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Введение 

Патологическая анатомия (ПА) — это раздел медицины, который занимается ис-

следованием образцов тканей и клеток с помощью микроскопии и других методов. ПА 

стремится ответить на клинические вопросы (например, является ли это новообразо-

ванием? Является ли оно злокачественным? Где оно возникло? Как его можно лечить?), 

ставя диагноз, который позволяет лечащему врачу лечить заболевание пациента, 

предсказать реакцию организма на лечение и дать оценку прогноза заболевания. 

ПА включает в себя три вида деятельности: исследование тканей, полученных 

из организма путем биопсии, хирургического вмешательства или вскрытия; исследова-

ние отслоившихся или аспирированных отдельных клеток, циркулирующих опухолевых 

клеток или групп клеток, архитектура которых часто утрачена; и исследование умерших 

людей, обычно для подтверждения или документирования причины смерти или сте-

пени известных или ранее недиагностированных заболеваний. 

Вспомогательные методы, такие как иммуногистохимическое окрашивание, 

(флуоресцентная) гибридизация in situ, молекулярное тестирование и передовые ге-

номные и протеомные исследования (нааппример, секвенирование нового поколения, 

масс-спектрометрия), дополняют или даже включают в ПА. Появление инструментов 

анализа изображений, алгоритмов машинного обучения и систем искусственного ин-

теллекта приведет к появлению новых методов исследования в лабораториях ПА с но-

вым набором рисков и возможностей (например, автоматизированный контроль каче-

ства). 

ПА отличается от других специальностей лабораторной медицины, таких как хи-

мия, микробиология или гематология, по нескольким аспектам. Во-первых, образцы, 

предоставляемые для оценки, часто являются твердыми и, во многих случаях, уни-

кальными (т. е. если образец исчерпан или утерян, его невозможно заменить другим 

образцом) и неделимыми (т. е. нельзя ожидать, что часть, взятая из первичного об-

разца, будет иметь те же свойства, что и первичный образец). Во-вторых, структурная 

целостность в макроскопическом масштабе определяет диагностические характери-

стики, такие как состояние краев или ориентация. В-третьих, процесс исследования 

почти всегда требует, как минимум, двух отдельных действий — макроскопического и 

микроскопического исследования, которые проводятся в разное время. В-четвертых, 

обработка образца включает в себя множество часто неповторимых ручных операций, 

что создает несколько точек риска на протяжении всего процесса. Наконец, процесс 

аналитического исследования носит интерпретативный характер, выполняется 
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людьми с внутри- и межоператорной вариабельностью и не имеет общепринятых био-

логических референтных интервалов. 

ГОСТ Р ИСО 15189 может применяться к ПА и охватывает ПА. Настоящий стан-

дарт содержит руководство для лабораторий ПА по выполнению требований, содер-

жащихся в ГОСТ Р ИСО 15189. Как и ГОСТ Р ИСО 15189, настоящий стандарт приме-

няется как к ресурсам и процессам, так и к аспектам управления и руководства ПА. 

ГОСТ Р ИСО 15189 определяет медицинскую лабораторию как организацию, проводя-

щую исследования материалов, полученных из человеческого тела, с целью предо-

ставления информации для диагностики. 

В ПА исследование не является синонимом диагноза. Исследование имеет це-

лью определение стоимости или характеристик объекта исследования. Результат ис-

следования в ПА может повлиять на диагноз и даже стать его единственным опреде-

ляющим фактором. Однако во многих случаях диагноз основывается не только на ре-

зультатах исследования ПА, но и на клинической картине и результатах других иссле-

дований (например, медицинских лабораторных, визуальных). Постановка диагноза 

является частью медицинской практики. Хотя настоящий стандарт не должен нарушать 

нормы медицинской практики, он напоминает пользователям, что практика ПА неотде-

лима от деятельности и требований, рассматриваемых в ГОСТ Р ИСО 15189, и направ-

лена на содействие благополучию пациентов. 

Настоящий стандарт не устанавливает новых или более строгих требований по 

сравнению с ГОСТ Р ИСО 15189. Напротив, в нем делается попытка разъяснить тре-

бования, приводя примеры процессов и рисков с использованием терминологии и кон-

цепций, привычных для лабораторий ПА. Левая колонка в каждой таблице содержит 

ссылки на подразделы/пункты ГОСТ Р ИСО 15189, по которым даются рекомендации. 

Не все подразделы ГОСТ Р ИСО 15189 рассматриваются, а только те, для которых 

разъяснения или рекомендации были сочтены полезными. Таблицы в настоящем стан-

дарте не являются исчерпывающими списками действий и рисков. Они представляют 

собой примеры действий и рисков, и соответствие каждому пункту в этих таблицах не 

означает соответствие ГОСТ Р ИСО 15189. 

Настоящий стандарт соответствует ГОСТ Р ИСО 15189 и предполагает базовую 

осведомленность об основных темах ГОСТ Р ИСО 15189, включая управление процес-

сами и рисками, корректирующие действия в отношении несоответствующей работы, 

внутренний аудит и эффективные обзоры со стороны руководства. 
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Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Й   С Т А Н Д А Р Т   Р О С С И Й С К О Й   Ф Е Д Е Р А Ц И И  

 

ЛАБОРАТОРИИ МЕДИЦИНСКИЕ  

Руководство по применению ГОСТ Р ИСО 15189 в патологической 
анатомии 

Medical laboratories. Guidelines for the use of GOST R ISO 15189 in pathological 
anatomy 

___________________________________________________________________________________________________________________________________ 

 Дата введения – 202 –    –     

1 Область применения 

Настоящий стандарт содержит руководство для патологоанатомических отделе-

ний (лабораторий) (ПА) по внедрению системы менеджмента в целях соответствия тре-

бованиям ГОСТ Р ИСО 15189 в отношении качества и компетентности. 

П р и м е ч а н и е  – Международные, национальные или региональные нормативные до-

кументы или требования могут также применяться к конкретным темам, рассматриваемым в 

настоящем стандарте. 

 

2 Нормативные ссылки 

В настоящем стандарте использованы нормативные ссылки на следующие стан-

дарты [для датированных ссылок применяют только указанное издание ссылочного 

стандарта, для недатированных – последнее издание (включая все изменения)]: 

ISO 15189:2022, Medical laboratories — Requirements for quality and competence 

(Медицинские лаборатории. Требования к качеству и компетентности) 

 

3 Термины и определения  

В настоящем стандарте применены термины по ГОСТ Р ИСО 15189, а также сле-

дующие термины с соответствующими определениями. 

ИСО и МЭК поддерживают применяемые в стандартизации терминологические 

базы данных, используемые в целях стандартизации, по следующим адресам: 

- платформа онлайн-просмотра ИСО: доступна по адресу https://www.iso.org/obp; 

- МЭК Электропедия: доступная по адресу http://www.electropedia.org/. 

3.1 патологическая анатомия; ПА (anatomic pathology, AP): Раздел медицины, 

занимающийся оценкой тканевых и клеточных образцов. 
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П р и м е ч а н и е  1 – Эта отрасль медицины также называется гистопатологией, включая 

цитопатологию. 

3.2 цитопатология (cytopathology): Подспециальность патологической анато-

мии (ПА) (3.1), которая оценивает особенности на клеточном уровне. 

3.3 диагностика (diagnosis): Определение состояния здоровья или заболевания. 

П р и м е ч а н и е  1 – Диагноз/заключение может основываться на результатах исследо-

вания и признаках или симптомах заболевания. Диагноз/заключение обычно классифицирует 

состояние заболевания по отдельным и четким категориям или подклассам, что позволяет при-

нимать медицинские решения о лечении и прогнозе. 

П р и м е ч а н и е  2 – Диагноз/заключение не является синонимом исследования.  

П р и м е ч а н и е  3 – Диагноз/заключение ставит обученный, компетентный и уполномо-

ченный специалист. В большинстве случаев этим специалистом является патологоанатом. 

3.4 исследование (examination): Набор операций, цель которых ‒ определить 

числовое значение, текстовое значение или характеристики свойства. 

П р и м е ч а н и е  1 – Исследование может представлять собой совокупность ряда дей-

ствий, наблюдений или измерений, необходимых для определения значения или характери-

стики (например, для определения того, распространяется ли новообразование на края хирур-

гического препарата, могут потребоваться рассечение, микроскопическое исследование и им-

муногистохимическое окрашивание). 

П р и м е ч а н и е  2 – Лабораторные исследования, которые определяют числовое зна-

чение свойства, называются «количественными исследованиями»; т. е., которые определяют 

характеристики свойства, называются «качественными исследованиями». 

[ИСО 15189:2022, 3.8, модифицирован ‒ примечание 1 изменено; примечание 3 

удалено] 

3.5 замороженный срез, интраоперационное (срочное) исследование (frozen 

section, intra-operative consultation): Срочное (экспресс-) исследование (3.4) образца 

ткани во время операции для помощи в принятии интраоперационных решений. 

3.6 пользователь лаборатории (laboratory user): Физическое или юридическое 

лицо, запрашивающее услуги медицинской лаборатории. 

П р и м е ч а н и е  1 – Пользователями лаборатории могут быть пациенты, врачи-клини-

цисты, хирурги, терапевты, заказчики и другие лица, лаборатории или учреждения, которые 

направляют образцы на исследование. 

[ИСО 15189:2022, 3.16, модифицирован ‒ примечание 1 изменено] 

3.7 общее обследование, макроскопическое исследование, (gross 

examination, macroscopic examination): Исследование (3.4) для определения и регистра-

ции характеристик и особенностей образца ткани, включая рассечение образца ткани, 
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часто проводимое для отбора образцов из первичного образца для микроскопической 

оценки. 

П р и м е ч а н и е  1 – Особенности образца ткани могут включать размер, массу, визу-

альное описание и поражения, такие как опухоли. 

П р и м е ч а н и е  2 – Макроскопическое исследование включает перенос тканей неболь-

ших биопсий, не требующих рассечения из-за размера. 

3.8 патологоанатом (pathologist): Врач, практикующий в области патологии че-

ловека, изучающий морфологический субстрат заболеваний на тканевом и клеточном 

уровнях. 

П р и м е ч а н и е  1 – К патологоанатомам относятся общие и специализированные пато-

логоанатомы (например, цитопатологи), которые проводят исследования, ставят диагнозы и 

предоставляют консультационные услуги пользователям лабораторий. 

П р и м е ч а н и е  2 – В некоторых странах, условиях или ситуациях лица, не являющиеся 

патологоанатомами, могут проводить исследования, ставить диагнозы и предоставлять кон-

сультационные услуги пользователям лабораторий (например, цитотехнологи, биомедицин-

ские ученые). 

3.9 первичная проба, образец (primary sample, specimen): Отдельная часть био-

логической жидкости, ткани или другой пробы, связанной с организмом человека, взя-

тая для исследования (3.4), изучения или анализа одного или нескольких количествен-

ных показателей или характеристик с целью определения характера целого. 

П р и м е ч а н и е  1 – Международный форум регуляторов медицинских изделий (IMDRF) 

использует термин «образец» в своих гармонизированных руководящих документах для обо-

значения образца биологического происхождения, предназначенного для исследования в ме-

дицинской лаборатории. 

