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• Лабораторная служба на современном
этапе обеспечивает высокий уровень
качества клинико-диагностического
обследования пациентов.

• эффективно функционирующая
лаборатория требует правильной
организации и стандартизации
лабораторных исследований



Основой  стандартов по качеству в 
здравоохранении является триада 
Донабидеана (Donabedian A., 1981)

Основными компонентами являются:

1. Структурное качество или ресурсы

2. Качество технологии

3. Качество результата



Структурное качество  включает: 

• квалификацию кадров, наличие и 
метрологическое состояние оборудования, 
рациональность использования 
оборудования, состояние помещений и 
здания, обеспечение расходными 
материалами, диагностическими наборами



Качество технологии или 
процессуальное качество

• это компонент медицинской помощи, 
описывающий оптимальность комплекса 
лечебно-диагностических мероприятий.

• Важным является создание таких условий, 
когда ошибка конкретного исполнителя или 
случайное отклонение от нормального 
процесса не приводит к ухудшению 
результата.
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Что лучше?

Проактивный менеджмент:

- определение требований

- назначение и обучение

ответственного

персонала

- внедрение требований в

практику работы

- мониторинг и анализ

выполнения

требований

- внедрение изменений

Реактивный менеджмент:

- исправление нарушений (во время

и после проверок)

- подготовка необходимых

документов (до, во время и после)

- поиск виновных и наказание

сотрудников (после)

- оплата штрафов (после)



приказ № 8 от 12.01.99 МЗ РФ  

«О введении в действие Положения о 

порядке инспекционного контроля за 

деятельностью клинико-диагностических 

и экспертных лабораторий в 

здравоохранении» 





Ежегодно 

проводится 15
плановых 

инспекционных
проверок КДЛ





1. организационная структура

2. помещение

3. материально - техническая база

(основное, вспомогательное оборудование,

мебель)

4. кадровый потенциал

5. наличие документации, ее ведение



1. Оценка преаналитического этапа клини-
ческих лабораторных исследований

2. Оценка аналитического этапа клинических
лабораторных исследований

3. Оценка постаналитического этапа клини-
ческих лабораторных исследований



5.2 Оценка уровня организации внутрилабораторного контроля 
качества (наличие документации, оформленной согласно: приказа 
МЗ РФ № 220 от 26.05.2003 г. «Об утверждении отраслевого 
стандарта «Правила проведения внутрилабораторного контроля 
качества количественных методов клинических лабораторных 
исследований с использованием контрольных материалов»», 
раздел 2.2.6; и Национального стандарта ГОСТ Р ИСО 15189-2006 
«Лаборатории медицинские. Частные требования к качеству и 
компетентности») 

5.2.1. Для общеклинических методов исследования биологического материала: 
Регистрационная форма «Оценка сходимости результатов измерения» 
(приложение 2 к отраслевому стандарту) 

• Регистрационная форма «Результаты установочных серий измерений 
показателя в контрольных материалах» (приложение 3 к отраслевому 
стандарту) 

• Журнал «Регистрации отбракованных результатов внутрилабораторного
контроля качества» (приложение 2 к отраслевому стандарту) 

• Контрольные карты для всех методов клинических лабораторных 
исследований, которые контролируются в данной КДЛ, соответствующие 
регистрационным формам 1-2 



7. Оценка производственных аспектов деятельности КДЛ: 
7.1. Для методов исследования биологического материала: 

Преаналитический этап лабораторных исследований 
Заявка на лабораторные исследования (направление) 

• Информация для пациентов для подготовки к исследованиям 
• Взятие проб биологического материала на лабораторные исследования 

Критерии для отказа в принятии биологического материала на исследование 
• Общий коэффициент соответствия 

• Аналитический этап лабораторных исследований 
• Прием и обработка биологического материала, доставленного в КДЛ 
• Подготовка измерительного оборудования и реактивов к проведению 

исследований Соответствует требованиям 
• Соблюдение технологии проведения исследования Соответствует 

требованиям 
• Общий коэффициент соответствия

• Постаналитический этап лабораторных исследований 
• Анализ допущенных ошибок 
• Работа с клиницистами 
• Общий коэффициент соответствия 



Оценка проведение мероприятий по контролю 
качества исследований в КДЛ

• Внутрилабораторный контроль качества
• Участие в системах внешнего контроля качества

ГОСТ Р ИСО 15189-2009 «Лаборатории медицинские. 
Частные требования к качеству и компетентности» 

• 5.6.1 Лаборатория должна разработать систему 
внутрилабораторного контроля качества, которая 
обеспечивает поддержание требуемого качества 
результатов 

• 5.6.4 Лаборатория должная участвовать в 
межлабораторных сличениях, организованных 
системами внешней оценки качества 




