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Лаборатория должна участвовать в меж-

лабораторных сличениях, организованных 

системами внешней оценки качества. 

Руководство лаборатории должно отсле-

живать результаты внешней оценки качес-

тва и участвовать в проведении корректи-

рующих действий в случаях, когда кон-

трольные критерии не достигнуты. 

(ГОСТ Р ИСО 15189-2009 «Лаборатории 

медицинские. Частные требования к 

качеству и компетентности», п. 5.6.4) 



Две стратегии ВОК

Выявление КДЛ с 
неудовлетворительным качеством 
исследований и принятие к ним 
административных или финансовых 
санкций (напр., ВОК в ФРГ и США)

Обучение и помощь КДЛ в 
повышении качества выполняемых 
исследований (образовательные 
системы, системы ВОК большинства 
европейских стран)





В июле 2015 АСНП 

«ЦВКК» (ФСВОК) 

прошло процедуру 

аккредитации на 

соответствие 

квалификационным 

требованиям к 

провайдеру МСИ 

(межлабораторных 

сличительных 

испытаний) 

в Федеральной 

службе по 

аккредитации (ФСА) 

Свидетельство 

Провайдера МСИ 



Внешняя оценка качества 

 141 раздел 

 394 цикла 

Материалы для организации  

внутрилабораторной системы 

обеспечения качества 

 11 видов контрольных образцов  

 22 компьютерные программы 

Информационно-методические 
материалы 

 7 сборников (на CD-дисках) 
нормативно-правовых документов 
и методических материалов по 
деятельности ЛПУ и КДЛ 

 7 приказов и писем МЗ 

 23 ГОСТа 

 8 журналов 

 Более 70 методических пособий 

 ФСВОК-2017 

6 

 ФСВОК-1995 
Внешняя оценка качества 

8 разделов 

8 циклов 

 

 Биохимия крови 

 Гематология 

 Гепатит В 

 Гормоны 

 Коагулология 

 Урология 

 Цитология 

 



Новые разделы МСИ «ФСВОК» 

Преаналитическая стадия (с 

использованием вопросников) 

 

Определение СОЭ 

 

Гемоцитометрия-22 (для шести групп «5-

diff»-гематологических анализаторов 

 

Выявление возбудителей малярии (вирт. 

препараты) 

 



Участие лабораторий 

Костромской области в 2016 г. 
Регистрация. Зарегистрировано на конец года 

15 лабораторий. 

К дате составления первых списков рассылки 
(1 марта) было зарегистрировано 60% из них 
(по сравнению по России в целом – 77%). 

 

6 участников, прислав договора, не оплатили 
участие и не зарегистрированы. 

Поступление результатов. Результаты в 
основном присылаются в срок (95%). Из трех 
лабораторий не поступили или поступили с 
опозданием один-два результата. 

 

 

 



Регистрация участников по 

Костромской области в 2017 г. 

Планируют принять участие 18 

лабораторий. 

Зарегистрировано 6 участников. 

По остальным поступившим договорам 

оплаты нет. 

Из одной лаборатории поступила оплата, 

но договора нет. Пожалуйста, срочно 

вышлите (00404). 

 

 



 

Армения 

Казахстан 

Киргизия 

Донецк 

78 

Обозначения. Цифры – номера регионов. 
Объем населения региона, приходящийся на одну лабораторию, участвующую в 
программе внешней оценки качества (ФСВОК), тыс. человек: 

Зарубежные страны 

не более 14 
 
14,1-17 

17,1-21 

21,1-24 

24,1-30 

КАРТА УЧАСТИЯ КЛИНИКО-ДИАГНОСТИЧЕСКИХ 

ЛАБОРАТОРИЙ РОССИИ В ПРОГРАММЕ ВНЕШНЕЙ 

ОЦЕНКИ КАЧЕСТВА ФСВОК 
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Костромская обл. – 43,5 тыс. человек на 1 проходящую оценку качества 

лабораторию (6). Ярославская и Нижегородская (3), Вологодская и 

Ивановская (5), Кировская (6). Москва (3), С.-Петербург (2).  



 

 

БИОХИМИЯ КРОВИ 



Динамика распространенности методик определения 

некоторых биохимических показателей 

Доля результатов, полученных 
разными методиками, % к общему 

числу результатов  Показатель Методы (методики) 

2004 2008 2013 2016 КО 

Батофенантролин  15 4 2 0,5 - 

Феррозин 29 29 40 39 100 

Ферен 20 34 33 34 - 

Хромазурол В 11 9 7 5 - 

nitro-PAPS 17 13 10 9 - 

Железо 

TPTZ (Beckman Olympus, Human) - 4 7 12 - 

о-Крезолфталеинкомплексон 71 62 48 31 - 

Арсеназо III 24 35 48 59 100 Кальций 

NM-BAPTA (запатентован Roche) - - 3 6,5 - 

Диацетилмонооксим 60 14 5 1,5 - 
Мочевина 

Уреазные 33 85 93 98 100 

Метод Йендрассика-Грофа (кофеин) 79 58 40 27 - 

Другие ускорители (DMSO, детергенты) 11 13 16 19 - 

DCА-метод (2,4- или 3,5-дихлоранилин) 6 22 27 26 20 

DPD-метод (2,5- или 3,5-дихлорфенилдиазония солями) 1 4 12 24 80 

 
Билирубин 
общий 

Реакция окисления ванадатом - - - 3 - 

Метод с пикриновой к-той (к.т.) 46 30 12 8 - 

Метод с пикриновой к-той (кинетика, включая методики 
с компенсацией неспецифических влияний и 
стандартизованные к референтному методу МС/ИР) 