П р и м е ч а н и е  2 – Образец, согласно ГОСТ Р ИСО 15189, означает одну или не-

сколько частей, взятых из первичного образца. Оба определения применимы к патологической 

анатомии (ПА), но первичный образец и образец часто используются как синонимы. Пользова-

тели могут использовать конкретный термин, особенно когда требуется такое различие. Ис-

пользование термина «проба» вместо «первичный образец» или «образец» является прием-

лемым. 

П р и м е ч а н и е  3 – В ПА образец часто называют пробой, и эти слова можно считать 

синонимами. 

[ИСО 15189:2022, 3.25, модифицирован ‒ добавлены примечания 2 и 3] 
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4 Общие требования  

4.1 Патологоанатомическое отделение (лаборатория) (ПА) 

Патологоанатомическое отделение (лаборатория) (ПАО) как и другие медицин-

ские лаборатории, использует материалы, полученные из организма человека, с целью 

предоставления информации для диагностики, лечения, профилактики и лечения за-

болеваний или оценки здоровья человека. ПАО также предоставляет консультацион-

ные услуги, включая интерпретацию результатов и рекомендации по дальнейшим ис-

следованиям и другим необходимым действиям. 

ПАО работает в тесном сотрудничестве с хирургами и интервенционными спе-

циалистами, которые проводят операции и получают образцы биопсии. Хирурги и ин-

тервенционные специалисты являются техническими экспертами, которые получают 

ткани для диагностических целей, но решения о лечении часто принимаются другими 

членами медицинской бригады. Таким образом, у ПАО есть несколько пользователей: 

пациент, лицо, получающее ткани, и лицо, использующее результаты исследования 

тканей для назначения лечения. 

Ткани, полученные от пациентов, могут использоваться для постановки диагноза, 

а также для биомедицинских исследований. Поэтому для обеспечения беспристраст-

ности, конфиденциальности и удовлетворения потребностей пациентов в ПА необхо-

димо учитывать интересы различных заинтересованных сторон (см.  

рисунок 1). При создании системы управления в ПАО и плана управления рисками сле-

дует уделить внимание нескольким интересам внутри и вне ПАО. 
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Рисунок 1 — Внешние интересы, влияющие на процессы патологической анатомии 

(ПА) 

4.2 Примеры процессуальных действий и рисков для общих требований 

ГОСТ Р ИСО 15189 

В таблице 1 приведены примеры действий, которые могут соответствовать тре-

бованиям ИСО 15189:2022 (раздел 4), применимым к процессам ПАО, а также примеры 

рисков в ПАО для этих процессов. 

П р и м е ч а н и е  1 – Перечисленные здесь действия и риски не являются исчерпываю-

щими, а являются лишь примерами для ориентира. Соответствие каждому положению таб-

лицы 1 не означает соответствие ГОСТ Р ИСО 15189. 

П р и м е ч а н и е  2 – ИСО 22367 содержит подробную информацию об управлении рис-

ками в медицинских лабораториях. 
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Т а б л и ц а  1 — Примеры процессуальных действий и рисков для ИСО 15189:2022 

(раздел 4) 

Подразделы  

ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 

процессами для  

соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

4.1 Беспристрастность - управляют профессио-

нальными и личными отно-

шениями персонала с произ-

водителями и поставщиками 

инструментов, реагентов, ан-

тител, зондов и т. д.; 

- оценивают влияние раз-

личных ролей в академиче-

ской организации (например, 

научно-исследовательская, 

преподавательская, клини-

ческая) или в нескольких ор-

ганизациях, специализирую-

щихся на уходе за пациен-

тами, и принимают меры для 

устранения любых конфлик-

тов интересов 

- патологоанатомы, обес-

печивающие беспристраст-

ность, сами могут подвер-

гаться конфликтам интере-

сов; 

- исследовательские за-

явки или методологии, кото-

рые могут ненадлежащим 

образом повлиять на уход за 

пациентами; 

- решения о закупках, при-

нимаемые отдельным ли-

цом, а не группой; 

- финансовое вознаграж-

дение за деятельность в ка-

честве эксперта, которое со-

здает стимул для проведе-

ния одного исследования 

или постановки одного диа-

гноза вместо другого; 

- неисключение патологоана-

тома из дела или проекта в 

случае угрозы беспристраст-

ности 
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Продолжение таблицы 1 

Подразделы  

ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 

процессами для  

соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

4.2 Конфиденциальность - ознакамливаются с до-

говорными соглашениями, 

которые позволяют лабора-

тории раскрывать конфи-

денциальную информацию, 

и разрабатывают проце-

дуру, определяющую, когда 

и как уведомлять пациента. 

П р и м е ч а н и е  ‒ Договор-

ные соглашения в области ПА 

могут быть формальными или 

юридическими соглашениями 

об обмене личной информа-

цией с исследовательскими 

организациями, страховыми 

компаниями, консультантами 

или другими третьими сторо-

нами; 

- удаляют идентифика-

ционные данные пациента с 

образцов (парафиновые 

блоки, стеклопрепараты), 

которые используются для 

исследований 

- безопасность транспор-

тировки стеклопрепаратов 

или тканей между различ-

ными объектами; 

- возможные судебные 

иски со стороны пациента 

или его представителя в слу-

чае использования образцов 

пациента без его согласия; 

- непреднамеренное рас-

крытие информации о паци-

енте вместе с исследова-

тельскими образцами; 

- невозможность получить 

согласие на использование 

материалов в будущем; 

- случаи или материалы, 

вынесенные из лаборатории 

(например, для направления 

исследования или составле-

ния отчета в другом месте 

или дома) может привести к 

непреднамеренному наруше-

нию конфиденциальности па-

циента в случае потери или 

кражи материалов 
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Окончание таблицы 1 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 

процессами для  

соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

4.3 Требования к пациентам - указывают, кто несет ответ-

ственность за получение ин-

формированного согласия на 

использование образцов за 

пределами рутинных лабора-

торных исследований; 

- уделять приоритетное вни-

мание услугам ПАО для 

направляющего врача, а не 

услугам для пациента; 

- выполнение или выбор ис-

следования на основе стои-

мости или оплаты; 

- получение направлений на 

исследования на основе ру-

тины и традиций, а не того, 

что лучше для пациента; 

- дискриминация на основа-

нии способности пациента 

оплатить исследования 

- в частности, включают ПА в 

согласие пациента на уча-

стие в исследовании; 

- устанавливают контактное 

лицо для общения пациентов 

в ПАО; 

- при проверке исследований 

на предмет их целесообраз-

ности и необходимости вклю-

чают макроскопическое ис-

следование (например, про-

токолы отбора проб), микро-

скопические исследования 

(например, применение ин-

терпретационных руководя-

щих принципов и схем отчет-

ности) и другие исследова-

ния (например, тестирование 

прогностических маркеров 

или геномное тестирование); 

- устанавливают, когда целе-

сообразно раскрывать паци-

ентам информацию о любых 

инцидентах, которые при-

вели или могли привести к 

нанесению вреда пациенту; 

- предоставляют отчеты руко-

водству по пациентам, кото-

рые умерли после взятия об-

разца; 

- делятся с пациентами лю-

быми этическими соображе-

ниями 
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5 Требования к структуре и управлению 

5.1 Структура системы управления 

Требования ГОСТ Р ИСО 15189 к системе управления подразумевают два вида 

структур: 

a) организационная структура лаборатории (например, руководство, подразде-

ления ПАО); 

b) структура системы управления. 

Организационная структура часто отображается графически, например в виде 

организационной схемы, на которой люди и подразделения лаборатории соединены 

линиями в иерархической структуре. 

Структура системы управления включает в себя заявления о миссии и видении, 

политику, цели, процессы и процедуры. Руководство лаборатории определяет цели в 

наборе политик. Процессы преобразуют намерения политик в действия, необходимые 

для достижения целей. Заявленные цели лаборатории обычно измеряют прогресс в 

достижении целей и являются «показателями результатов» лабораторных процессов 

и процедур. Записи могут служить доказательством того, были ли процессы реализо-

ваны и являются ли они эффективными. 

Лаборатория может использовать два вида показателей. Во-первых, измерение 

достижения целей указывает на общий успех процесса, но не дает подробной инфор-

мации о его функциональности. Цель может быть достигнута случайно с помощью не-

работающего процесса или в результате ошибок процесса, которые компенсируют друг 

друга. Во-вторых, измерение показателей качества на разных этапах процесса дает 

информацию о производительности процесса. 

Пример  ‒ Показав, что каждый отчет включает все проведенные иммуноги-

стохимические окраски, допускается сообщить лаборатории, что цель была до-

стигнута. Однако, показав также, что половина отчетов была пересмотрена пато-

логоанатомом с целью добавления пропущенных окрасок, допускается продемон-

стрировать, что процесс составления отчетов имеет недостатки, а отчеты об 

окрасках легко пропустить, что приводит к дополнительной работе для патолого-

анатома и создает ненужные риски, такие как перегрузка патологоанатомов и не-

точные расчеты. 

На рисунке 2 приведена иерархия и взаимосвязь между компонентами системы 

управления. 
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‒ процесс улучшения 

 

Рисунок 2 — Взаимосвязь между компонентами системы управления 

5.2 Примеры процессуальных действий и рисков для структурных и управ-

ленческих требований ГОСТ Р ИСО 15189 

В таблице 2 приведены примеры действий, которые соответствуют требованиям 

ИСО 15189:2022 (раздел 5), применимым к процессам ПАО, а также примеры рисков в 

ПАО для этих процессов. 

П р и м е ч а н и е  1 ‒ Перечисленные здесь действия и риски не являются исчерпываю-

щими, а служат лишь примерами для ориентира. Соответствие каждому положению таблицы 

2 не означает соответствие ГОСТ Р ИСО 15189. 
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П р и м е ч а н и е  2 ‒ ИСО 22367 содержит подробную информацию об управлении рис-

ками в медицинских лабораториях. 

Т а б л и ц а  2 — Примеры действий по процессу и рисков для ИСО 15189:2022  

(раздел 5) 

Подразделы  

ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 

процессами для  

соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

5.1 Юридическое лицо - уточняют юридические 

обязанности и ответствен-

ность, включая примени-

мость и объем правовых от-

ношений ПАО с любой меди-

цинской лабораторией или 

более широкой организа-

цией. 

