
Основные цели проводимой в настоящее время 
модернизации учреждений здравоохранения России – 
это укрепление их материальной базы и повышение 
уровня оказания медицинской помощи, что включает 
в себя и оптимизацию использования имеющихся струк
тур и средств. Поступающие с мест сообщения свиде
тельствуют об успешном открытии новых клинических 
высокотехнологичных центров и в то же время о закры
тии ряда мелких учреждений, которые ранее располага
лись в непосредственной близости от обслуживаемого 
населения. Экономически, несомненно, выгоднее иметь 
одно крупное, технически хорошо оснащенное учреж
дение, располагающее современной медицинской техни
кой и высококвалифицированными кадрами медицинс
ких специалистов, вместо многих мелких, маломощных 
в диагностическом и лечебном отношениях учреждений. 
Однако практика показывает, что при проведении сущес
твенной перестройки системы учреждений здравоохра
нения необходимо принимать продуманные меры, ори
ентированные на интересы пациентов, а не только на 
экономическую выгоду. 

Это относится и к осуществлению модерниза
ции в лабораторной службе государственного и му
ниципального здравоохранения. Деятельность данной 
службы заключается в выполнении клинических лабо
раторных исследований образцов биоматериалов паци
ента по назначению врача или в соответствии с приня

тыми программами и оперативном предоставлении их 
результатов, характеризующих клинически важные по
казатели внутренней среды пациента, доказательно свя
занные причинноследственными отношениями с опре
деленными заболеваниями человека.

Главным условием клинической безопасности па
циента является получение и использование результа
тов лабораторных исследований, достоверно отражаю
щих количественные или качественные характеристики 
объекта исследования: биохимического процесса, кле
точного элемента, микроорганизма. Не менее важна 
и доступность необходимой клиницисту лабораторной 
информации в конкретных условиях оказания меди
цинской помощи. Кроме того, опыт показывает, что ус
пех лабораторного обеспечения зависит не только от 
непосредственного исполнителя анализа, но и от соблю
дения требований системы менеджмента качества всеми 
участниками преаналитического, аналитического и пост
аналитического этапов процесса лабораторного иссле
дования. Соответственно, можно выделить три основных 
направления усилий в ходе модернизации лабораторно
го обеспечения медицинской помощи:

– технологическое и метрологическое обеспече
ние наибольшей достоверности лабораторной 
информации путем отбора и применения мето
дов и средств лабораторного анализа, обладаю
щих необходимой чувствительностью и специ
фичностью применительно к искомым аналитам;

– организационные и экономические меры, созда
ющие доступность и разумную достаточность ла
бораторного обеспечения в данных условиях ока
зания медицинской помощи;

– внедрение системы менеджмента качества во все 
этапы процесса клинического лабораторного ис
следования в медицинских организациях.
Каждое из этих направлений имеет как собствен

ные задачи и способы осуществления, так и определен
ные взаимоотношения с другими направлениями для 
достижения общих целей модернизации здравоохра
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ЗАКРЫТОЕ АКЦИОНЕРНОЕ ОБЩЕСТВО

ИНВЕСТМЕД

«ЗАО «Инвестмед» успешно работает 
на рынке России, стран СНГ и Балтии 
в течение 20 лет. Компания занимается 
разработкой медицинских технологий, 
а также комплексной поставкой и сер-
висным обслуживанием медицинского 
оборудования. Организация осущест-
вляет проектирование, строитель-
ство, реконструкцию и капиталь-
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Мы рады предложить высококвалифи-
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ВЗАО «Инвестмед» работает штат 
высококвалифицированных ме
дицинских технологов, инжене

ровпроектировщиков и инженеров
строителей. Специалисты по ремонту 
медицинской техники прошли стажиров
ку за рубежом на заводахпроизводителях.
ЗАО «Инвестмед» активно участвует в про
грамме модернизации здравоохранения 
РФ, в рамках которой проводит капиталь
ный ремонт и реконструкцию крупных 
медицинских объектов (в том числе опе
рационных блоков и пр.). Опыт и квали
фикация компании позволяют ей осу
ществлять все работы под ключ.

