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«ТРИ КИТА» КАЧЕСТВА КЛИНИЧЕСКОЙ 

ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ 

 Использование наиболее информативных 
показателей 

 Доступность  

 Правильность выбора 

 Своевременность и точность результатов 
определения выбранных показателей, правильное 
выполнение процедур на всех стадиях 
исследования 

 Эффективное клиническое использование 
результатов выполненных исследований 
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На что направлены действующие формы 
внутрилабораторного контроля и внешней 

оценки качества? 

Назначение   
исследований   

  Подготовка  
пациента   

  Отбор ДМ и  
его обработка   

  Транспортировка  
и хранение ДМ   

  

  
  
  

Аналит. 
стадия 

    Оформление  
результатов   

  
Приняти е   диагностических и лечебных  

решений   с   использовани ем   результатов  
исследований   

  

Внутрилаб. КК 
Внешняя ОК 
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ЧАСТОТА ОШИБОК НА РАЗНЫХ СТАДИЯХ 
ЛАБОРАТОРНОГО ИССЛЕДОВАНИЯ 

60% преаналитические 

15% аналитические 

25% постаналитические 

Plebani & Carraro 

Clin Chem 2007:53:1338-42 
4 



Составляющие системы 

обеспечения качества 

Критерии  

качества 

Создание 

условий 

Контроль 

качества 



Обеспечение качества лабораторных 

исследований 

Критерии  

качества 

Создание 

условий 

Контроль 

качества 

Методика 

 Приборы 

 Реагенты 

 

ВОК 

ВЛК 

Персонал 

Лицензирование 

Инспекционные 
проверки 

Регистрация 

сертификация 

Стандарты 



 НОРМАТИВНАЯ БАЗА  

ПО ОБЕСПЕЧЕНИЮ КАЧЕСТВА КЛИ 

 

 ПРИКАЗ МЗ РФ от 07.02.2000 № 45  

 «О системе мер по повышению качества клинических 

лабораторных исследований в учреждениях 

здравоохранения Российской Федерации» 

 

 ПРИКАЗ МЗ РФ от 26.05.2003 № 220  

 «Об утверждении отраслевого стандарта «Правила 

проведения внутрилабораторного контроля качества 

количественных методов клинических лабораторных 

исследований с использованием контрольных 

материалов» 
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КРИТЕРИИ КАЧЕСТВА 

 Федеральные  
 42 аналита в приказе МЗ РФ № 45  

 27 из них – в приказе МЗ РФ № 220 (ОСТ) 

 ГОСТ Р 53133.1-2008 (те же 27, что и в ОСТе) 

 критерии ФСВОК 

 

 Внутрилабораторные 
 установленные производителями 

анализаторов и реагентов, собственные) 
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КАЧЕСТВО КАЛИБРАТОРОВ, РЕАГЕНТОВ,  
АНАЛИЗАТОРОВ 

 

Допуск на рынок (регистрация)  

Пострегистрационный контроль 

Критерии качества? 

Все качественное на нашем рынке? 

Система закупок 
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ПРАВИЛЬНОСТЬ ДИАГНОСТИЧЕСКИХ И ЛЕЧЕБНЫХ 
РЕШЕНИЙ,  ПРИНИМАЕМЫХ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ 
РЕЗУЛЬТАТОВ ЛАБОРАТОРНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ 

 

• Правильность референтных интервалов  
(норм) 

 

• Компетентность врачей ЛПУ и КДЛ 
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ЛИЦЕНЗИРОВАНИЕ 

• Эффективная форма обеспечения качества 
КЛИ 

• Проблемы: 

– Проводится в рамках лицензирования ЛПУ 

– Лицензионные требования – достаточны? 

– Бессрочная лицензия 

– Постлицензионный контроль – эффективен? 
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АККРЕДИТАЦИЯ 

• Соответствие требованиям  
ГОСТ Р ИСО 15189 

 

• Проблема – отсутствие мотивации 
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ФСВОК 
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ВНЕШНЯЯ ОЦЕНКА КАЧЕСТВА 

• 7 050 лабораторий 

• 125 разделов 

• 386 циклов 

• 389 тысяч контрольных образцов 

Внутрилабораторный контроль 

• 11 видов контрольных образцов  

• 22 компьютерные программы 

Информационно-методические материалы 

• 6 сборников (на CD-дисках) нормативно-

правовых документов и методических 

материалов по деятельности ЛПУ и КДЛ 

• 9 приказов и писем МЗ, 14 ГОСТов,  

8 журналов, 64 методических пособия 

 

 ФСВОК-2016 
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Новые разделы ФСВОК-2017 

Преаналитическая стадия 

 

Гемоцитометрия-22  

(для «5-diff»-анализаторов) 

 

Определение СОЭ 

 

Выявление возбудителей 

маляриилярии 
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ФСВОК- преимущества 

 7000 участников – большая численность 
лабораторий в группах сравнения 

 контрольные образцы с уровнями аналитов, 
соответствующих РИ для российской 
популяции 

 возможность сопоставления исследований 
между лабораториями, использующими 
реагенты и анализаторы, присутствующие  
на российском рынке (в т.ч. отечественного, 
китайского, корейского производства) 
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 оценка качества по результатам  
2-4 измерений 

 индивидуальный подход к оценке каждого 
участника, консультационная помощь 

 обеспечение максимально возможных 
условий для оценки реального качества 
исследований проб пациентов (отсутствие 
«лабораторного рейтинга») 

 единственная система в РФ, 
аккредитованная в Национальной системе 
аккредитации и признанная Росстандартом 

ФСВОК- преимущества 
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 Использование курьерских служб 

 срок доставки - 2-5 суток 

 доставка непосредственно адресату 

 высокая сохранность контрольных 
образцов 

 

 «Холодовые цепи» для низкостабильных 
образцов 
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ФСВОК- преимущества 
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Некоторые результаты участия 
КДЛ Тульской области  

в ФСВОК-2016 
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Участие КДЛ Тульской области  
в ФСВОК (2011-2016 гг.) 