П р и м е ч а н и е  ‒ Указание пе-

ресечений процессов ПАО с 

процессами клиники или более 

широкой организации в право-

вых отношениях и контрактах 

может помочь определить виды 

деятельности, за ПАО может 

нести ответственность 

- неточный объем, указан-

ный в лицензии ПАО 

лицензии; 

- недостаточное понима-

ние юридических обязанно-

стей и ответственности ПА 

5.2 Руководитель лаборато-

рии 

- убеждаются, что лицо, ру-

ководящее ПАО, имеет соот-

ветствующее образование, 

сертификацию и опыт для 

предоставления услуг ПАО; 

- определяют, кто несет от-

ветственность за проверку 

квалификации персонала, 

занимающего должности в 

области гистопатологии, мо-

лекулярной патологии, ауто-

псии и т. д.; 

- директор лаборатории мо-

жет делегировать услуги 

ПАО квалифицированному и 

компетентному лицу 

- лицо, не имеющее образо-

вания, сертификации, лицен-

зии или опыта в области ПА 

и, следовательно, потенци-

ально не понимающее про-

цессы ПАО или риски, про-

блемы и вопросы, связанные 

с ПАО; 

- директор лаборатории, не 

связанной с ПАО, управляю-

щий персоналом ПАО без 

надлежащего разрешения 

или участия в работе лабо-

ратории 
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Продолжение таблицы 2 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 

процессами для  

соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

5.3 Лабораторная деятель-

ность  

- в перечень предоставляе-

мых услуг включают не 

только общие услуги 

(например, исследования, 

диагностику, консультиро-

вание врачей, планирова-

ние лечения, использова-

ние тестов), но и любые 

специальные услуги ПАО 

(например, 

нейропатология, педиатри-

ческая патология) 

- потенциальные пользова-

тели ПАО, не осведомлен-

ные об ограничениях предо-

ставляемых услуг ПАО; 

- невозможность получить 

необходимые консультаци-

онные или интерпретацион-

ные услуги ПАО, когда паци-

енту требуется своевремен-

ное исследование, диагно-

стика или лечение 

5.4.2 Менеджмент качества - документируют описание 

структуры и управления 

услугами ПАО (например, в 

организационной схеме) 

- различные, отличающиеся 

друг от друга и, возможно, 

ошибочные представления о 

процессах ПАО; 

- персонал по управлению ка-

чеством не имеет ресурсов и 

полномочий для изменения 

процессов 

5.5 Цели и политика - определяют, кто является 

пользователями ПАО: па-

циенты, врачи, исследова-

тели, программы скрининга, 

судебная система, право-

охранительные органы, 

страховые компании, пред-

приятия (например, для те-

стирования перед приемом 

на работу); 

- определяют, как обраба-

тывать запросы на исследо-

вания, которые не имеют 

общепринятого назначения 

(например иммуногистохи-

мические окраски, которые 

показали корреляцию в ре-

троспективном исследова-

нии, но не были оценены в 

клиническом испытании); 

- устанавливают правила 

для исследований архиви-

рованных образцов 

- неспособность выявлять, 

отслеживать и оценивать 

тенденции в области несоот-

ветствий, которые влияют на 

безопасность пациентов; 

- внесение изменений в про-

цессы или ресурсы, которые 

влияют на другие процессы 

или ресурсы, оказывающие 

влияние на деятельность  

лаборатории и последующее 

обслуживание пациентов 
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Окончание таблицы 2 

Подразделы  

ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 

процессами для  

соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

5.6 Управление рисками - применяют управление 

рисками в соответствии с 

принципами ИСО 22367. 

П р и м е ч а н и е  1 ‒ Директор 

лаборатории несет ответ-

ственность за применение 

управления рисками ко всем 

аспектам деятельности лабо-

ратории. 

- оценивают риск судебных 

разбирательств, связанных 

с экспертизами и отчетами 

ПАО; 

- снижают риски, возникаю-

щие в связи с ручным харак-

тером многих процессов 

ПАО, такими как отвлече-

ние внимания и усталость 

персонала; 

- проводят обучение по 

управлению рисками для 

всего персонала. 

П р и м е ч а н и е  2 ‒ Уровень 

обучения по управлению рис-

ками может варьироваться в 

зависимости от роли и обязан-

ностей каждого сотрудника. 

- определяют, когда про-

цесс считается неэффек-

тивным или ненадлежащим 

образом реализованным 

- управление рисками, ориен-

тированное на ответствен-

ность и судебные иски вслед-

ствие несоответствия, а не 

на проактивное снижение 

рисков; 

- отсутствие обучения по 

управлению рисками для 

всего персонала, который 

разрабатывает и пересмат-

ривает операционные и 

управленческие процессы 

лаборатории; 

- управление рисками деле-

гировано персоналу, не зна-

комому с процессами и прак-

тикой ПАО, который не спосо-

бен идентифицировать опас-

ности или риски; 

- руководство, которое не 

подчеркивает важность 

управления рисками и не ока-

зывает поддержку по любым 

вопросам, угрожающим эф-

фективному управлению рис-

ками 

 

6 Требования к ресурсам 

6.1 Управление персоналом в патологоанатомическом отделении (лабора-

тории) (ПА) 

Особенностью, отличающей ПА от большинства других медицинских лаборатор-

ных дисциплин, является то, что исследования часто проводят люди, а не приборы, и 

они могут носить интерпретативный характер. Интерпретации сопряжены с 



ГОСТ Р  

(проект, первая редакция) 

14 
 

определенной субъективностью и изменчивостью. Хотя весьма желательно (и во мно-

гих случаях действительно так), чтобы все сотрудники, проводящие исследования, 

независимо друг от друга приходили к одному и тому же результату при изучении од-

ного и того же стеклопрепарата или цифрового изображения, это не соответствует дей-

ствительности в значительной части образцов, поскольку некоторые состояния могут 

проявляться перекрывающимися макроскопическими, гистопатологическими или цито-

патологическими признаками. Диагнозы формулируются на основе результатов иссле-

дований. На результаты исследования и, следовательно, на диагнозы влияют многие 

факторы, в том числе применение и строгость диагностических критериев, подготовка 

и опыт, качество стеклопрепаратов или изображений, наличие дополнительных иссле-

дований, клиническая история, результаты визуализации, вероятность до теста, теку-

щая рабочая нагрузка, отвлекающие факторы (например, телефонные звонки, заморо-

женные срезы, запросы коллег на консультацию) и время суток (например, степень 

усталости, спешка с завершением дела). 

Нельзя игнорировать такие факторы, как ограничения рабочей нагрузки, рабочая 

среда, ресурсы в виде книг, доступ к Интернету и другим технологиям, эффективное 

введение в должность, выделение времени для непрерывного образования и взаимо-

действия с патологоанатомами, техническим персоналом и другими коллегами. Техни-

ческий персонал несет ответственность за правильное и компетентное проведение ис-

следований, чтобы патологоанатом мог поставить правильный диагноз каждому паци-

енту и составить соответствующий отчет. Это возможно только при высокой надежно-

сти и низком риске в надлежащей среде ПА. 

На рисунке 3 показан общий пример того, как процессы и процедуры для персо-

нала соотносятся с политиками. 

П р и м е ч а н и е   ‒ Интерпретация результатов исследования человеком не явля-

ется уникальной особенностью ПА, а является характерной чертой всех отраслей медицины и 

используется в других областях медицинской лаборатории (например, исследование осадка в 

анализе мочи, исследование мазка крови в гематологии, морфология грибов в микробиологии). 
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Рисунок 3 ‒ Примеры политик, процессов и процедур для персонала 

6.2 Примеры процессуальных действий и рисков для требований к  

ресурсам ИСО 15189:2022 

В таблице 3 приведены примеры действий, которые могут соответствовать тре-

бованиям ИСО 15189:2022 (раздел 6), применимым к процессам ПАО, а также приве-

дены примеры рисков, которые могут возникнуть в каждой каждом соответствующей 

соответствующем ПАО при выполнении этих процессов. 

П р и м е ч а н и е  1 – Перечисленные здесь действия и риски не являются исчерпываю-

щими, а служат лишь примерами для ориентира. Соответствие каждому положению таблицы 

3 не означает соответствие ИСО 15189:2022. 

П р и м е ч а н и е  2 – ИСО 22367 содержит подробные сведения об управлении рисками 

в медицинских лабораториях.  

П р и м е ч а н и е  3 – ИСО 15190 содержит подробную информацию об условиях поме-

щений и окружающей среды. 
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Т а б л и ц а  3 — Действия и риски, связанные с процессом, для ИСО 15189:2022  

(раздел 6) 

Подразделы  

ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 

процессами для  

соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

6.2 Персонал - уточняют наличие руковод-

ства ПАО и другого персо-

нала ПАО; 

- обеспечивают наличие ак-

туальных должностных ин-

струкций для каждой долж-

ности в ПАО, включая руко-

водителя; 

- указывают любые фор-

мальные договоренности с 

персоналом, который рабо-

тает в других местах, кроме 

ПАО, например, с помощью 

цифровой патологии, и 

управляйте этими догово-

ренностями надлежащим об-

разом, включая указание ис-

пользуемого оборудования и 

ИТ-связи; 

- уточняют любые формаль-

ные договоренности (напри-

мер, контракты, документа-

ция, логистические прото-

колы) для персонала, кото-

рый также работает в одной 

или нескольких других лабо-

раториях, чтобы предотвра-

тить риск для деятельности 

лаборатории: 

- убеждаются, что внешний 

или временный персонал 

также работает в соответ-

ствии с требованиями си-

стемы управления; 

- создают культуру про-

цессно-ориентированного и 

риск-ориентированного 

мышления у всего персо-

нала ПАО 

- отсутствие ясности для 

персонала ПАО в отношении 

своих обязанностей, в ре-

зультате чего важные дей-

ствия упускаются из виду 

или иным образом не выпол-

няются; 

- отсутствие надлежащих за-

паписей (включая задоку-

ментированные роли/обязан-

ности и запаписи об обуче-

нии/компетентности) для 

всего персонала в случае 

возникновения ошибки при 

исследовании или диагно-

стике или возникновения 

юридических проблем 
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Продолжение таблицы 3 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 

процессами для  

соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

6.2.2 Требования к компетент-

ности 

- убеждаются, что весь пер-

сонал, проводящий иссле-

дования или ставящий диа-

гнозы, прошел соответству-

ющую подготовку, обладает 

необходимыми компетен-

циями и уполномочен про-

водить исследования или 

ставить диагнозы; 

- указывают требуемые 

уровни компетентности 

всего персонала ПАО, 

включая персонал, который 

проводит подготовку к ис-

следованию образцов ПА и 

цитопатологических образ-

цов, и персонала ПАО, кото-

рый ставит диагнозы на ос-

нове исследований ПА и ци-

топатологических исследо-

ваний; 

- оценивают и обеспечи-

вают постоянную компе-

тентность всего персонала 

ПАО, включая персонал 

ПАО, который проводит 

подготовку к исследова-

ниям образцов ПА и цитопа-

тологических образцов, и 

персонал ПАО, который 

устанавливает диагнозы на 

основе исследований ПА и 

цитопатологических иссле-

дований 

- неправильные диагнозы, 

поставленные на основании 

патологоанатомических и ци-

топатологических исследова-

ний, когда нет средств для 

оценки постоянной компе-

тентности или невыявленных 

отклонений от задокументи-

рованных требований к ком-

петентности; 

- отсутствие анализа причин 

несоответствий в исследова-

ниях и диагнозах, которые 

приписываются отдельным 

сотрудникам; 

- не включение обучения и 

подготовки по системе управ-

ления лабораторией и про-

цессам контроля качества в 

процесс адапаптации новых 

сотрудников 
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Продолжение таблицы 3 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 

процессами для  

соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

6.2.2 Требования к компетент-

ности 

- документируют план дей-

ствий для всего персонала 

ПАО, включая персонал 

ПАО, который проводит 

подготовку к исследова-

ниям ПА и цитопатологиче-

ских образцах, а также пер-

сонала ПАО, который ста-

вит диагнозы на основе ис-

следований ПА и цитопато-

логии, когда имеются значи-

тельные отклонения от за-

документированных требо-

ваний к компетентности; 

- учитывают не только тех-

ническую компетентность, 

но и компетентность в обла-

сти соответствия требова-

ниям системы управления; 

- документируют план дей-

ствий для любого персо-

нала ПАО, когда имеются 

значительные периоды вре-

мени, в течение которых че-

ловек не практикует (напри-

мер, декретный отпуск, дли-

тельная болезнь) 
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Продолжение таблицы 3 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 

процессами для  

соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

6.2.4 Непрерывное образова-

ние и повышение квалифика-

ции 

- обеспечивают или разре-

шают непрерывное образо-

вание и профессиональное 

развитие персонала, прово-

дящего ПА-исследования, а 

также персонала, вынося-

щего ПА- или цитопатологи-

ческие диагнозы. 