Для реализации проектов с ограничен
ным бюджетом ЗАО «Инвестмед» совмест
но с ЗАО «Смартстрой» разработали собс
твенный модуль чистых помещений, на 
основе которого могут строиться меди
цинские объекты любого уровня сложнос
ти, а именно: операционные театры, сте
рилизационные отделения, лаборатории, 
реанимационные залы, родовые, гемато
логические боксы и пр.
В разработке медицинских технологий 
ЗАО «Инвестмед» тесно сотрудничает с та
кими компаниями, как Phillips, Fujifilm, 
Esaote, GE MS, DatexOhmeda, Medis, 
Schiller, Maquet, Rudolf, Karl Storz, Nouvag, 
Pentax, Fujinon, B.Braun, Bedfont, covidien, 
Medos, Tuttnauer, cisa, Hirtz, Kanmed, 
Pneumatik Berlin, Medical technologies, 
HT Labor + Hospitaltechnik, «СмартМ», 
HillRom, Merivaara, ООО «Высокие тех
нологии медикал».
Специалисты компании принимали учас
тие в проектировании, строительстве 
и оснащении медицинским оборудовани
ем большого количества лечебнопрофи
лактических учреждений России, ближне
го и дальнего зарубежья.
Объекты в Москве:

•  «Мединцентр ГлавУПдК при МИД Рос
сии» – операционный блок, реанима
ция и ЦСО стационара;

•  «ГКБ №1» – новый хирургический 
корпус;

•  ГУЗ «ГКБ имени С.П. Боткина» – новый 
хирургический корпус;

•  «Онкологическая больница №62» – 
новый хирургический корпус;

•  НПЦ медицинской помощи детям 
с пороками черепнолицевой облас
ти и врожденными заболеваниями 
нервной системы;

•  Научный центр здоровья детей РАМН;
•  ФГУЗ «КБ №83» ФМБА России – ЦСО 

и операционный блок;
•  ФГУ «НМХЦ имени Н.И. Пирогова» – 

кардиохирургический корпус;

•  Российскоизраильский медицинский 
центр;

•  ОАО «Медицина» – ангиографическая 
операционная, ЦСО, операционная.

В регионах РФ:
•  ФГУ «ФЦСКЭ имени В.А. Алмазова Рос

медтехнологиий», г. СанктПетербург, – 
лечебнореабилитационные комплек
сы (корпус №1, 2), Перинатальный 
центр;

•  «Окружная клиническая больница 
ХМАО – Югры» – операционный блок 
и интенсивная терапия (включая сис
тему медицинских газов);

•  «Окружной онкологический центр», 
г. ХантыМансийск;

•  НУЗ «Больница №2 ОАО «РЖД», г. Во
ронеж;

•  МСЧ АО «Салаватнефтеоргсинтез», 
г. Салават, – операционный блок и от
деление интенсивной терапии;

•  «Городская клиническая больница №3», 
«Городская клиническая больница №4», 
«Челябинская областная детская клини
ческая больница», г. Челябинск.

Наша компания способна выполнять ме
дицинские проекты любого уровня слож
ности, начиная c амбулатории врача об
щей практики, заканчивая крупными 
больницами, используя самые современ
ные медицинские технологии.
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нения и его лабораторной службы, таких как безопас
ность, своевременность, квалифицированность, эффек
тивность, беспристрастность и ориентация на пациента.

ОБЕСПЕЧЕНИЕ ДОСТОВЕРНОСТИ 

ЛАБОРАТОРНОЙ ИНФОРМАЦИИ

Потребность в модернизации лабораторной диа
гностики, имея в виду ее технологическое обновление 
и совершенствование, определяют прежде всего постоян
ным расширением спектра лабораторных тестов на осно
ве восприятия достижений биологии, химии, электроники, 
информатики и разработки всё более эффективных мето
дов и средств клиниколабораторного анализа.

Лабораторная диагностика, постоянно совер
шенствуя свое техническое и информационнотехно
логическое обеспечение, всё более широко применяет 
полуавтоматизированные и полностью автоматизиро
ванные измерительные устройства как для выполнения 
пробоподготовительных процедур, так и для полномер
ного выполнения различных видов исследований. По 
данным на 2012 год, в лабораториях государственных 
и муниципальных медицинских организаций России 
имелось свыше 52,8 тыс. полуавтоматических и автома

тических анализаторов – от многокомпонентных отра
жательных фотометров для анализа мочи до термоцик
леров для проведения полимеразной цепной реакции 
и проточных цитофлуорометров. При этом значитель
ное внимание уделяется автоматизации тех видов иссле
дований, которые изначально были основаны на визу
альном наблюдении и субъективной оценке оператором 
результата: гематологических, цитологических, микро
биологических. Наличие современной лабораторной 
техники должно быть подкреплено системой калибров
ки, обслуживания и обеспечением полноценности ее 
использования (подготовкой специалистов, поставкой 
необходимых реагентов, контролем качества). К сожале
нию, на практике по экономическим или организацион
ным причинам в некоторых медицинских организациях 
эти условия могут не соблюдаться.

