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В здравоохранении выполняется 
внешняя оценка качества 

лабораторной диагностики

- в том числе - с использованием МСИ
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1. Качество выбора показателей состава биожидкостей 
и/или тканей, определяемых для конкретного 
больного

2. Качество результатов определения выбранных 
показателей состава биожидкостей и/или тканей 

3. Качество диагностических и лечебных решений, 
принимаемых с использованием полученных 
результатов определения выбранных показателей

«ТРИ КИТА», ОПРЕДЕЛЯЮЩИЕ КАЧЕСТВО 
ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ



Cтадии лабораторной диагностики

Назначение
исследований

Подготовка 
пациента

Отбор ДМ и 
его обработка

Транспортировка 
и хранение ДМ

Аналит.
стадия

Оформление 
результатов

Принятие диагностических и лечебных 
решенийс использованием результатов 

исследований

ДОСТУПНОСТЬ лабораторных 
исследований и СВОЕВРЕМЕННОСТЬ 

получения результатов
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ЧАСТОТА ОШИБОК НА РАЗНЫХ СТАДИЯХ 
ЛАБОРАТОРНОГО ИССЛЕДОВАНИЯ

60% преаналитические

15% аналитические

25% постаналитические

Plebani & Carraro
Clin Chem 2007:53:1338-42
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КО отражают качество только 
аналитической стадии!

Назначение
исследований

Подготовка 
пациента

Отбор ДМ и 
его обработка

Транспортировка 
и хранение ДМ

Аналит.
стадия

Оформление 
результатов

Принятие диагностических и лечебных 
решенийс использованием результатов 

исследований

КО ДОСТУПНОСТЬ лабораторных 
исследований и СВОЕВРЕМЕННОСТЬ 

получения результатов
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Нормативное регулирование ВОК
Приказы Минздрава

 от 26.01.94 № 9 «О совершенствовании работы по внешнему 
контролю качества клинических лабораторных исследований»

 от 03.05.95 № 117 «Об участии клинико-диагностических 
лабораторий лечебно-профилактических учреждений России в 
Федеральной системе внешней оценки качества клинических 
лабораторных исследований»

 от 19.02.96 № 60 «О мерах по дальнейшему совершенствованию 
Федеральной системы внешней оценки качества клинических 
лабораторных исследований»

 от 25.12.97 № 380 «О состоянии и мерах по совершенствованию 
лабораторного обеспечения диагностики и лечения пациентов в 
учреждениях здравоохранения Российской Федерации»

 от 07.02.2000 № 45 «О системе мер по повышению качества клинических 
лабораторных исследований в учреждениях здравоохранения Российской 
Федерации»
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Лаборатория должна участвовать в 
межлабораторных сличениях, организованных 
системами внешней оценки качества. 

Руководство лаборатории должно отслеживать 
результаты внешней оценки качества и участвовать 
в проведении корректирующих действий в случаях, 
когда контрольные критерии не достигнуты.

ГОСТ Р ИСО - 15189 
«Лаборатории медицинские. 
Частные требования к качеству и компетентности»
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Правила выполнения клинических 
лабораторных исследований (проект)

Лаборатории должны обеспечивать качество 
лабораторной диагностики путём осуществления 

внутрилабораторного контроля и участия в системах 
ВОК по всем видам выполняемых исследований

Изменения в лицензионных требованиях (?) 
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ВЛК –
оперативный контроль качества результатов до 
их клинического использования

ВОК -
ретроспективная оценка качества результатов, 
после их клинического использования
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Основа обеспечения качества 
лабораторных исследований -
внутрилабораторная система 
обеспечения качества (СОК)

Функция внешней оценки качества 
лабораторных исследований –

оценка эффективности СОК
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 Целью ВОК является оказание помощи клинико-
диагностическим лабораториям в обеспечении качества 
выполняемых исследований путем предоставления им

— информации о правильности получаемых результатов

— рекомендаций по устранению источников выявляемых 
ошибок, совершенствованию используемых методик и 
внутрилабораторной системы обеспечения качества

— информационно-методических материалов, компьютерных 
программ.

 При ВОК соблюдается конфиденциальность результатов
отдельной лаборатории. Каждая лаборатория имеет свой 
индивидуальный код, результаты оценки качества ее 
исследований направляются заведующему лабораторией

ВОК – информационно-обучающая система
Политика ВОК в здравоохранении
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Особенности МСИ в здравоохранении

• Разнообразие видов исследований и их шкал

• По многим видам исследований – большое число 
участников

• Разнообразие видов контрольных образцов
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• 6 580 участников
• 128 программ МСИ
• 386 туров (раундов)
• 389 тысяч контрольных образцов

 ФСВОК-2018 

 RIQAS 
• около 24 000 участников
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ФСВОК-2018














RIQAS
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Разделы с наибольшим числом 
участников

Раздел ФСВОК Число участников
Биохимия крови 4362
Анализ мочи 3964
Гемоцитометрия 2958
Лейкоцитарная формула 2160
Микроскопия мокроты по Ц.-Нильсену 2047
Анализ мочи-мини 1708
Коагулология 1700
ИФА-выявление HBsAg 1205
Серодиагностика сифилиса 1192
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Лист1