П р и м е ч а н и е  ‒ Непрерыв-

ное образование может быть 

получено лично или вирту-

ально, когда это целесооб-

разно 

- недостаток знаний о новых 

и появляющихся технологиях 

и методов, которые могли бы 

улучшить процессы и услуги 

для пациентов или пользова-

телей; 

- отсутствие возможностей 

для непрерывного образова-

ния для некоторых сотрудни-

ков из-за того, что другие по-

сещают курсы слишком часто 

или бюджет распределяется 

неравномерно; 

- непредоставление возмож-

ности для непрерывного об-

разования и профессио-

нального развития в области 

управления качеством и рис-

ками для всего персонала; 

- отсутствие мониторинга эф-

фективности программ не-

прерывного образования и 

профессионального разви-

тия 

6.3 Помещения и условия 

окружающей среды  

- предоставляют специ-

ально отведенные помеще-

ния для хранения образцов 

до и после вскрытия и обра-

ботки, макроскопического 

вскрытия и обработки тка-

ней; 

- отделяют зоны для про-

смотра стеклопрепаратов 

от зон технической обра-

ботки; 

- устанавливают контроль 

доступа к кабинетам пато-

логоанатомов и другим ка-

бинетам, а также к архивам 

стеклопрепаратов и пара-

финовых препаратов; 

- размещают морг (трупо-

хранилище) в зоне, удален-

ной от мест проведения ру-

тинных работ по ПА 

- недостаточное разделение 

рабочих зон ПА, приводящее 

к перекрестному загрязне-

нию, которое может привести 

к ошибочным результатам 

исследований и неправиль-

ным диагнозам; 

- отвлечение внимания, воз-

никающее из-за ненадлежа-

щего разделения зон для чте-

ния микроскопов и зон для 

технической обработки, при-

водит к неправильному чте-

нию, что может вызвать оши-

бочные диагнозы; 

- ненадлежащий доступ пер-

сонала в морг, приводящий к 

проблемам с обращением с 

останками 
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Продолжение таблицы 3 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 

процессами для  

соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

6.3 Помещения и условия 

окружающей среды 

- обеспечивают доступ к 

зоне временного хранения 

тканей, удаленных во время 

операции, до их транспор-

тировки в ПАО только упол-

номоченному персоналу и 

убеждаются, что в этой зоне 

созданы соответствующие 

условия окружающей среды 

и что эти условия контроли-

руются; 

- предоставляют рекомен-

дации для лиц, ответствен-

ных за управление зонами 

временного хранения об-

разцов. 

П р и м е ч а н и е  − Морги мо-

гут рассматриваться как зоны 

временного хранения; 

- контролируют уровни воз-

действия формалина, кси-

лола и других химических 

веществ в зонах с наиболь-

шим риском воздействия 

(например, в помещении 

для вскрытия, зоне обра-

ботки тканей, зоне хране-

ния химических веществ в 

больших количествах); 

- разрабатывают специаль-

ные инструкции по очистке 

лабораторных помещений, 

которые могут быть загряз-

нены парафином, включая 

полы вблизи оборудования 

для обработки тканей, стан-

ций для заливки и микрото-

мов; 

- убеждаются, что при обра-

щении с отходами ПАО со-

блюдаются необходимые 

меры контроля биологиче-

ской опасности, в том числе 

в отношении радиоактив-

ных материалов 

- близость деятельности 

морга (например, процесс 

удаления останков) отвле-

кает внимание от техниче-

ской работы; 

- недостатки временных хра-

нилищ, приводящие к: 

   неправильному обращению 

с образцами; 

    непреднамеренное или 

преднамеренное фальсифи-

цирование; 

     условия хранения, влияю-

щие на качество образцов; 

     потеря образцов 

- опасности, приводящие к 

возможности поскользнуться 

или падению персонала, или 

и тому, и другому, при работе 

в зонах ПАО или прохожде-

нии через них; 

- негативное воздействие на 

здоровье вдыхания аэрозо-

лей; 

- негативное воздействие на 

здоровье персонала ПА, под-

вергающегося воздействию 

токсичных химических ве-

ществ (например, красящих 

химикатов, формалина, кси-

лола), радиации и инфекци-

онных агентов 
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Продолжение таблицы 3 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 

процессами для  

соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

6.3 Помещения и условия 

окружающей среды 

- соблюдают меры радиаци-

онного контроля при ис-

пользовании рентгеновских 

апаппаратов в ПАО и при 

получении потенциально 

радиоактивных образцов; 

- оценивают риск для персо-

нала, присутствующего при 

радиологических процеду-

рах и подвергающегося воз-

действию радиации; 

- уточняют требования к 

хранению и транспорти-

ровке парафиновых блоков 

и стеклопрепаратов в хра-

нилищах за пределами объ-

екта; 

- устанавливают конкрет-

ные требования к хранению 

и транспортировке всех об-

разцов, включая свежие и 

зафиксированные ткани, 

образцы цитологической 

жидкости и ткани, закреп-

ленные в парафине (напри-

мер, запрет на транспорти-

ровку без льда в условиях 

высоких температур); 

- проводят занятия по тон-

коигольной аспирационной 

биопсии для сопровож-

дающих партнеров по 

уходу; 

- разрабатывают процесс 

управления посещениями 

помещения для вскрытий 

членами семьи, другими за-

интересованными лицами и 

сотрудниками правоохрани-

тельных органов 
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Продолжение таблицы 3 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 

процессами для  

соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

6.4 Оборудование - предоставляют инструк-

ции и создают записи для 

установки, эксплуатации и 

проверки работоспособно-

сти всего оборудования, 

приборов, компьютерных 

систем (включая цифровую 

патологию); 

- создают графики и записи 

о калибровке измеритель-

ных приборов, а также о 

внутренней очистке и 

предоставляемом внеш-

ними организациями про-

филактическом обслужива-

нии; 

- обучают весь персонал 

ПАО и разрешают им ис-

пользовать оборудование и 

приборы ПАО в своей ра-

боте; 

- калибруют окулярные мик-

рометры, используемые на 

микроскопах; убеждаются, 

что измерения длины с по-

мощью цифровых камер 

или на препаратах цифро-

вой патологии (например, 

для измерения глубины ин-

вазии); 

- обеспечивают, чтобы мо-

ниторы, используемые для 

просмотра препаратов циф-

ровой патологии, имели 

подходящее изображение, 

разрешение, яркость и кон-

трастность, а также чтобы 

ПАО было осведомлено о 

любых различиях между 

мониторами, используе-

мыми разными сотрудни-

ками, и учитывало их 

- ненадлежащее обслужива-

ние оборудования, приводя-

щее к его недоступности для 

процедур и услуг ПАО; 

- неточные измерения иссле-

дуемой ткани с помощью не-

калиброванных или непра-

вильно откалиброванных 

окулярных микрометров (или 

неправильно откалиброван-

ных микроскопных камер, 

если измерения произво-

дятся в цифровом формате); 

- загрязнение от обрезков 

воска, содержащих неболь-

шие количества ткани или 

клеток; 

- неучет компьютерного про-

граммного обеспечения как 

части оборудования 
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Продолжение таблицы 3 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 

процессами для  

соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

6.4 Оборудование - хотя ПА-тестирование мо-

жет не позволять обеспечить 

метрологическую прослежи-

ваемость для снижения 

межметодной вариабельно-

сти, следует быть осведом-

ленным о такой вариабельно-

сти и снижать риск для паци-

ентов и пользователей, воз-

никающий в результате такой 

вариабельности; 

- удаляют скопления воска со 

всего оборудования, включая 

гистологические микротомы и 

микроскопы; 

- удаляют монтажный состав 

и обрезки ткани с криостатов 

и микроскопов для заморо-

женных срезов 

 

6.6 Реагенты и расходные ма-

териалы 

- соблюдают все указанные 

требования производителя и 

лаборатории в отношении 

приобретенных и приготов-

ленных в лаборатории реа-

гентов и химических веществ; 

- проверяют эффективность 

каждого нового состава или 

партии реагентов перед ис-

пользованием или перед пуб-

ликацией результатов, в за-

висимости от ситуации. 

П р и м е ч а н и е  − Требование 

проверки применяют к приобре-

тенным и изготовленным в лабо-

ратории реагентам и химиче-

ским веществам. Проверка пе-

ред обнародованием результа-

тов может быть уместна: 

- для ксилола в тканевых про-

цессорах, 

- иммуногистохимических анти-

тел, когда контрольные ткани яв-

ляются дефицитными или их 

трудно получить 

- выбор реагентов на ос-

нове цены без учета харак-

теристик эффективности; 

- отсутствие полных за-

паписей об управлении ре-

агентами, что приводит к 

невозможности тщатель-

ного расследования про-

блем с окрашиванием или 

ошибок при исследовании; 

- персонал, проводящий 

исследования, переоцени-

вает или недооценивает 

специфичность или чув-

ствительность антител, ха-

рактерных для данной ла-

боратории; 

- изменения клонов анти-

тел, приводящие к невер-

ным интерпретациям 

(например, новая лабора-

тория-партнер использует 

менее специфичный клон 

TTF1 или моноклональные 

антитела вместо поликло-

нальных антител Pax8) 
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Продолжение таблицы 3 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 

процессами для  

соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

6.7 Сервисные соглашения - указывают и документи-

руют в любых соглашениях 

критерии квалификации 

персонала из внешних ис-

точников, который будет 

проводить исследования 

или выносить диагнозы ПА 

и цитопатологии, а также 

давать вторые мнения 

 

6.8 Продукция и услуги, предо-

ставляемые внешними постав-

щиками 

- заключают официальные 

договоренности о получе-

нии любых услуг по направ-

лению на тестирование и 

интерпретации результатов 

ПА, которые не предостав-

ляются, но необходимы для 

обслуживания пациентов; 

- документируют процесс 

отправки тканей, блоков, 

стеклопрепаратов, цифро-

вых изображений и клини-

ческой/пациентской инфор-

мации в другую лаборато-

рию для исследования или 

получения заключения; 

- обеспечивают отслежива-

емость отправленных мате-

риалов и уточните инструк-

ции о том, как и когда мате-

риалы должны быть возвра-

щены; 

- проверяют записи об от-

правленных материалах, 

чтобы убедиться, что от-

четы или образцы, или и то, 

и другое, возвращаются 

своевременно; 

- указывают и документи-

руют в любых соглашениях 

услуги и стандарты любой 

внешней лаборатории, вы-

бранной для проведения 

лабораторных исследова-

ний и оказания услуг 

- услуги выбираются на ос-

нове цены, а не качества; 

- неадекватные процессы 

внедрения и проверки услуг, 

приводящие к превышению 

рабочей нагрузки над воз-

можностями или опытом и 

несоответствию потребно-

стям пользователей; 

- потеря отправленных об-

разцов; 