52 68 82 87 86 Креатинин 

Ферментный метод - - 3 4 14 
 



Динамика распространенности методик определения 

некоторых биохимических показателей 

Доля результатов, полученных 
разными методиками, % к 

общему числу результатов 
(включая «прочие» методы) 

Показатель Методы (методики) 

2004 2008 2016 КО 

Райтман-Френкель (конечная точка) 50 20 3 - 
АЛТ 

IFCC (кинетика) 46 79 96 100 

Райтман-Френкель (конечная точка) 39 17 2,5 - 
АСТ 

IFCC (кинетика) 55 81 97 100 

Методы DGKC, SCE, SFBC (пируват → лактат),  

ВПРИ ~480 Е/л 
90 77 64 100 

ЛДГ 

Метод IFCC (лактат → пируват), ВПРИ ~220 Е/л 7 22 35 - 

Методы IFCC, SFBC (АМП-буфер), ВПРИ ~120 Е/л 28 41 41 - Щелочная  
фосфатаза Методы DGKC, SCE (ДЭА-буфер), ВПРИ ~320 Е/л 59 55 57 100 

Амилокластический метод (в 2015 – 15 лаб.) 40 15 1 - 

Субстрат EPS ВПРИ ~100 Е/л 11 45 55 30 

Субстрат EPS ВПРИ ~220 Е/л 21 8 2  

Субстрат CNP-G3 и др. олигосахариды ВПРИ ~100 
Е/л 

12 18 34,5 70 

альфа-
Амилаза 
общая 

Субстрат CNP-G3 ВПРИ ~220 Е/л 10 12 6,5 - 
 



Рабочие моменты, 2016 г. 

Заполнение форм по разделу «Биохимия 

крови»: 

 Замечаний нет 

 

 



Качество анализа по регионам: доли результатов, 

не удовлетворяющих допускам ФСВОК по 

смещению 
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Качество анализа по регионам: доли результатов, 

не удовлетворяющих допускам ФСВОК по 

воспроизводимости (междневному размаху) 
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Качество анализа по регионам: доли результатов, 

не удовлетворяющих допускам ФСВОК по 

повторяемости (внутридневному размаху) 
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Качество анализа ферментов: доли результатов, не 

удовлетворяющих допускам ФСВОК по смещению 

Для сравнения выбрана Новосибирская область, показавшая наилучшее  

качество анализа по смещению и повторяемости. 
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Качество анализа субстратов: доли результатов, не 

удовлетворяющих допускам ФСВОК 

Для сравнения выбрана Новосибирская область, показавшая наилучшее  

качество анализа по смещению и повторяемости. 
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Качество анализа электролитов: доли результатов, 

не удовлетворяющих допускам ФСВОК 

Для сравнения выбрана Новосибирская область, показавшая наилучшее  

качество анализа по смещению и повторяемости 
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Российские МСИ - преимущества 

 проводятся между лабораториями всех 
городов и уголков России, от Дальнего 
Востока до Крыма, в испытаниях 
участвуют лаборатории Казахстана, 
Киргизии, Армении, - 7000 участников; 

 проводятся на образцах, состав 
которых по возможности подбирается с 
учетом РИ, принятых в России для 
российских популяций; 

 эксклюзивность некоторых разделов 
(препараты лабораторий); 

 демократичность цен; 



 возможность сопоставления 
исследований между лабораториями, 
использующими как дорогостоящие 
закрытые системы, так и системы 
открытого типа; наборы и анализаторы 
российского, китайского, корейского 
производства; 

 Использование 2-4-х измерений в 
контрольном образце вместо одного, 
значительно повышает точность оценки 
количественных исследований; 

 индивидуальный подход к каждому 
участнику,консультационная помощь;  



 обработка данных после тщательного их 
анализа, выяснения причин отклонения от 
ожидаемых параметров распределений с целью 
выдачи последующих рекомендаций 
лабораториям, допустившим ошибки, - 
обезличенные статистические подходы не 
используются; 

 обеспечение максимально возможных условий 
для получения лабораториями реальной, а не 
«приукрашенной» информации об их работе 
(конфиденциальность оценок и отсутствие 
«лабораторного рейтинга» уменьшают 
вероятность принятия административных мер и 
не создает причин для подтасовки результатов и 
т.д.) 



Сайт ФСВОК: www.fsvok.ru            asnpcvkk.fsvok.ru 

E-mail:  labs@fsvok.ru 

для представления результатов off-line:  results@fsvok.ru 

http://www.fsvok.ru/








 

Спасибо за внимание! 