Год Число участников 

2012 82 

2013 86 

2014 75 

2015 74 

2016 78 
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Тульская область 
10 разделов ФСВОК-2016 с максимальным участием 

Раздел  участников 

Биохимия крови 53 

Гемоцитометрия 42 

Коагулология 17 

Анализ мочи 14 

ИФА HBsAg 12 

Сифилис 11 

Гемоглобин 10 

Клиническая микробиология 10 

ИФА ВГС 10 

Выявление КУМ по Ц-Н. 10 
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Раздел 

Газы, электролиты, метаболиты крови 

Пренатальный скрининг во 2-м триместре 

Электрофорез белков сыворотки крови 

Кардиомаркеры 

Липиды и аполипопротеины 

Микроскопия крови 

Факторы гемостаза 

Контроль гепаринотерапии 

ИФА IgG к C.trachomatis 

ИФА IgG к M. hominis 

ИФА IgG к U. urealyticum 

ПЦР-выявление ДНК ВПЧ 

ПЦР-определение концентрации ДНК ВГВ 

ПЦР-определение концентрации РНК ВГС 

ПЦР-выявление РНК ВИЧ 

Некоторые из разделов ФСВОК-2016, в которых 
лаборатории Тульской области не участвовали 
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В среднем лаборатории 

Тульской области участвовали  

в 3,5 разделах ФСВОК-2016 
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ЛПУ/Лаборатория 

Поликлиника ВИРМЕД 

Новомосковская ГКБ - филиал № 3 

МЕДРЕЙД 

Областной Центр по профилактике и борьбе со СПИД и ИЗ 

Щекинская районная больница 

Консультант Фарм 

Городская больница  № 11 

Областной противотуберкулезный диспансер № 1 

Областная клиническая больница 

Областной клинический кожно-венерологический диспансер 

Узловская районная больница 

Санаторий (курорт) "Краинка" 

Тульская область 
12 КДЛ с максимальным участием в ФСВОК-2016 
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Качество лабораторных 
исследований в Тульской области 

в сравнении с другими 
субъектами РФ 
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Качество анализа по регионам: доли результатов,  
не удовлетворяющих допускам по смещению 

Раздел «Биохимия крови» 
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Качество анализа по регионам: доли результатов,  
не удовлетворяющих допускам по воспроизводимости 

(междневному размаху) 
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Доли результатов, не удовлетворяющих допускам  
по повторяемости (внутридневному размаху) 

7,1% 
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36 
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% от числа лабораторий в рассматриваемой группе

Доля результатов биохимических исследований 
сыворотки крови, удовлетворяющих требованиям 

к смещению

вся Россия Тульская область
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Раздел «ИФА HBsAg» 

 

Образцы M2 Q2 T2 N2 R2 O2 S2 P2 

Содержание HBsAg, МЕ/мл  0,15 отр. 0,08 0,02 

 



ИФА HBsAg, скрининг (n > 5) 
% удовлетворительной чувствительности 
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Раздел «ИФА ВГС» 
 

Образцы CM1 CQ1 CN1 CR1 CP1 CT1 CO1 CS1 

Экспертное значение КП 0,37 7,71 8,94 5,79 
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ИФА ВГС, скрининг (10+) 
% удовлетворительной чувствительности 
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ИФА ВГС, скрининг (10+) 
% удовлетворительной специфичности 
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Раздел «ИФА ВИЧ» 

 

Образцы и 
содержащиеся в 
них маркеры  

А1 Е1 Б1 Ж1 В1 Д1 З1 Г1 

анти-ВИЧ-2 
Аг р 24  

30 пг/мл 
Аг р 24  

15 пг/мл 
анти-ВИЧ-1 отр. 

 



ИФА ВИЧ, скрининг (10+) 
% удовлетворительной чувствительности 
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ИФА ВИЧ, скрининг (10+) 
% удовлетворительной специфичности 
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 Внутрилабораторный контроль: 
– ОПЕРАТИВНЫЙ контроль качества результатов  

ДО ИХ ПЕРЕДАЧИ для клинического использования 

 Внешняя оценка качества: 
– РЕТРОСПЕКТИВНАЯ оценка качества результатов 

ПОСЛЕ их клинического использования 
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Основа обеспечения качества 

лабораторных исследований -  

внутрилабораторная система 

обеспечения качества (ВСОК) 

 

Функция внешней оценки качества 

лабораторных исследований –  

оценка эффективности ВСОК 
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Внутрилабораторный и внешний контроль 
качества должны быть на всех стадиях 

лабораторного исследования!   

Назначение   
исследований   

  Подготовка  
пациента   

  Отбор ДМ и  
его обработка   

  Транспортировка  
и хранение ДМ   

  

  
  
  

Аналит. 
стадия 

    Оформление  
результатов   

  
Приняти е   диагностических и лечебных  

решений   с   использовани ем   результатов  
исследований   

  



 

Спасибо за внимание! 
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