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Контроль качества 
лабораторных исследований -

создание и регулярное осуществление системы
мероприятий для выявления и предотвращения
недопустимых погрешностей, которые могут
проявиться в процессе выполнения лабораторных
исследований



Цель
лабораторных 
исследований

Обеспечение адекватной 
прогностически ценной 
и точной информацией о состоянии 
больного, для принятия врачом 
клинического решения (постановка диагноза, 

формирование алгоритма лечения, контроль терапии)



Качество 
лабораторных исследований -

это правильно и своевременно 
назначенный тест для нуждающегося в 
нем пациента, выполненный на 
достаточном аналитическом уровне с 
необходимой информацией для его 
интерпретации. 



Зачем нужен контроль качества?

=> но прежде всего, чтобы удостовериться в надежности 
выдаваемых результатов пациентов

Для всех этих целей…



Нормативная база РК
• В РК отсутствует нормативная база, определяющая

критерии аналитической лабораторной системы

(в РФ: приказ № 220 от 26.05.2013 года, серия ГОСТ в
области качества клинических лабораторных
исследований; в США-рекомендации CLIA; Германия-
Rilibak; Канада-IQMH; Аustral-asia RCPA)

• Приказ 758 от 28.09.2015 – вводит в задачи КДЛ
обеспечение качества лабораторных исследований путем
достижения точности, надежности, своевременной
выдачи результатов исследований, проведения
внутрилабораторного контроля качества и участия во
внешней оценке качества ( п.5,пп26)

• СТ РК ISO 15189-2015 «Медицинские лаборатории.
Требования к качеству и компетентности»п.5.6
Обеспечение качества результатов исследования



Схема управления аналитическим качеством в КДЛ



Установленные
требования к аналитическому качеству в КДЛ

• Определение требований к
аналитическому качеству проводит
старший врач СМКК в соответствии с
приказом Минздрава РФ от 26 мая
2003 г. № 220 «Об утверждении
отраслевого стандарта «Правила
проведения внутрилабораторного
контроля качества количественных
методов клинических лабораторных
исследований с использованием
контрольных материалов» и
рекомендациями по биологической
вариации
www.westgard.com/biodatabase1.htm

• Требования к аналитическому
качеству оформлены в виде
сравнения долгосрочного
фактического коэффициента
вариации (СV, %) с рекомендациями
по биологической вариации и
аналитического смещения по
результатам внешней оценки
качества (В, %)

http://www.westgard.com/biodatabase1.htm
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Создание системы 
аналитического 

качества

1. Верификация, валидация аналитической системы

2. Калибровка и метрологическая 
прослеживаемость 

3. Оценка неопределенности измерений

4. Определение биологических референсных 
интервалов

5. Оценка сопоставимости аналитических систем

6. Оценка аналитической системы



Верификация, валидация 
аналитической системы

• Валидация –– подтверждение, посредством
предоставления объективных свидетельств того,
что требования, предназначенные для конкретного
предполагаемого использования или применения,
выполнены

• Верификация –– подтверждение, посредством
предоставления объективных свидетельств того,
что установленные требования были выполнены



Калибровка оборудования и 
подтверждение метрологической 
прослеживаемости калибровки и 

измерения 

Метрологическая 
прослеживаемость должна быть 
подтверждена до референсного
материала или референсной
процедуры измерения наиболее 
высокого уровня из доступных в 
настоящее время 

П р и м е ч а н и е 

Документация о цепи прослеживаемости 
должна быть предоставлена производителем 
аналитической системы 

Такая документация приемлема, пока 
аналитическая система и методика калибровки 
применяются без изменения и в соответствии с 
требованиями производителя

Схема метрологической 

прослеживаемости калибровки



Отдел Биохимии

№ Перечень аналитов

Подтверждение 
прослеживаемости 

калибровок, 
проводимых в КДЛ

Итого: 100%

1 Общий белок 1

2 Альбумин 1

3 мочевина 1

4 Креатинин 1

5 АЛТ 1

6 АСТ 1

7 Билирубин общий 1

8 Билирубин прямой 1

9 Амилаза общая 1

10
Амилаза 

панкреатическая 1

11 ГГТП 1

12
Щелочная 
фосфотаза 1

13 ЛДГ 1

14 Глюкоза 1

15 Мочевая кислота 1

16
С-реактивный 

белок 1

17 Железо 1

18 Магний 1

19 Фосфор 1

20 Кальций 1

21 Трансферрин 1

22 Холестерин 1

23 Триглицериды 1

24 LDL 1

25 HDL 1

26 CK 1

Подтверждение прослеживаемости калибровок 



Неопределенность измерения

Лаборатория должна
рассчитывать неопределенность
измерения для каждого
количественного метода измерения,
используемого для измерения
содержания аналита в пробах
пациента и регулярно
пересматривать способ оценки
неопределенности измерения