Сомнения в достоверности лабораторной инфор
мации могут иметь разные основания. Прежде всего, 
приходится учитывать биологическую природу изучае
мых видов аналитов, которые могут отличаться много
образием молекулярных форм, изменчивостью структу
ры, в том числе в связи с особенностями патологических 
состояний, при которых они изучаются. При этом даже 
применение одних и тех же средств анализа может не га
рантировать идентичность результатов исследования от
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ВЗАИМОСВЯЗИ ЛАБОРАТОРНОЙ МЕДИЦИНЫ В СИСТЕМЕ НАУК

Z14-Verstka-18.10-Sobran-SP.indd   354 18.10.13   16:26



355
Л а б о р а т о р н о е  о б е с п е ч е н и е  м е д и ц и н с к о й  п о м о щ и  в  у с Л о в и я х  м о д е р н и з а ц и и  з д р а в о о х р а н е н и я

личающихся молекулярных форм одного и того же ана-
лита. Второй группой факторов, способных влиять на 
достоверность получаемой при исследованиях инфор-
мации, является неодинаковость характеристик методик 
и средств анализа, предлагаемых различными изгото-
вителями (несмотря на точное соблюдение в лабора-
тории инструкции разработчика методики или изгото-
вителя средств анализа). Третьей причиной сомнений 
в достоверности результатов может служить недооцен-
ка матричных эффектов применяемых калибраторов 
и контрольных материалов, что приводит к их некомму-
тативности с клиническими пробами и, следовательно, 
к несопоставимости результатов исследований.

Для предотвращения подобных ошибок должна 
применяться система мер на разных уровнях регулирова-
ния обращения медицинских изделий для лабораторной 
диагностики. Прежде всего изготовители средств лабо-
раторного анализа должны учитывать требования к фун-

кциональным характеристикам инструментов и тест-
систем, которые вытекают из глобальной базы данных 
о пределах биологической вариации наиболее часто ис-
следуемых в клинике компонентов внутренней среды че-
ловека и соответствующих им требований к чувствитель-
ности и специфичности средств анализа. Эти требования 
содержатся в Европейской директиве по безопасности 
медицинских изделий для лабораторной диагностики, 
рекомендациях Рабочей группы по глобальной гармони-
зации в диагностике in vitro и ряде международных стан-
дартов, многие из которых имеют русские версии, вве-
денные в действие в качестве национальных стандартов 
Российской Федерации. К сожалению, длительное вре-
мя должного внимания к применению этих норматив-
ных документов в сфере регулирования обращения ме-
дицинских изделий для диагностики in vitro в нашей 
стране не проявлялось ни самими изготовителями, ни 
регулирующими органами. Популярная ссылка на доб-

а) Определение единицы СИ, 
данное ГКМВ (CGPM)

б) Первичная референтная 
методика выполнения измерений

в) Первичный
калибратор

д) Вторичный
калибратор**

г) Вторичная референтная
методика выполнения измерений

е) Выбранная производителем
 методика выполнения измерений

з) Установленная производителем
методика выполнения измерений

к) Рутинная методика выполнения
измерений конечного потребителя

ж) Рабочий калибратор
производителя**

и) Калибратор, изготовленный
производителем** 

Рутинная проба

РЕЗУЛЬТАТ

МБМВ, НМИ*, АЛРИ*,

МБМВ, НМИ*

НМИ, АЛРИ

НМИ, АЛРИ, ЛП

ЛП

ЛП

ЛП

ЛП

Производитель
и/или конечный 
потребитель

Конечный
потребитель

Конечный
потребитель

2

МЕТРологичЕсКая ПРослЕжиВаЕМосТь РЕзульТаТоВ исслЕДоВаний В КлиниКо-ДиагносТичЕсКой  
лабоРаТоРии До ЕДиниц МЕжДунаРоДной сисТЕМы ЕДиниц

Примечание: гКМВ – генеральная конференция по мерам и весам; МбМВ – Международное бюро мер и весов (BIPM);  
нМи – национальный метрологический институт; алРи – аккредитованная лаборатория референтных измерений  
(независимая лаборатория или лаборатория производителя); лП – лаборатория производителя.

 *  При утверждении международными научными/медицинскими организациями, например Международной  
федерацией клинической химии и лабораторной медицины, Всемирной организацией здравоохранения.

**  Калибратор может быть материалом с матрицей, напоминающей пробы человеческого происхождения,  
которые должны быть измерены рутинными методиками выполнения измерений конечных потребителей.
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ровольный характер применения стандартов, согласно 
Федеральному закону «О техническом регулировании», 
используется изготовителями для обоснования игнори
рования требований этих нормативных документов. От
рицательную роль сыграл и отказ от принятия «Техничес
кого регламента по безопасности медицинских изделий 
для диагностики in vitro», проект которого разрабатывал
ся несколько лет назад. Лишь в последнее время при экс
пертной оценке вновь предлагаемых средств лаборатор
ного анализа стали использовать требования стандартов.