- задержки в получении отче-

тов; 

- возможность ошибок в ис-

следовании и диагностике со 

стороны лабораторий, вы-

полняющих исследования, и 

консультантов, выносящих 

диагнозы ПА и цитопатологи-

ческие диагнозы, а также вто-

рые заключения; 

- бездействие в отношении 

расхождений между резуль-

татами внутренних и внеш-

них исследований и диагно-

зов и их влиянием на пациен-

тов; 

- неуведомление пользовате-

лей лабораторий об измене-

ниях в лабораториях, к кото-

рым направляются образцы, 

что приводит к ложным пред-

положениям о референтных 

значениях или пределах об-

наружения 
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Окончание таблицы 3 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 

процессами для  

соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

6.8 Продукция и услуги, предо-

ставляемые внешними постав-

щиками 

- устанавливают компетен-

цию и определяют критерии 

отбора референтных рефе-

ренсных лабораторий, 

предоставляющих услуги 

по проведению исследова-

ний, и, если применимо, 

консультантов ПАО, предо-

ставляющих диагностиче-

ские заключения (напри-

мер, критерии, репутация, 

используемые методы те-

стирования, послужной спи-

сок или проведенные ис-

следования, техническое 

превосходство оборудова-

ния, научная компетент-

ность, вклад в разработку 

руководящих принципов пе-

редовой практики); 

- определяют процесс дей-

ствий, предпринимаемых в 

случае, если запапрошен-

ное второе мнение значи-

тельно расходится с ре-

зультатами исследования 

или диагнозом ПАО; 

- своевременное уведомле-

ние пользователя, когда 

второе мнение не совпа-

дает с первоначальным ди-

агнозом; 

- регистрируют ошибки, до-

пущенные внешними по-

ставщиками, смягчают их 

влияние на пациентов и 

предоставляют обратную 

связь внешним поставщи-

кам 

- неуведомление пользовате-

лей лаборатории об измене-

ниях в составе отдельных 

консультантов, что приводит 

к ложным предположениям о 

пороговых значениях иссле-

дования или пределах обна-

ружения 
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7 Требования к процессам 

7.1 Управление процессами в патологоанатомическом отделении (лабора-

тории) (ПА) 

Персонал ПАО должен понимать свои процессы, чтобы эффективно ими управ-

лять. Инструменты, которые помогают лабораториям понимать и документировать 

свои процессы, включают аудит процессов и картирование процессов. Детализация 

карт процессов может варьироваться от а) высокого уровня с небольшим количеством 

действий до b) высокой сложности, включая все действия в процессе. На рисунке 4 

приведен пример карты процессов высокого уровня для операции ПАО. Карты процес-

сов могут помочь пользователям определить входы, выходы и взаимодействия про-

цессов, установить показатели качества и выявить потенциальные риски. 

 

‒ поток материалов;               ‒ информационный поток  

Рисунок 4 — Процессная карта операций в патологоанатомическом отделении 

(лаборатории) 
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Полный перечень лабораторных процессов может гарантировать, что все лабо-

раторные мероприятия учитываются в системе управления и что все процессы под-

держиваются необходимыми процедурами. Некоторые процессы (часто называемые 

основными процессами) напрямую связаны с обработкой образцов и уходом за паци-

ентами, в то время как другие (часто называемые вспомогательными процессами) свя-

заны с управлением лабораторией (например, персоналом, поставками, контрактами). 

7.2 Примеры действий и рисков для требований к процессам  

ИСО 15189:2022 

В таблице 4 приведены примеры действий, которые могут соответствовать тре-

бованиям ИСО 15189:2022 (раздел 7), применимым к процессам ПАО, а также приве-

дены примеры рисков, которые могут применяться к каждому соответствующему ПАО 

для этих процессов. 

П р и м е ч а н и е  1 – Перечисленные здесь действия и риски не являются исчерпываю-

щими, а служат лишь примерами для ориентира. Соответствие каждому положению таблицы 

4 не означает соответствие ГОСТ Р ИСО 15189. 

П р и м е ч а н и е  2 – ИСО 22367 содержит подробную информацию об управлении рис-

ками в медицинских лабораториях.  

П р и м е ч а н и е  3 – ИСО 20658 содержит подробную информацию о сборе и транспор-

тировке образцов. 

П р и м е ч а н и е  4 – Серии ИСО 20166 и ИСО 20184 содержат подробную информацию 

о пробах из определенных источников.  

П р и м е ч а н и е  5 – ИСО 20387 содержит подробную информацию о биобанках. 

П р и м е ч а н и е  6 – ИСО 27799 и ИСО/МЭК 27002 содержат подробную информацию 

об управлении информационной безопасностью в сфере здравоохранения. 
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Т а б л и ц а  4 — Примеры процессуальных действий и рисков для ИСО 15189:2022 (раздел 7) 

Подразделы  
ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 
процессами для  

соответствия требованиям 
ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры управления  
рисками в ПАО 

7.2 Процессы, предшествую-

щие исследованию (включая 

запрос исследований, 

сбор, обработку и транспор-

тировку образцов) 

- определяют процессы 

ПАО, предшествующие ис-

следованию, а также любые 

действия, предшествующие 

исследованию, которые не 

находятся под непосред-

ственным контролем лабора-

тории, но которые 

могут повлиять на качество 

образцов, исследование или 

диагностику; 

- при выполнении действий, 

связанных с образцами, учи-

тывают все образцы, с кото-

рыми может столкнуться 

ПАО, в том числе: 

    свежие (нефиксирован-

ные) и замороженные ткани, 

например, резекции саркомы 

с костью, остатки заморо-

женных срезов, закреплен-

ные в составе с оптимальной 

температурой резания 

(OCT), образец мозга для ин-

траоперационного мазка; 

    фиксированные образцы 

(рассмотрите различные 

фиксаторы, например, фор-

малин, глутаровый альдегид, 

спирт, B5, Zenker); 

   парафиновые срезы тка-

ней; 

   экстрагированная РНК или 

ДНК; 

   цитологические мазки; 

   высушенные на воздухе 

или фиксированные незакра-

шенные неокрашенные 

мазки; 

   фиксированные и нефикси-

рованные жидкости, напри-

мер, жидкости, полученные 

при пункционной биопсии, 

синовиальные жидкости 

- недостаточное понимание 

того, какие исследования 

необходимы для небольшого 

образца; в результате чего 

образец был израсходован 

до проведения необходимых 

исследований; 

- потеря образца, когда нет 

процедуры для решения во-

проса об отклонении об-

разца с пользователем, 

представившим его; 

- несвоевременная пере-

дача, отклонение или потеря 

незаменимой ткани пациента 

до получения в лаборатории, 

когда не предоставлены чет-

кие инструкции; 

- несколько одновременных 

образцов от одного паци-

ента, случайно неправильно 

или неоднозначно маркиро-

ванных; 

- неправильная интерпрета-

ция римских цифр (напри-

мер, римская цифра два 

ошибочно принята за араб-

скую цифру одиннадцать); 

- воздействие формалина на 

персонал, работающий с 

удаленными хирургическим 

путем тканями, помещен-

ными в формалин; 

- задержка результатов для 

пациента, когда образцы не 

доставляются в лаборато-

рию своевременно 
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Продолжение таблицы 4 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 
Действия по управлению 

процессами для  
соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры управления  
рисками в ПАО 

7.2 Процессы, предшествую-

щие исследованию (включая 

запрос исследований, 

сбор, обработку и транспор-

тировку образцов) 

- разрабатывают процессы 

ПАО в сотрудничестве с пе-

риоперационными служ-

бами, чтобы образцы, взя-

тые у пациентов во время 

операции, своевременно 

транспортировались в ука-

занное место хранения или в 

зону приема образцов ПАО, 

или в оба этих места, в же-

лаемом состоянии; 

- устанавливают требования 

к времени тепловой и холо-

довой ишемии, когда это 

уместно, чтобы обеспечить 

высокое качество образцов 

для всех применений, осо-

бенно для тестирования био-

маркеров и геномной меди-

цины. Рассматривают воз-

можность использования 

временных меток на разных 

этапах маршрута образцов 

до исследования; 

- определяют время тепло-

вой ишемии на местном 

уровнепутем междисципли-

нарного сотрудничества 

между патологами, хирур-

гами, анестезиологами, мед-

персоналом, персоналом ме-

дицинской лаборатории и 

другими лицами, участвую-

щими в процессе; 

- предоставляют лаборатор-

ную информацию, в которой 

указаны все услуги ПАО, 

включая подробный пере-

чень проводимых исследова-

ний и требуемый объем об-

разца для каждого исследо-

вания, а также нормальный 

диапапазон значений для 

каждого исследования 
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Продолжение таблицы 4 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 
Действия по управлению 

процессами для  
соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры управления  
рисками в ПАО 

7.2 Процессы, предшествую-
щие исследованию (включая 
запрос исследований, 
сбор, обработку и транспор-
тировку образцов) 

- подготавливают специаль-
ные инструкции по сбору об-
разцов для хирургического 
персонала, который обраба-
тывает различные типы тка-
ней, удаленных во время 
операции, включая: 
   ориентацию образца; 
   маркировку краев; 
   отправку свежих образцов, 
если это необходимо (напри-
мер, для замороженных сре-
зов, проточной цитометрии, 
определенных геномных те-
стов, флуоресцентного окра-
шивания, биобанков, иссле-
дований, требующих живых 
клеток); 
    использование транспорт-
ных контейнеров, содержа-
щих правильный фиксатор; 
    правильную маркировку 
образцов; 
    подготовка запроса на ис-
следование (например, за-
полнение формы запроса); 
    обеспечение транспорти-
ровки образцов в лаборато-
рию. 
- указание максимально до-
пустимого времени хранения 
хирургических образцов в 
операционной перед транс-
портировкой в ПАО, чтобы 
свести к минимуму деграда-
цию образцов; 
- определяют типы образцов, 
требующих немедленной 
транспортировки в ПАО, и 
убеждаются в том, что хи-
рургический персонал осве-
домлен об их критической 
важности; 
- при необходимости инфор-
мируют хирургов и другой 
клинический персонал, зани-
мающийся сбором образцов, 
о том, как обеспечить при-
годность образцов для ис-
пользования по назначению 
до начала процедуры 
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Продолжение таблицы 4 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 
Действия по управлению 

процессами для  
соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры управления  
рисками в ПАО 

7.2 Процессы, предшествую-

щие исследованию (включая 

запрос исследований, 

сбор, обработку и транспор-

тировку образцов) 

- предоставляют инструкции 

по безопасности для хирур-

гического персонала по об-

ращению с формалином или 

радиоактивными образцами; 

- определяют процесс опера-

тивного и надежного уведом-

ления пользователей в слу-

чае неприемлемости образ-

цов (т. е. нарушение целост-

ности образца или другие 

причины для отклонения об-

разца), сохраняют доказа-

тельства такого уведомле-

ния и проводят или содей-

ствуют анализу причин для 

предотвращения повторного 

возникновения подобных си-

туаций; 

- обеспечивают  надеж-

ный и последовательный 

прием образцов, когда лабо-

ратория не работает кругло-

суточно; 

- обеспечивают наличие си-

стемы приема и регистрации 

образцов биоматериала 

(например, бумажный или 

электронный журнал) для от-

слеживания образцов; 