		Раздел ФСВОК		Число участников

		Биохимия крови		4362

		Анализ мочи		3964

		Гемоцитометрия		2958

		Лейкоцитарная формула		2160

		Микроскопия мокроты по Ц.-Нильсену		2047

		Анализ мочи-мини		1708

		Коагулология		1700

		ИФА-выявление HBsAg		1205

		Серодиагностика сифилиса		1192
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МСИ в здравоохранении

• Много участников
– вид отчетов, отличный от «стандартного» 

вида других провайдеров МСИ
• проблема при аккредитации на соответствие 

ГОСТ 17043
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Контрольные образцы ФСВОК
 

  
Рис. 1. 400х. Нативный препарат. Кал 
оформленный, плотной консистенции, темно-
коричневого цвета. Запах каловый. Реакция 
нейтральная, рН 7,0. Препарат приготовлен из 
эмульсии кала. 

Рис. 2. 400х. Препарат с раствором Люголя. Кал 
кашицеобразной консистенции, коричневато-
желтого цвета. Реакция кала резко кислая, рН 5,0. 
Препарат приготовлен из эмульсии кала. 

  
Рис. 3. 400х. Нативный препарат. Кал кашице-
образной консистенции, серовато-коричневого 
цвета. Запах каловый. Реакция слабо кислая рН 
6,5. Препарат приготовлен из эмульсии кала. 

Рис. 4. 400х. Тот же препарат после подогревания 
на пламени спиртовки. 

ФСВОК-2018 Раздел «Микроскопия кала», цикл 3-18 
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		Рис. 1. 400х. Нативный препарат. Кал оформленный, плотной консистенции, темно-коричневого цвета. Запах каловый. Реакция нейтральная, рН 7,0. Препарат приготовлен из эмульсии кала.

		Рис. 2. 400х. Препарат с раствором Люголя. Кал кашицеобразной консистенции, коричневато-желтого цвета. Реакция кала резко кислая, рН 5,0. Препарат приготовлен из эмульсии кала.
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		Рис. 3. 400х. Нативный препарат. Кал кашице-образной консистенции, серовато-коричневого цвета. Запах каловый. Реакция слабо кислая рН 6,5. Препарат приготовлен из эмульсии кала.

		Рис. 4. 400х. Тот же препарат после подогревания на пламени спиртовки.







Раздел «Микроскопия кала», цикл 3-18
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Контрольный виртуальный препарат осадка мочи 
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Контрольная кинезиограмма
(исследование подвижности сперматозоидов)
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Рутинные пробы в качестве КО 
(повторное исследование) 

Лаборатория передает направленному к ней курьеру 
упакованные в полученный от ЦВКК контейнер 6 рутинных 
препаратов крови и результаты подсчета в них лейкоцитарной 
формулы. Препараты исследуются экспертами ФСВОК и 
возвращаются в лабораторию с заключением о качестве их 
приготовления и подсчета лейкоцитарной формулы.
 Цитологическая диагностика
 Определение чувствительности МБТ 

к препаратам основного ряда

 Лейкоцитарная формула



ДОСТАВКА КОНТРОЛЬНЫХ ОБРАЗЦОВ

• Использование курьерских служб
– срок доставки - 2-5 суток
– доставка непосредственно адресату
– высокая сохранность контрольных 

образцов

• «Холодовые цепи» для низкостабильных
образцов
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ОБЕСПЕЧЕНИЕ АНАЛИТИЧЕСКОГО ПОДОБИЯ КО 
(«коммутабельность»)
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Особенности оценки 
результатов участников МСИ
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ПОГРЕШНОСТИ КОЛИЧЕСТВЕННОГО 
АНАЛИЗА (ГОСТ Р ИСО 5725-1-6)

• Составляющие систематической погрешности
– Метод
– Набор реагентов
– Серия (лота) наборов реагентов
– Экземпляра наборов реагентов и калибратора
– Анализатор (измерительное устройство)
– ЛАБОРАТОРИЯ

• Составляющие случайной погрешности
– Междневная (межсерийная)
– Внутрисерийная
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Входные переменные: 
А Р К МПД С М рм N 

(А Р К) ≥ N А Р К 

(А Р К) < N, (Р К) ≥ N Р К 

(Р К) < N, (К) ≥ N К 

МПД декларирована 

С/М ≥ N С/М 

С/М < N, МПД ≥ N МПД 

рм ≥ N рм 

Все или не оценивается 

да 

да 

да 

да 

да 

да 

Определение приписанных 
значений и ДУЗ,
оценка результатов 
в «группах сравнения»

Объединение малых
групп сравнения
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Входные переменные:



А Р К МПД С М рм N













СКОЛЬКО РАУНДОВ В ГОД?

0,2?
1 ?
2 ?
3 ?
…

12 ?
24 ?
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Спасибо за внимание!
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