Лабораторные специалисты, всё чаще сталкива
ясь с проблемой несопоставимости результатов иссле
дований, выполненных с применением средств анализа, 
поставляемых разными изготовителями, предпринимают 
и собственные меры для улучшения ситуации с характе
ристиками методик и средств лабораторного анализа. Эти 
меры состоят в разработке предложений по стандартиза
ции и гармонизации лабораторных технологий.

Исходные положения для действий по упорядоче
нию и достижению сопоставимости результатов иссле
дований содержатся в стандарте ИСО 17511:2003 (ГОСТ Р 
ИСО 175112006) «Изделия медицинские для диагности
ки in vitro. Измерение величин в биологических пробах. 
Метрологическая прослеживаемость значений, припи
санных калибраторам и контрольным материалам». В за
висимости от возможности провести прослеживаемость 
до единиц СИ или использования других вариантов (ис
пользование только референтной методики, референтно
го материала того или иного уровня) стандарт позволяет 
выделить пять групп исследуемых величин. Одна группа 
с прослеживаемостью до единиц СИ. Это клиниколабо
раторные величины: 25–30 типов величин с хорошо оп
ределенной химической структурой компонентов (элек
тролиты, метаболиты, глюкоза, холестерин, стероидные 
гормоны, некоторые тироидные гормоны, лекарства). 

Процедура их измерения – первичная референтная мето
дика. Референтный материал – сертифицированные ре
ферентные материалы (первичные калибраторы).

И четыре группы без прослеживаемости до еди
ниц СИ:

– величины с такими компонентами, как гемоглобин 
A1c (методика – международно согласованная рефе
рентная (не первичная), материалы – международ
но согласованные калибровочные, не первичные);

– 30 типов величин с компонентами, подобными хо
лестерину ЛВП, клеткам крови и некоторым факто
рам гемостаза (методика – международно признан
ная референтная (не первичная), нет международно 
признанных калибровочных материалов);

– 300 типов величин, отсылаемых к международ
ным стандартам ВОЗ, таких как белковые гор
моны, поверхностный антиген вируса гепатита 
В (подтип ad), некоторые антитела, опухолевые 
маркеры (протокол для приписывания значения 
(не международно признанная референтная ме
тодика), материалы – международно признанные 
калибровочные, не первичные);

– 300 типов величин: продукты разрушения фиб
рина (Ддимер), маркеры опухолей, подобные 
раковому антигену 125 (СА125), а также антите
ла против таких антигенов, как chlamydia (нет 
международно согласованной референтной ме
тодики, применяется методика изготовителя, нет 
международно согласованных калибраторов, 
применяется калибратор изготовителя).
Истоки проблемы отсутствия метрологической 

прослеживаемости и, следовательно, получения несо
поставимых и недостоверных результатов лаборатор
ных исследований коренятся, как указано выше, в осо
бенностях свойств биологических объектов: наличии 

е) Выбранная производителем
 методика выполнения измерений

з) Установленная производителем
методика выполнения измерений

к) Рутинная методика выполнения
измерений конечного потребителя

ж) Рабочий калибратор
производителя*

и) Калибратор, изготовленный
производителем*

Рутинная проба

РЕЗУЛЬТАТ

ЛП

ЛП

ЛП

ЛП

Производитель
и/или конечный 
потребитель

Конечный
потребитель

Конечный
потребитель

3

ОТСУТСТВИЕ ПРОСЛЕЖИВАЕМОСТИ РЕЗУЛЬТАТОВ ИССЛЕДОВАНИЙ В КЛИНИКОДИАГНОСТИЧЕСКОЙ ЛАБОРАТОРИИ 
 ДО ЕДИНИЦ МЕЖДУНАРОДНОЙ СИСТЕМЫ ЕДИНИЦ