- поддерживают надлежа-

щие условия окружающей 

среды во время транспорти-

ровки образцов (включая 

свежие, консервированные и 

зафиксированные образцы, 

например, образцы для про-

точной цитометрии, цитоге-

нетические образцы, быст-

розамороженные образцы); 

- обеспечивают сохранность 

образцов (ДНК, РНК, белков) 

для молекулярных и геном-

ных исследований, а также 

для научных целей и био-

банков 
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Продолжение таблицы 4 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 
Действия по управлению 

процессами для  
соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры управления  
рисками в ПАО 

7.2 Процессы, предшествую-

щие исследованию (включая 

запрос исследований, 

сбор, обработку и транспор-

тировку образцов) 

- предоставляют информа-

цию о том, какие специали-

зированные тесты требуют 

обсуждения с патологоана-

томом перед сбором и от-

правкой образца; 

- согласовывают и описы-

вают способы коммуникации 

между ПАО и хирургическим 

персоналом (например, для 

отчетности по заморожен-

ным срезам или проблем с 

адекватностью образцов) 

 

7.3 Процессы исследования 

(включая валидация методов 

исследования, референтные 

интервалы, клинические пре-

делы принятия решений) 

- признают итеративный ха-

рактер патологического ис-

следования, когда после 

просмотра стеклопрепаратов 

или изучения истории бо-

лезни необходимо повторить 

макроскопическое исследо-

вание хирургического препа-

рата; 

- перечисляют минимальные 

требования к образцам для 

конкретных типов, например, 

минимальное количество 

опухоли (или тип биопсии), 

необходимое для конкрет-

ных анализов (особенно ге-

номного тестирования или 

иммунофенотипирования с 

помощью проточной цито-

метрии); 

- ссылаются на источник ми-

нимальных требований к об-

разцам, например, нацио-

нальные/международные ру-

ководящие принципы пере-

довой практики; 

- устанавливают приоритеты 

исследований на основе кли-

нической информации, осо-

бенно при небольшом раз-

мере образца 

- неучет того факта, что как 

макроскопическое, так и мик-

роскопическое исследование 

являются частью этапа ис-

следования; 

- нарушение структурной це-

лостности при препарирова-

нии образца, влияющее на 

форму, ориентацию и края 

хирургического образца; 

- неверные результаты, ко-

гда процедуры, разработан-

ные в ПАО или модифициро-

ванные на основе утвер-

жденного метода производи-

теля, не прошли валидацию 

на соответствие назначению 

перед использованием на 

образцах пациентов; 

- неверные результаты, ко-

гда процедуры, разработан-

ные производителем, не про-

верены на соответствие 

назначению перед использо-

ванием на образцах пациен-

тов; 

- неполный или неточный ди-

агноз, когда лаборатория не 

обеспечивает актуальность 

своих процессов и их соот-

ветствие действующим при-

менимым рекомендациям 
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Продолжение таблицы 4 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 
Действия по управлению 

процессами для  
соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры управления  
рисками в ПАО 

7.3 Процессы исследования 

(включая валидация методов 

исследования, референтные 

интервалы, клинические пре-

делы принятия решений) 

Пример – Биопсии печени 

с метастазами могут по-

требовать панели имму-

ногистохимических окра-

сок для определения про-

исхождения опухоли, в то 

время как биопсии печени 

при неопухолевых заболе-

ваниях могут потребо-

вать окрасок для выделе-

ния фиброза, железа, меди 

или ретикулярных воло-

кон. 

- перед использованием на 

образцах пациентов убежда-

ются, что любые методы, 

разработанные лаборато-

рией, или любые методы, от-

клоняющиеся от инструкций 

производителя, работают как 

положено. 

П р и м е ч а н и е  1 − Просмотр 

цифровых препаратов (изобра-

жений всего стеклопрепарата) 

может считаться эквивалент-

ным просмотру стеклопрепара-

тов, если он проверен на соот-

ветствие предполагаемому ис-

пользованию. 

- проводят валидацию си-

стем и программного обеспе-

чения для анализа изобра-

жений (например, скорость 

пролиферации Ki67, подсчет 

окрашенных клеток для 

ER/PR/Her2, распознавание 

архитектурных паттернов и 

классификация, автоматизи-

рованный скрининг цитоло-

гии шейки матки) и устанав-

ливают критерии для повтор-

ной валидации 

- различия в диагностиче-

ской достоверности, когда 

интерпретация результатов 

ПА выполняется патолого-

анатомами общего профиля 

по сравнению с патологоана-

томами узкой специализации 

или начинающими по срав-

нению с опытными патолого-

анатомами 

 

 

 



ГОСТ Р  

(проект, первая редакция) 

34 
 

Продолжение таблицы 4 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 
Действия по управлению 

процессами для  
соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры управления  
рисками в ПАО 

7.3 Процессы исследования 

(включая валидация методов 

исследования, референтные 

интервалы, клинические пре-

делы принятия решений) 

- перед использованием на 

образцах пациентов убежда-

ются, что все методы, реа-

генты или оборудование, ис-

пользуемые в соответствии с 

инструкциями производите-

лей, работают должным об-

разом; 

- устанавливают критерии 

для периодического пере-

смотра исследований, чтобы 

обеспечить их клиническую 

целесообразность и необхо-

димость; 

- устанавливают референт-

ные интервалы, когда это 

уместно, на основе послед-

них данных и рекомендаций. 

П р и м е ч а н и е  2 − Референт-

ные интервалы в ПА, например, 

могут быть верхним пределом 

плазматических клеток в нор-

мальном костном мозге или ми-

нимальным количеством эози-

нофилов при эозинофильном 

эзофагите. 

- обеспечивают своевремен-

ность предоставления услуг 

по замораживанию срезов; 

- документируют общие ре-

комендации в рамках проце-

дуры исследования; 

- указывают референтные 

интервалы для молекуляр-

ных и геномных исследова-

ний, чтобы обеспечить воз-

можность принятия клиниче-

ских решений; 

- указывают и фиксируют 

пределы клинических реше-

ний (например, пороговые 

значения для окрашивания 

PD-L1, ER, Her2) 

 

 

 

 



                                                                       ГОСТ Р 

(проект, первая редакция) 

35 
 

Продолжение таблицы 4 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 
Действия по управлению процес-

сами для  
соответствия требованиям ИСО 

15189:2022 в ПАО 

Примеры управления  
рисками в ПАО 

7.3.4 Оценивание неопреде-

ленности измерений 

П р и м е ч а н и е  1 − Неопределенность 
измерений, как определено в ГОСТ Р 
ИСО 15189, является концепцией, кото-
рая применяется к измеряемым вели-
чинам в ПА. Измеряемая величина — 
это величина, которую необходимо из-
мерить измерению. Некоторые иссле-
дования в ПА представляются в виде 
числовых значений (или числовые по-
роговые значения используются для 
интерпретации как положительные или 
отрицательные), например, гормональ-
ные рецепторы (например, ER и PR), 
белки клеточной поверхности (напри-
мер, Her2 или PD-L1), индексы проли-
ферации Ki67 
в нейроэндокринных опухолях, тол-
щина по Бреслоу в меланомах, масса 
удаленных паращитовидных желез. 
П р и м е ч а н и е  2 −  
ИСО/ТС 20914 содержит подробную ин-
формацию по оценке неопределенности 
измерений в медицинских лаборато-
риях. ИСО/ТР 27877 содержит подроб-
ную информацию по оценке точности 
бинарных методов измерения и их ре-
зультатов. 
Объединенный комитет по руковод-
ствам в области метрологии предостав-
ляет основные и общие концепции мет-
рологии[11]. 

- перечисляют количественные те-

сты, используемые в ПА (например, 

подсчет митозов, количественная 

или полуколичественная оценка им-

муногистохимических окрашиваний, 

глубина инвазии); 

- убеждаются, что указанный число-

вой результат (например, ER, PD-

L1, Ki67) является приемлемой 

оценкой значения измеряемой ве-

личины. Это особенно важно при 

принятии клинических решений 

- игнорирование или 

неспособность оце-

нить значимость не-

определенности из-

мерения значений из-

меряемых величин в 

исследованиях ПА. 

П р и м е ч а н и е  − Не-

определенности в си-

стеме, измеримые или 

неизмеримые, могут по-

влиять на результаты 

исследования и оказать 

влияние на диагностику 

и лечение пациентов, 

если они не выявлены и 

не приняты меры для их 

минимизации. Напри-

мер, в Руководстве по 

тестированию рецепто-

ров эстрогена и проге-

стерона при раке мо-

лочной железы[12] при-

знается вариабельность 

успеха лечения 

при низкой ER-положи-

тельности опухолей и 

неопределенности в от-

ношении «истинного» 

отрицательного статуса 

отрицательных резуль-

татов, а также предла-

гает дополнительные 

стратегии для содей-

ствия оптимальной эф-

фективности, интерпре-

тации и отчетности по 

случаям с низкими ре-

зультатами окрашива-

ния ER или их отсут-

ствием, включая уста-

новление стандартной 

операционной проце-

дуры для конкретной 

лаборатории, описыва-

ющей дополнительные 

шаги, используемые ла-

бораторией для под-

тверждения или оценки 

результатов[12]. 
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Продолжение таблицы 4 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 

процессами для  

соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры управления  

рисками в ПАО 

7.3.4 Оценивание неопреде-

ленности измерений 

Пример − Когда показатель 

PD-L1 Tumour Proportion 

Score (TPS) 49 % не позво-

ляет пациенту пройти лече-

ние ингибитором иммунного 

контрольного пункта, ис-

пользуемого у пациентов с  

TPS ≥ 50 %, неопределен-

ность результата этого ис-

следования может привести 

к ошибочному отказу от ле-

чения 

 

7.3.7.2 Внутренний контроль 

качества (ВКК) 

- определяют и документи-

руют план и процедуры кон-

троля качества для каждой 

используемой процедуры ис-

следования; 

- определяют и документи-

руют частоту и процесс экс-

пертной оценки случаев для 

выявления несоответствий 

или ошибок в интерпрета-

ции, а также определяют 

критерии приемлемости и ка-

тегории риска; 

- рассматривают возмож-

ность проведения ВКК на ос-

нове риска для экспертизы 

случаев, поскольку экспер-

тиза только определенного 

процента случайных или вы-

бранных патологоанатомом 

случаев часто приводит к 

тому, что экспертизе подвер-

гаются только злокачествен-

ные или однозначные слу-

чаи. 

