинговым Кодексом, задачей директора является установить, что результаты тестирования будут использованы для вынесения санкций или наказания, и что результаты не могут быть использованы никаким образом Спортсменом или другой персоной для избежания наказания.

Лаборатория не должна участвовать в тестированиях, наносящих ущерб Всемирной Антидопинговой Программе ВАДА. Лаборатория не должна предоставлять экспертные услуги в защиту Спортсменов в антидопинговых делах.

3.5 Обмен информацией и ресурсами.

3.6 Новые субстанции

Лаборатории, аккредитованные ВАДА, должны информировать ВАДА об обнаружении новых или подозрительных допинговых агентах

По возможности Лаборатории должны делиться информацией, касающейся обнаружения потенциально новых или редко распознаваемых допинговых агентов.

3.7 Обмен знаниями

Обмен знаниями может включать в себя распространение информации о новых Запрещенных Субстанциях и Методах и методах их обнаружения в течение 60 дней после их открытия. Это может заключаться в участии в научных конференциях, публикациях результатов исследований, обмен специфическими деталями методологий, необходимых для обнаружения, сотрудничество с ВАДА в плане распространения информации по приготовлению контрольных субстанций и т.п. Директор Лаборатории или штатные сотрудники должны участвовать в разработке стандартов для лучших методов организации работ и обеспечения единообразия методов тестирования системы Лабораторий, аккредитованных ВАДА. Примером последнего могло бы быть установления стандартов для определения Неблагоприятного Результата Анализа.
3.8. Нежелательная деятельность

Персонал Лаборатории не должен участвовать в любой деятельности, наносящей ущерб Всемирной Антидопинговой Программе ВАДА, Международной Федерации, Национальному Антидопинговому Агентству, Национальному Олимпийскому Комитету, Оргкомитету крупного Спортивного События или Международному Олимпийскому Комитету. Примерами такой деятельности могут служить подделка, растрата, лжесвидетельство и др. 

Сотрудники Лаборатории и консультанты не должны давать советы или предоставлять информацию Спортсменам и другим лицам, касательно техник и методов маскировки, изменения метаболизма или подавления выделения Запрещенных Субстанций или их Маркеров с целью избежания неблагоприятного результата анализа.  Сотрудники Лаборатории не должны помогать Спортсмену избежать взятия Пробы. Это не означает, что нельзя проводить презентации, с целью просвещения Спортсменов, студентов и др., знакомить их с антидопинговыми программами.
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