* Калибратор может быть соответствующим суррогатным стандартным образцом или пробой человеческого происхождения.
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различных молекулярных форм, связи отдельных моле
кулярных вариантов с определенными патологическими 
состояниями, а также в проявлении матричного эффекта 
у препаратов референтных материалов. Трудности, с ко
торыми сталкиваются лаборатории, усугубляются нали
чием существенных различий функциональных харак
теристик тестсистем. Действующие на рынке средств 
лабораторного анализа компанииизготовители разра
батывают и предлагают пользователям различающие
ся по условиям проведения анализа методики и неоди
наковые по составу ингредиентов тестсистемы. Данная 
проблема является оборотной стороной технологичес
кого прогресса в лабораторной медицине. Термин «стан
дартизованная технология» применяют в тех случаях, 
когда результаты исследований эквивалентны и, кроме 
того, метрологически прослеживаются до Международ
ной системы единиц через референтный материал вы
сокого порядка (чистое вещество) и/или референтную 
методику измерений. Это оказывается возможным в от
ношении первых трех групп аналитов по классифика
ции, приведенной в ИСО 17511. Рабочие группы, создан
ные по инициативе Общероссийской общественной 
организации «Научнопрактическое общество специа
листов лабораторной медицины», разработали 11 стан
дартизованных технологий химикомикроскопических, 
гематологических, цитологических, микробиологичес
ких, иммунологических исследований, описания кото
рых, утвержденные на общероссийских конференциях, 
изданы в 2012–2013 годах.

Международное лабораторное сообщество сосре
доточило внимание на проведении гармонизации лабо
раторных технологий, применяемых для исследования 
аналитов 4й и 5й групп по классификации ИСО 17511.

Термин «гармонизированная технология» при
меняют в тех случаях, когда результаты исследований 
эквивалентны, или их можно проследить до референ
тного материала, или они основаны на консенсусном 
подходе, например на среднем значении всех мето
дов, но не существует ни референтного материала вы
сокого порядка, ни референтной методики измерений. 
Разработка приемлемых референтных материалов поз
воляет решать проблему прослеживаемости и осущест
влять гармонизацию ряда технологий. Так, Европейс
кий референтный материал (ERM/IFccDA470k, белки 
в сыворотке человека) успешно применен для улучше
ния гармонизации 12 величин категории 4. Применение 
референтных материалов в категории 4 ограничивается 
возможностью появления при смене партий препара
тов различных соотношений видов молекул, относящих
ся к измеряемой величине, и изменения характеристи
ки матрицы референтного материала. Последствиями 
этих изменений могут стать несоответствия приписан
ных концентраций между партиями и некоммутатив
ность по отношению к клиническим пробам.

Для гармонизации исследований величин катего
рии 5 необходима точная идентификация клинически 
важных молекулярных форм. Именно по отношению к та
ким формам далее должна производиться разработка 
специфичных методик измерения. Калибровка рутинной 
специфичной методики измерений, прослеженная до ком
мутативного референтного материала, приводит к гармо
низации результатов исследований проб пациентов.

Надзор за эффективностью гармонизации лучше 
всего осуществлять с помощью программ внешней оцен
ки качества, применяющих коммутативные пробы, как это 
предусмотрено ИСО/МЭК 17043 «Оценка соответствия – 

Данные клинических исходов?

Да

Да

Да

Да

Нет

Подтвержденное мнение клиницистов?

Нет

Оцененная биологическая вариация?

Профессиональные рекомендации?

Да

Соответствует состоянию болезни?

Установлено группой экспертов

Нет

Нет

Нет

Установленные критерии гармонизации
(общая аналитическая ошибка, TEa)

4

ИСТОЧНИКИ УСТАНОВЛЕНИЯ КРИТЕРИЕВ ГАРМОНИЗАЦИИ АНАЛИТИЧЕСКИХ ТЕХНОЛОГИЙ 
ЛАБОРАТОРНОЙ МЕДИЦИНЫ (ПО W. GREG MILLER И ДР., 2012)
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общие требования к испытаниям профессиональной ком
петентности». Концентрации в этих образцах должны 
охватывать клинически значимый интервал и учитывать 
клинически важные пределы решений. Поскольку для из
меряемых величин категорий 4 и 5 не разработаны ре
ферентные методики измерений, целевые значения мо
гут быть установлены на основе обработанного среднего 
значения всех методик. Критерии приемлемости, основан
ные на дисперсии результатов, являются другим вариан
том выбора, поскольку снижение дисперсии со временем 
является целью, указывающей на улучшение гармониза
ции. Для выработки общеприемлемых, доказательно обос
нованных решений в этой области необходимо сформи
ровать и ввести в действие полноценную референтную 
систему для лабораторной медицины, располагающую ре
ферентными методиками, калибраторами, референтными 
лабораториями и сотрудничающую с Объединенным ко
митетом по прослеживаемости в лабораторной медици
не. В базе данных этого комитета представлены перечни 
более 200 сертифицированных референтных материалов 
для примерно 130 измеряемых величин и 125 референт
ных методов измерения для 76 различных маркеров состо
яния здоровья человека. При осуществлении рассмотрен
ных выше мер выполнение клинических лабораторных 
исследований в лабораториях медицинских организаций 
страны будет осуществляться:

– с применением оборудования, тестсистем (ре
агентов) и расходных материалов, обладающих 
необходимыми для получения достоверных ре
зультатов подтвержденными функциональными 
характеристиками, допущенных в установленном 
порядке к применению на территории Российс

кой Федерации и при необходимости прошедших 
валидацию в лаборатории,

– на основе общепринятых аналитических методик, 
постоянно обеспечивающих требуемое качество 
результатов исследований, подтвержденное сис
тематически проводимым внутрилабораторным 
и внешним контролем качества.