 

- отсутствие внутреннего 

контроля качества для всех 

действий в процессе, кото-

рые влияют на результаты 

исследования или диагнозы, 

приводит к выпуску непол-

ных или неправильных ре-

зультатов исследования или 

диагнозов, что, в свою оче-

редь, влияет на лечение па-

циентов и результаты лече-

ния; 

- консенсусные конферен-

ции, которые отражают ре-

зультаты исследования или 

диагнозы наиболее опытных, 

уважаемых патологоанато-

мов, которые могут не быть 

правильными результатами 

исследования или лучшими 

диагнозами; 

- внутренний контроль каче-

ства воспринимается как 

наказание или позор, что со-

здает стимул для сокрытия 

или преуменьшения ошибок 

при исследовании, диагно-

стике и других процедурах 
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Продолжение таблицы 4 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 
Действия по управлению процес-

сами для  
соответствия требованиям ИСО 

15189:2022 в ПАО 

Примеры управления  
рисками в ПАО 

7.3.7.2 Внутренний контроль 

качества (ВКК) 

Пример − Исследования, по ре-
зультатам которых впослед-
ствии ставится диагноз злока-
чественного новообразования, 
редко отменяются ВКК. По-
этому рутинное повторное рас-
смотрение всех первичных диа-
гнозов злокачественных новооб-
разований может иметь низкую 
эффективность. Вместо этого 
ВКК, основанный на оценке рис-
ков, может быть направлен 
на обнаружение исследований, 
приводящих к ложноотрица-
тельным (доброкачественным) 
диагнозам злокачественных за-
болеваний. Они могут представ-
лять более высокий риск, по-
скольку пациент может не обра-
титься за дальнейшей помо-
щью, несмотря на наличие со-
стояния, требующего лечения. 
П р и м е ч а н и е  − Консультации мо-
гут быть компонентом ВКК для окра-
шивания, подготовки слайдов и обо-
рудования 

 

7.3.7.3 Внешняя оценка каче-

ства (ВОК) 

- участвуют в официальных про-

граммах ВОК, межлабораторных 

сравнениях или подходящих аль-

тернативах для всех используе-

мых методов исследования. 

П р и м е ч а н и е  − Если официаль-
ные программы ВОК отсутствуют, 
альтернативные варианты могут 
включать клиническое сравнение на 
междисциплинарных конференциях, 
сравнение цитологических диагно-
зов с последующими гистологиче-
скими диагнозами, подписка на он-
лайн-программу консенсусного диа-
гноза или обсуждения случаев в об-
ласти цифровой патологии, или 
сравнение диагноза, указанного при 
окрашивании ИГХ, с диагнозом, ука-
занным при других окрашиваниях в 
панели, которые охватываются офи-
циальной схемой ВОК 

- ВОК не охватывает 

весь процесс исследова-

ния от начала до конца, 

что подразумевает, что 

служба ПА более компе-

тентна, чем она есть на 

самом деле. 

Пример − Хорошие ре-

зультаты в схеме ВОК 

по техническому окра-

шиванию не означают, 

что персонал, интер-

претирующий окраску, 

компетентен в этом 

 
 
 
 
 
 



ГОСТ Р  

(проект, первая редакция) 

38 
 

Продолжение таблицы 4 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 
Действия по управлению 

процессами для  
соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры управления  
рисками в ПАО 

7.4 Процессы после 

исследования (включая 

представление результатов 

и внесение изменений в ре-

зультаты) 

 - задержка в принятии мер 

врачом и уведомлении паци-

ента в случае несоответ-

ствия результатов может 

привести к изменению диа-

гноза или лечения, либо и 

того, и другого; 

- пользователи не знают о 

внесении изменений в отчет, 

что приводит к неправиль-

ному лечению; 

- отсутствие возможности от-

слеживания исправленных 

отчетов создает потенциаль-

ную ответственность для ле-

чащего врача, поскольку ре-

зультаты исследования или 

диагноз, на которых было ос-

новано решение о лечении, 

удаляются из записи и заме-

няются исправленным отче-

том; 

- неуказание в отчете, что 

результат исследвания или 

диагноз был предоставлен 

консультантом; 

- неправильное хранение об-

разцов ПА или нехранение 

их в течение требуемого за-

коном срока, что означает, 

что впоследствии запрошен-

ные исследования или уча-

стие в исследованиях могут 

оказаться невозможными;  

- отсутствие отслеживаемо-

сти идентификации от пер-

вичного образца до извле-

ченной ДНК; 

- биологическая опасность 

от нефиксированных, высу-

шенных на воздухе цитоло-

гических мазков 
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Продолжение таблицы 4 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 
Действия по управлению 

процессами для  
соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры управления  
рисками в ПАО 

7.4 Процессы после 

исследования (включая 

представление результатов 

и внесение изменений в ре-

зультаты) 

- по возможности и при нали-

чии используют стандартизи-

рованные шаблоны отчетов 

и измерений (включая шаб-

лоны протоколов по раку для 

стандартизированных отче-

тов) и указывают версию ис-

пользуемой системы класси-

фикации (например, изда-

ние, год); 

- включают данные о мето-

дологии и интерпретации ре-

зультатов в отчеты о вспо-

могательных и молекуляр-

ных тестах; 

- указывают процентное со-

держание опухоли в матери-

але, использованном для 

молекулярного тестирова-

ния; 

- определяют, что состав-

ляет критический результат 

и как он должен быть сооб-

щен; 

- определяют требования к 

хранению, специфичные для 

ПАО, для всех типов образ-

цов, включая условия хране-

ния остаточных образцов, 

когда ПАО использует био-

банк; 

- указывают, какая проце-

дура измерения была ис-

пользована, если разные 

процедуры измерения могут 

давать разные результаты 

(например, индекс пролифе-

рации Ki67, подсчитанный 

вручную, по сравнению с ин-

дексом, определенным с по-

мощью цифрового анализа 

изображений) 

- разрезание парафинового 

блока, в результате чего 

ткань становится недоступ-

ной для последующих иссле-

дований, включая геномное 

тестирование, что может 

привести к неполноте иссле-

дования, диагностики, за-

держке лечения пациента 

или нанесению вреда паци-

енту из-за необходимости 

повторной биопсии 
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Продолжение таблицы 4 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 
Действия по управлению 

процессами для  
соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры управления  
рисками в ПАО 

7.4 Процессы после 

исследования (включая 

представление результатов 

и внесение изменений в ре-

зультаты) 

- определяют процесс, кото-

рый обеспечивает своевре-

менное включение любых 

отчетов о направлении на 

консультацию или втором 

мнении, а также любых до-

полнительных результатов 

тестов в обновленный отчет; 

- в лабораторных отчетах 

проводят различие между 

результатами или клиниче-

скими рекомендациями, ко-

торые ПАО предоставляет 

своим пользователям, и ре-

зультатами или клиниче-

скими рекомендациями, ко-

торые консультанты предо-

ставляют ПАО; 

- документируют процесс 

внесения изменений в опуб-

ликованные отчеты при об-

наружении ошибки, включая 

информацию о том, кто 

имеет право утверждать ис-

правленные отчеты, как из-

менения будут обозначены в 

отчете и как пользователь 

будет уведомлен об измене-

нии; 

- включают в отчеты коммен-

тарий о том, содержит ли па-

рафиновый блок достаточ-

ное количество ткани для 

молекулярного тестирова-

ния; 

- определяют процесс извле-

чения образцов из храни-

лища для использования в 

исследованиях и их возврата 
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Продолжение таблицы 4 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 
Действия по управлению 

процессами для  
соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры управления  
рисками в ПАО 

7.5 Работа с несоответстви-

ями 

П р и м е ч а н и е  − Несоответ-
ствия могут быть связаны с лю-
быми требованиями (например, 
требованиями к обучению, ком-
петентности, окружающей 
среде, безопасности, оборудо-
ванию, процессам исследова-
ния, результатам, записям или 
системе управления). Когда 
ПАО включает предоставление 
диагноза в сферу 
своей деятельности, 
несоответствия могут также 
быть связаны с предоставлен-
ной диагностикой. 
- определяют лицо, ответ-

ственное за принятие реше-

ния о том, когда результаты 

находятся под угрозой; 

- оценивают риск работы с 

несоответствиями и устанав-

ливают критерии для опре-

деления необходимости кор-

ректирующих действий; 

- указывают сроки, в которые 

несоответствия должны 

быть расследованы и устра-

нены, а также срок, в тече-

ние которого результат дол-

жен быть задержан 

- корректирующие действия, 

направленные только на ра-

боту с несоответствиями с 

высокой степенью вреда, 

при этом игнорируя работу с 

несоответствиями с низкой 

степенью вреда, но высокой 

частотой повторения 

7.6.3 Управление информа-

ционными системами 

-  обеспечивают управление 

всеми информационными 

системами в соответствии с 

ИСО 15189:2022, включая 

системы цифровой патоло-

гии, электронные системы 

управления качеством и си-

стемы управления запасами; 

- указывают требования к 

хранению и безопасности 

данных для цифровых изоб-

ражений; 

- обеспечивают функцио-

нальные, проверенные и 

безопасные биоинформаци-

онные конвейеры для геном-

ных данных и новых техно-

логий машинного обучения, 

где это применимо 

- потенциальные проблемы с 

программным обеспечением, 

влияющие на интерпрета-

цию цифровых процессов; 

- неспособность предоста-

вить нужную информацию 

нужному человеку в нужное 

время 
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Окончание таблицы 4 
Подразделы  

ИСО 15189:2022 
Действия по управлению 

процессами для  
соответствия требованиям 

ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры управления  
рисками в ПАО 

7.6.3 Управление информа-

ционными системами 

- используют автономные 

шаблоны отчетов для ввода, 

печати и выпуска отчетов 

вручную во время длитель-

ных простоев системы 

 

7.7 Жалобы - вводят все официально по-

данные и устно выраженные 

жалобы в процесс рассмот-

рения жалоб лаборатории. 

П р и м е ч а н и е  − Жалобы на 

ПАО иногда устно сообщаются 

персоналу ПАО на клинических 

конференциях или в комнатах 

отдыха врачей 

- сложные процедуры подачи 

жалоб могут препятствовать 

сообщению о часто возника-

ющих, но не очень серьез-

ных событиях, которые нега-

тивно влияют на работу ла-

боратории и пользователей 

7.8 Планирование беспере-

бойного функционирования в 

чрезвычайных ситуациях  

- убеждаются, что ПАО 

имеет документированный 

план готовности к чрезвы-

чайным ситуациям, который 

охватывает действия в лю-

бой ситуации, когда ПАО не 

может функционировать в 

обычном режиме; 

- определяют, что состав-

ляет срочные действия ПАО 

(например, исследование и 

диагностика биопсий опухо-

лей и аллотрансплантатов). 

- определяют, при каких 

условиях образцы требуют 

ручной обработки или 

направления в другую лабо-

раторию 

- недооценка предполагае-

мой продолжительности 

чрезвычайной ситуации; 

- потеря незаменимых об-

разцов; 

- невозможность в чрезвы-

чайных ситуациях обрабаты-

вать образцы, требующие 

срочной диагностики, что 

приводит к задержке в диа-

гностике и лечении пациен-

тов 

 

8 Требования к системе управления 

8.1 Управление рисками в патологоанатомическом отделении (лаборато-

рии) (ПА) 

Риск-ориентированное мышление является важным элементом  

ГОСТ Р ИСО 15189. Риск представляет собой сочетание серьезности вреда и вероят-

ности его возникновения. Управление рисками включает в себя выявление рисков и 

принятие мер по снижению каждого риска до приемлемого уровня. Во многих ситуациях 
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риск можно только снизить, но не устранить. На рисунке 5 приведен возможный подход 

к управлению рисками в ПАО. 

П р и м е ч а н и е  − ИСО 22367 содержит подробные сведения об управлении 

рисками в медицинских лабораториях. 