Лаборатория должна учитывать
неопределенность измерения при
интерпретации значения измеренной
величины. По запросу заказчика
лаборатория может представлять
данные по неопределенности
измерения

- это неопределенность, присущая или полученная при измерениях.

Метрологический параметр, который связан с результатом измерения и 
характеризует рассеивание (± n)

https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%94%D0%B8%D1%81%D0%BF%D0%B5%D1%80%D1%81%D0%B8%D1%8F_%D0%B8%D0%B7%D0%BC%D0%B5%D1%80%D0%B5%D0%BD%D0%B8%D0%B9


Определение 
биологических референсных интервалов

для каждого измеряемого аналита на основании:

• рекомендаций производителя реагентов

• референсных значений стандартизированных
методов

• рекомендаций международных ассоциаций,
научных школ



Контроль аналитического 
качества

Внешняя оценка 
качества

Не статистические 
формы контроля 

качества 

Внутрилабораторный
контроль качества



Контроль аналитического качества

Внутрилабораторный контроль качества

Внешняя оценка качества



Не статистический 
контроль качества



Хорошая лабораторная практика

1. внутрилабораторный контроль качества 
(количественные методы) – не менее 90% 
аналитов

2. внешняя оценка качества (все методы) – не 
менее 60% аналитов

требования:

3. установленные требования к качеству

4. список «проблемных» аналитов

5. подтверждение улучшения аналитического качества (в целом 
по лаборатории и по отдельным аналитам) 



Отдел Биохимии

№
Перечень аналитов Участие в ВОК

Ведение 
внутрилабораторного 

контроля качества

да =1, нет=0 да =1, нет=0

Итого: 81% 100%

1 Общий белок 1 1

2 Альбумин 1 1

3 мочевина 1 1

4 Креатинин 1 1

5 АЛТ 1 1

6 АСТ 1 1

7 Билирубин общий 1 1

8 Билирубин прямой 1 1

9 Амилаза общая 1 1

10 Амилаза панкреатическая 0 1

11 ГГТП 1 1

12 Щелочная фосфотаза 1 1

13 ЛДГ 1 1

14 Глюкоза 1 1

15 Мочевая кислота 1 1

16 С-реактивный белок 0 1

17 Железо 1 1

18 Магний 1 1

19 Фосфор 0 1

20 Кальций 1 1

21 Трансферрин 0 1

22 Холестерин 1 1

23 Триглицериды 1 1

24 LDL 0 1

25 HDL 1 1

26 CK 1 1

27 …..

Сведения об обеспечении аналитического качества 
количественных исследований 

в нашей биохимической лаборатории



Аналит CVа (%) CVi (%) B (%) B(%)

Альбумин 1,33 1,6 0,3 1,43

АСТ 1,10 6,15 -4,8 6,54

Общий белок 0,83 1,38 0,5 1,36

Креатинин 0,98 2,98 1,0 3,96

Глюкоза 2,0 2,8 -0,6 2,34

Холестерин 1,03 2,98 -0,1 4,1

Амилаза 1,15 4,4 -0,1 7,4

АЛТ 3,9 9,7 1,8 11,48

Триглицериды 1,72 9,95 -2,4 9,57

Железо 1,72 13,3 -5,4 8,8

Билирубин 1,98 10,9 0,4 8,95

Мочевина 2,42 6,05 -0,9 5,57

Оценка достигнутого нами 
аналитического качества 

(на приемлемом уровне требований по 
биологической вариации аналитов) 



Объективное признание качества и
техническую компетентность КДЛ
подтверждает аккредитация лаборатории
на соответствие требованиям СТ РК ISO
15189



Благодарю за внимание!!!