СОЗДАНИЕ УСЛОВИЙ ДОСТУПНОСТИ 

И РАЗУМНОЙ ДОСТАТОЧНОСТИ 

ЛАБОРАТОРНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ

Лаборатория призвана обеспечивать диагнос
тический и лечебный процесс информацией об оп
ределенных компонентах внутренней среды человека, 
изменения которых доказательно связаны с опреде
ленными патологическими состояниями. Клиническая 
медицина довольно широко использует возможности 
лабораторной службы. В течение года свыше 9200 кли
никодиагностических лабораторий государственных 
и муниципальных медицинских организаций выполня
ют более 3968 млн анализов. В 2012 году на одного паци
ента в стационаре приходилось в среднем 56,6 анализа,  
на одно посещение в поликлинике – 5,76.

Современные перечни лабораторных исследова
ний насчитывают несколько сотен тестов. Понятно, что из 
этой массы возможностей для общепринятой «Номенкла
туры лабораторных тестов» должны быть выбраны наибо
лее информативные варианты исследований при наличии 
материальнотехнических и экономических условий их 

Панель проб 
от здоровых и больных

Действующий или предлагаемый
референтный материал

Собственные калибраторы/ 
контрольные материалы

изготовителя

Оценочное исследование:

1. Оценка степени 
эквивалентности измерений

2. Определение возможности
гармонизации

– Переопределение величины. 

– Переоценка специфичности
методики измерений.

– Улучшение методик измерения
(если необходимо)  

Приоритизированная величина

Эквивалентные результаты клинических исследований

Действия по гармонизации

Обзор литературы

Данные анализа

Нет ДаГармонизация технически 
достижима

5

ОБЩИЙ ПРОЦЕСС ОЦЕНКИ И ДОСТИЖЕНИЯ ГАРМОНИЗАЦИИ (ЭКВИВАЛЕНТНОСТИ) РЕЗУЛЬТАТОВ 
КЛИНИЧЕСКИХ ЛАБОРАТОРНЫХ ИЗМЕРЕНИЙ (ПО W. GREG MILLER И ДР., 2012)
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воспроизведения, чтобы обеспечить доступность (при ра
зумной достаточности) лабораторной информации в кон
кретных условиях оказания медицинской помощи. Номен
клатура лабораторных исследований не является простым 
перечнем известных в медицинской литературе тестов. 
Включение каждого нового теста в номенклатуру требу
ет досконального изучения аналитических и диагности
ческих плюсов и минусов, сопоставления с ранее при
меняемыми тестами, оценки способами доказательной 
медицины их диагностической значимости, применения 
экономического анализа для подтверждения рациональ
ности применения в лабораторной практике медицинских 
организаций различного клинического профиля. Номенк
латура должна служить базой для разработки алгоритмов 
лабораторной диагностики, которые могут составить со
держание лабораторных разделов стандартов медицин
ской помощи (СМП) при различных формах патологии. 
На практике в настоящее время СМП применяются лишь 
в 25,8% больниц и 21,3% поликлиник, поскольку распро
странены другие формы организации медицинской по
мощи – медикоэкономические стандарты, оплата меди
цинской помощи по результатам деятельности, отраслевая 
форма оплаты труда, одноканальное финансирование. На
сколько в этих различающихся организационных услови
ях будет обеспечена доступность необходимой для паци
ента лабораторной информации – еще предстоит оценить.

Современные средства лабораторного анализа поз
воляют создавать крупные автоматизированные центра
лизованные лаборатории (как специализированные по 
одному из видов исследований, так и многопрофильные) 
с широким районом обслуживания (по данным за 2012 год 
10,8% лабораторий в стране являются централизованны
ми). Эта тенденция диктуется как медицинскими (расши
рение спектра реально выполняемых исследований), так 
и экономическими (высокая производительность труда, 
относительное снижение себестоимости выполнения ис
следований) соображениями. Однако существует и опас
ность чрезмерной централизации в связи с удаленностью 
выполнения исследований от места оказания медицинс
кой помощи. Возрастают требования к условиям бережной 
транспортировки образцов биоматериалов и необходи
мым для этого средствам и расходам, к способам безотла
гательного сообщения результатов анализов клиницистам. 
Разрабатывая наиболее рациональные способы централи
зации исследований, руководители органов управления 
здравоохранением и медицинских организаций должны 
учитывать реальные демографические, транспортные, эко
номические условия в данном регионе и обязательность 
наибольшего удовлетворения интересов пациентов.