 

Рисунок 5 — Подход к управлению рисками, связанными с несоответствиями 

8.2 Управление работой с несоответствиями в патологоанатомическом      

отделении (лаборатории) (ПА) 

Цель управления работой с несоответствиями заключается в устранении причин 

несоответствия, что позволяет снизить или исключить его повторение. Оценка рисков 

может быть использована для определения объема анализа, необходимого для выяв-

ления причин несоответствующей работы. Несоответствия, представляющие более 

высокий риск для пациентов, персонала или лаборатории, должны подвергаться более 
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тщательному и строгому анализу. В интересах лаборатории не только найти причину 

редких событий, которые привели (или могли привести) к серьезному ущербу, но и 

найти причину (причины) частых событий, которые приводят к незначительному 

ущербу, но потребляют ресурсы лаборатории. На рисунке 6 приведен пример анализа 

дерева неисправностей, примененного к повторяющемуся несоответствию, чтобы по-

мочь выявить его потенциальные причины. Методы анализа коренных причин могут 

применяться к любой несоответствующей работе, связанной с любой областью дея-

тельности лаборатории, включая техническую работу, а также диагностическую работу. 

Анализ коренных причин направлен на выявление причины (причин) несоответствия. 

Поиск решения или корректирующих действий является отдельным, последующим ша-

гом. Коренная причина может находиться вне контроля лаборатории и может быть 

устранена только в сотрудничестве с другими заинтересованными сторонами. 

Использование дерева неисправностей для выявления причин несоответствия в 

ПАО может помочь направить расследование в другое, а иногда и неожиданное русло. 

В данном примере серые поля обозначают области, которые лаборатория может рас-

смотреть при поиске причины данного несоответствия. 

 

 

Рисунок 6 — Примеры процессов и рисков для требований системы  

менеджмента ИСО 15189:2022 (раздел 8) 
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В таблице 5 приведены примеры действий, которые могут соответствовать тре-

бованиям ИСО 15189:2022 (раздел 8), применимым к процессам ПАО, а также примеры 

рисков, которые могут быть применимы к каждой каждому соответствующей соответ-

ствующему ПАО для этих процессов. 

П р и м е ч а н и е  1 − Перечисленные здесь действия и риски не являются исчерпываю-

щими, а являются лишь примерами для ориентира. Соответствие каждому положению таб-

лицы 5 не означает соответствие ГОСТ Р ИСО 15189. 

П р и м е ч а н и е  2 − ИСО 22367 содержит подробную информацию об управлении рис-

ками в медицинских лабораториях. 
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Т а б л и ц а  5 — Примеры процессуальных действий и рисков для ИСО 15189:2022 (раздел 8) 

Подразделы  
ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 
процессами для  

соответствия требованиям 
ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

8.1 Общие требования к си-

стеме управления 

 

- охватывают все аспекты 

ПА в системе управления, 

ссылаясь на полный пере-

чень процессов лаборато-

рии; 

- убеждаются, что процессы 

не только документированы, 

но и внедрены и работают 

надлежащим образом 

- исключение процессов из 

системы управления приво-

дит к отсутствию надзора и, 

как следствие, к неэффек-

тивному контролю процессов 

с увеличением числа несоот-

ветствий и рисков; 

- руководство не признает, 

что процессы были исклю-

чены из системы управле-

ния; 

- персонал лаборатории и 

руководители не осознают, 

что процесс не контролиру-

ется системой управления 

8.3 Контроль документов - устанавливают процесс, 

обеспечивающий доступ-

ность и соблюдение актуаль-

ных клинических рекоменда-

ций 

- процедуры, которые явля-

ются слишком длинными и 

сложными для обеспечения 

высокой надежности; 

- рабочий процесс и условия, 

не способствующие соблю-

дению процедур 

8.4 Контроль за записями - обеспечивают доступность 

предыдущих запаписей, 

имеющих отношение к теку-

щим случаям 

- отсутствие надежной си-

стемы доступа к результатам 

предыдущих обследований 

(включая результаты ПА, ви-

зуализации и другие резуль-

таты медицинских лабора-

торных исследований); 

- отсутствие надежных 

средств доступа к результа-

там другой лаборатории, 

имеющим отношение к теку-

щим случаям 

8.5 Действия по устранению 

рисков и возможностей для 

улучшения 

П р и м е ч а н и е  − Согласно 

ГОСТ Р ИСО 15189, 

варианты устранения рисков 

могут включать выявление и 

предотвращение угроз, устра-

нение источника риска, сниже-

ние вероятности или послед-

ствий риска, передачу риска, 

принятие риска с целью реали-

зации возможности для улучше-

ния или принятие риска на ос-

нове обоснованного решения. 

- менталитет индивидуаль-

ного подхода к несоответ-

ствиям (вместо поиска си-

стемных причин) или обви-

нять отдельных лиц в несо-

ответствии работы, что при-

водит к игнорированию улуч-

шения процессов и снижения 

рисков в долгосрочной пер-

спективе 
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Продолжение таблицы 5 

Подразделы  
ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 
процессами для  

соответствия требованиям 
ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

8.5 Действия по устранению 

рисков и возможностей для 

улучшения 

- выявляют и снижают не 

только риски для пациентов, 

но и риски для заинтересо-

ванных сторон лаборатории 

и их репутации, например, 

репутационный риск, связан-

ный с большим количеством 

неверных диагнозов рака 

или выдачей неверного тела 

после посмертного обследо-

ванияисследования; 

- проводят беседы с персо-

налом, выполняющим ра-

боту, чтобы выявить риски и 

возможности; 

- взаимодействуют с пользо-

вателями (в больнице и за 

ее пределами) для выявле-

ния возможностей для улуч-

шения; 

- отмечают предложения и 

жалобы персонала и вклю-

чайте их в следующий обзор 

управления. 

 

8.6 Улучшение - использование информа-

ции о производительности 

процессов, жалобах и несо-

ответствиях для выявления 

возможностей улучшения 

процессов предварительного 

обследования, обследова-

ния и последующего обсле-

дования в ПАО; 

- улучшают как основные 

процессы ПАО, 

так и систему управления 

- постоянный мониторинг ру-

тинных показателей, кото-

рые со временем практиче-

ски не меняются, малополе-

зен для непрерывного совер-

шенствования; 

- удовлетворение показате-

лями, которые соответ-

ствуют ожиданиям, и ссылки 

на них, в то время как персо-

нал сталкивается с несоот-

ветствиями, которые не 

устраняются должным обра-

зом 
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Продолжение таблицы 5 

Подразделы  
ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 
процессами для  

соответствия требованиям 
ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

8.7 Несоответствия и коррек-

тирующие действия 

- делятся примерами несоот-

ветствий, чтобы персонал 

научился их выявлять; 

- выявляют и документируют 

возникающие несоответ-

ствия и их последствия для 

безопасности пациентов и 

репутации ПАО; 

- проводят или организуют 

обучение методам и техни-

кам анализа причин и ис-

пользуйте их для несоответ-

ствий, которые вызвали или 

могли вызвать вред или по-

вторяющиеся проблемы, 

связанные с теми же процес-

сами 

- незрелый (поверхностный) 

анализ причин несоответ-

ствий; 

- переобучение персонала в 

качестве единственной кор-

ректирующей меры вместо 

выявления причин и улучше-

ния процесса; 

- несоответствия, объясняе-

мые исключительно практи-

кой медицины, вместо при-

знания системных или про-

цессуальных ошибок, спо-

собствующих их возникнове-

нию; 

- неосведомленность о несо-

ответствиях, которые могут 

возникнуть, и о послед-

ствиях, которые они могут 

иметь для безопасности па-

циентов; 

- возможные последствия 

несоответствий, которые не 

входят в список предсказуе-

мых или возможных несоот-

ветствий; 

- слишком высокие пороги 

для отчетности или принятия 

мер, приводящие к упуще-

нию и недоучету несоответ-

ствий; 

- сбор данных и отсутствие 

дальнейших действий или 

продолжение мониторинга, 

поскольку пороги для приня-

тия мер никогда не достига-

ются 

 



                                                                       ГОСТ Р 

(проект, первая редакция) 

49 
 

Продолжение таблицы 5 

Подразделы  
ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 
процессами для  

соответствия требованиям 
ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

8.8.3 Внутренние аудиты - проводят аудит всех про-

цессов ПАО и управления, а 

не только тех, которые за-

тронуты несоответствиями; 

- используют и уполномачи-

вают весь персонал (осо-

бенно тех, кто осуществляет 

процессы, например, лабо-

раторный персонал) для уча-

стия в аудитах; 

- обучают персонал проведе-

нию и участию в аудитах, 

особенно тех, кто работает в 

процессах рабочего потока 

ПАО 

- небольшие предприятия, 

не имеющие достаточного 

количества персонала для 

проведения аудита тех ча-

стей ПАО, в которых они не 

работают; 

- культура внутреннего 

аудита, направленная на от-

метку галочкой, а не на про-

верку внедрения процессов; 

- культура внутреннего 

аудита, которая возлагает 

вину за результаты аудита 

на персонал, а не на неэф-

фективные рабочие про-

цессы 

8.9 Анализ со стороны руко-

водства 

- используют информацию 

медицинской практики и 

больничных комитетов в ка-

честве исходных данных для 

обзора управления ПАО, где 

это уместно; 

- включают отзывы пациен-

тов (например, пациентов, 

проходящих тонкоигольную 

аспирационную биопсию, вы-

полняемую патологоанато-

мом); 

- включают отзывы сотруд-

ников биобанков и научно-

исследовательских учрежде-

ний, если они являются по-

лучателями свежих или ар-

хивированных тканей из 

ПАО 

 

- отказ от запапроса отзывов 

от всех типов пользователей 

может привести к упущен-

ным возможностям упущен-

ных возможностей для улуч-

шений и несоответствия 

услуг потребностям; 

- проведение только поверх-

ностных обзоров управления 

с целью создания отчета 

вместо использования дан-

ных о работе ПАО и отзывов 

клиентов для выявления 

рисков и внесения улучше-

ний 
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Окончание таблицы 5 

Подразделы  
ИСО 15189:2022 

Действия по управлению 
процессами для  

соответствия требованиям 
ИСО 15189:2022 в ПАО 

Примеры рисков в ПАО 

8.9 Анализ со стороны руко-

водства 

- убеждаются, что резуль-

таты обзора руководства 

(например, насколько хо-

рошо были достигнуты цели 

и какие улучшения были сде-

ланы, которые влияют на 

уход за пациентами и поль-

зователями) надлежащим 

образом доводятся до све-

дения 

в комитеты на уровне кли-

ники или комитеты по лабо-

раторной медицине 

- внешние органы, оценива-

ющие ПАО, не имеющие со-

ответствующей квалифика-

ции, могут привести к вводя-

щим в заблуждение оценкам 

во время анализа результа-

тов деятельности (например, 

оценки диагнозов лиц, не 

имеющих подготовки или 

компетенции, сопоставимой 

с теми, кто поставил эти диа-

гнозы) 
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Приложение ДА 

(справочное) 

Сведения о соответствии ссылочных международных стандартов националь-

ным стандартам 

 
 

Т а б л и ц а  ДА.1 

Обозначение ссылочного 

международного стандарта  

Степень 

соответствия 

Обозначение и наименование 

национального или 

межгосударственного стандарта  

ИСО 15189:2022 IDT ГОСТ Р ИСО 15189‒2024 «Медицинские 

лаборатории. Требования к качеству и 

компетентности» 

П р и м е ч а н и е  — В настоящей таблице использовано следующее условное 
обозначение степени соответствия стандартов:  

- IDT – идентичный стандарт. 
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