Проблему доступности лабораторных исследова
ний помогает решать выполнение необходимых срочных 
исследований силами нелабораторного персонала непос
редственно в месте оказания помощи пациенту или рука
ми самих пациентов в порядке самотестирования с при
менением портативных аналитических устройств (ПАУ). 
Миниатюризация эффективных аналитических техноло
гий, использование сбалансированных систем реагентов, 
специфичных способов регистрации сигнала детекции/
измерения аналита, встроенных систем контроля качес

тва обеспечивают высокую скорость выполнения анали
зов при наибольшей простоте обращения с устройством, 
доступной человеку без специальной подготовки в облас
ти лабораторного анализа. Этот способ выполнения ис
следований может быть полезен не только в отделениях 
стационаров, но и в условиях небольших медицинских 
учреждений, в сельской местности, особенно в малона
селенных районах страны. Ни штатные, ни материаль
нотехнические возможности этих учреждений не поз
воляют им иметь собственную лабораторную структуру, 
а централизованное выполнение лабораторных иссле
дований практически затруднено значительной террито
риальной удаленностью от крупных медицинских цент
ров. Между тем современный ассортимент ПАУ позволяет 
практически осуществить выполнение самых необходи
мых лабораторных исследований силами наличного не
лабораторного персонала – семейного врача (врача об
щей практики), фельдшера, а с применением некоторых 
видов ПАУ – и в порядке самотестирования самими па
циентами (например, при контроле за течением хрони
ческих заболеваний). Международный опыт применения 
ПАУ в первичном звене медицинской помощи и систе
мах общественного здравоохранения убедительно свиде
тельствует о применимости этого способа лабораторного 
обеспечения для диагностики и мониторинга течения са
харного диабета, ранней диагностики острого коронар
ного синдрома, сердечной недостаточности, заболеваний 
почек и мочевыводящих путей, некоторых инфекций, мо
ниторинга лечения тромбофилии, диагностики беремен
ности и скрининга синдрома Дауна в первом триместре 
беременности. Несмотря на относительно более высокую 
стоимость отдельного исследования с использованием 
ПАУ, показана общая экономическая эффективность это
го способа ранней диагностики за счет сокращения иных 
(отпадающих) расходов на оказание медицинской помо
щи пациенту и более успешного своевременного приме
нения лечебных мер.

Выполнение исследований по месту лечения 
может допускаться в учреждении при наличии следу
ющих условий:

– соблюдения требований национального стандар
та ГОСТ Р ИСО 228702009;

– проведения обучения нелабораторного персона
ла, которому доверено выполнение исследований 
по месту лечения, в соответствии с программой, 
утвержденной в установленном порядке;

– контроля со стороны квалифицированного лабо
раторного персонала за качеством исследований 
по месту лечения.
Согласие на выполнение исследований по мес

ту лечения самим пациентом (в порядке самотестирова
ния) дает лечащий врач пациента при условии:

– выбора портативного аналитического устройства 
квалифицированным лабораторным специалистом;

– обучения пациента правилам выполнения иссле
дования с применением соответствующего порта
тивного аналитического устройства;

– периодического сличения результатов исследова
ний по месту лечения с результатами исследова
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ний того же аналита в стационарной лаборатории 
учреждения.
При наличии технических возможностей может 

быть организована по телефонному каналу или беспро
водная связь отдельных портативных аналитических ус
тройств с лабораторией медицинской организации или 
с офисом семейного врача.

ВНЕДРЕНИЕ СИСТЕМЫ МЕНЕДЖМЕНТА 

КАЧЕСТВА ВО ВСЕ ЭТАПЫ ПРОЦЕССА 

КЛИНИЧЕСКОГО ЛАБОРАТОРНОГО 

ИССЛЕДОВАНИЯ

Принцип системы менеджмента качества был 
обоснован, изложен и разъяснен в международных стан
дартах серии ИСО 9000 «Системы менеджмента качест
ва». Исторически основы системы качества, определен
ные в Руководстве ИСO/МЭК 431, сложились на базе 
концепций, разработанных в 1930х годах Уолтером шу
хартом (Walter Shewhart), проводившим статистические 
работы в компании Bell Laboratories, в СшА. Его четы
ре стадии решения проблем (Планируй, Делай, Проверяй 
и Действуй) известны как «цикл Шухарта». Эта концеп
ция активно пропагандировалась У. Эдвардсом Демингом 
(W. Edwards Deming) в 1950х годах и стала инструментом 
менеджмента качества, известным как «колесо Деминга». 
Эти инструменты весьма успешно применялись во мно
гих отраслях для повышения результативности произ
водства и достижения удовлетворенности потребителей.

Система менеджмента качества основана на про
цессном подходе. Центральное место в системе менедж
мента качества занимает постоянная ориентация на удов
летворение интересов потребителей продукции и услуг. 
С этой целью предусмотрены обратная связь с потреби
телями, подробное рассмотрение их жалоб и замечаний, 
разработка и применение корректирующих и предупреж
дающих действий для устранения и предотвращения не
соответствия продукции или услуг запросам потребите
лей. Определенная конкретизация способов применения 
системы менеджмента качества в деятельности испыта
тельных и калибровочных лабораторий была представ
лена в стандарте ИСО/МЭК 17025 «Основные требования 
к компетентности калибровочных и испытательных ла
бораторий». Дальнейшим логичным шагом явилось со
здание основанного на применении основных понятий, 
положений и требований ИСО 9001 и ИСО/МЭК 17025 
нормативного документа, напрямую ориентированного 
на специфику медицинских лабораторий, – ИСО 15189: 
2003 «Лаборатории медицинские – частные требования 
к качеству и компетентности». Важным для лабораторий 
свойством этого документа служит то, что он, с одной 
стороны, сочетает требования к формированию системы 
менеджмента качества вплоть до действенного реагиро
вания на жалобы пользователей услугами лабораторий, 
а с другой – формулирует конкретные, специфичные для 
условий деятельности медицинских лабораторий требо
вания к подготовке персонала, оборудованию, реагентам, 

помещениям, условиям среды и т.п. Документ закрепляет 
обязательность применения методов контроля качества, 
разработанных лабораторными специалистами на пред
шествующих этапах развития лабораторной медицины. 
Рассматриваются вопросы использования лабораторной 
информационной системы и осуществления требований 
медицинской этики по отношению к пациентам и касаю
щимся их результатам лабораторных исследований.

Этот стандарт стал центром целого созвездия оте
чественных нормативных документов, применение ко
торых регламентирует разнообразные аспекты и сторо
ны лабораторного обеспечения медицинской помощи, 
что должно способствовать более совершенному его 
осуществлению. Судя по сообщениям из региональных 
отделений Общества специалистов лабораторной меди
цины, от 35 до 85% лабораторий в той или иной степени 
применяют положения указанных стандартов. Однако 
во многих местах они применяются преимущественно 
частично. Полноценной стандартизации в практике ла
бораторий препятствует нехватка кадров, недостаточ
ное финансирование, недостатки материальнотехни
ческого снабжения, отсутствие заинтересованности со 
стороны руководства медицинских организаций. В на
стоящее время основными видами организационноме
тодических документов, определяющих организацию 
медицинской помощи при различных формах пато
логических состояний, являются «Порядки организа
ции медицинской помощи», которые, в соответствии  
с ФЗ323, обязательны для применения во всех субъек
тах Российской Федерации. К сожалению, в этих доку
ментах, за небольшими исключениями, место клини
ческой лабораторной диагностики четко не определено, 
хотя общепризнано, что лабораторная информация ис
пользуется при принятии до 70% медицинских решений.

С ноября 2012 года Международная организа
ция по стандартизации ввела в действие существен
но переработанное третье издание ИСО 15189, пол
ностью коррелированное с действующими изданиями 
ИСО 9001 и ИСО/МЭК 17025. Новое издание ИСО 15189 
имеет существенные преимущества перед более ранни
ми версиями. Сохранив основные направления требо
ваний к системе менеджмента качества и технических 
требований, новый стандарт обращает гораздо большее 
внимание на вполне конкретные аспекты осуществле
ния процессов на всех трех этапах лабораторного ис
следования – преаналитическом, аналитическом, пост
аналитическом. Введено понятие индикаторов качества. 
Новый стандарт более понятно изложен применительно 
к наиболее сложным и ответственным действиям – рас
смотрению руководством, внутренним аудитам, верифи
кации и валидации. Можно полагать, что использование 
основных положений нового издания ИСО 15189 в бу
дущем «Порядке лабораторного обеспечения медицин
ской помощи», проект которого сейчас разрабатыва
ется с участием лабораторной общественности, будет 
способствовать как действенности этого нормативного 
документа, так и началу реального применения в лабо
раторной службе здравоохранения требований нацио
нальных стандартов.
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