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Неравильные результаты 
лаборатории могут стоить 
пациенту жизни



Внутрилабораторный контроль:
– ОПЕРАТИВНЫЙ контроль качества результатов 

ДО ИХ ПЕРЕДАЧИ для клинического использования

Внешняя оценка качества:
– РЕТРОСПЕКТИВНАЯ оценка качества результатов 

ПОСЛЕ их клинического использования

– ОЦЕНКА ЭФФЕКТИВНОСТИ ВНУТРИЛАБОРАТОРНОГО 

КОНТРОЛЯ
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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. Требования к качеству и 

компетентности»



1985-1995

Попытка создания сети территориальных  систем внешней оценки качества 

клинических лабораторных исследований 

Территориальные организационно-методические центры по лабораторному делу 

1996-2014

ФСВОК
Федеральная система внешней оценки качества клинических 

лабораторных исследований
Центр внешнего контроля качества клинических лабораторных исследований

2015 - н.вр.

Система МСИ «ФСВОК»
Система межлабораторных сличительных испытаний «ФСВОК»

Ассоциация специалистов некоммерческое партнерство 

«Центр внешнего контроля качества клинических лабораторных исследований»

РАЗВИТИЕ ВНЕШНЕЙ ОЦЕНКИ КАЧЕСТВА КЛИНИЧЕСКИХ 

ЛАБОРАТОРНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ В РФ



Приказы Минздрава России о проведении 
внешней оценки качества

▪ 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»







 Целью ФСВОК 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.

 В ФСВОК соблюдается конфиденциальность результатов отдельной 

лаборатории. Каждая лаборатория имеет свой индивидуальный код, 

результаты оценки качества ее исследований направляются 

заведующему лабораторией

ФСВОК – не контролирующая, 

а информационно-обучающая система



ВНЕШНЯЯ ОЦЕНКА КАЧЕСТВА

• 6 580 лабораторий

• 139 разделов

• 386 циклов

• 389 тысяч контрольных образцов

Внутрилабораторный контроль

• 11 видов контрольных образцов 

• 22 компьютерные программы

Информационно-методические материалы

• 6 сборников (на CD-дисках) нормативно-

правовых документов и методических 

материалов по деятельности ЛПУ и КДЛ

• 9 приказов и писем МЗ, 14 ГОСТов, 

8 журналов, 64 методических пособия

 ФСВОК-2017 
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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-2014 
Раздел «Микроскопия кала», цикл 3-14 



Виртуальные препараты
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Контрольный образец раздела «Подвижность сперматозоидов»



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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Система МСИ 
«ФСВОК»

ТЗ на КО

Конкурс и 
изготовление 

КО

Подготовка 
документации

Испытания 
КО

Доставка КО 
в КДЛ

Исследова-
ние КО 
в КДЛ

Оценка 
результатов 

КДЛ

ЦИКЛ ВНЕШНЕЙ ОЦЕНКИ КАЧЕСТВА КЛИ



Разделы Системы 
МСИ «ФСВОК»





Биохимические исследования
(22 раздела, 2-3 цикла) 

Биохимия крови (3)

Анализ мочи

Анализ белка и глюкозы мочи

Газы, электролиты и метаболиты крови

Гормоны и витамины (3)

Пренатальный скрининг в 1-м триместре (2)

Пренатальный скрининг во 2-м триместре

Неонатальный скрининг

Онкомаркеры

СА 125 и общий ПСА

Специфические белки (2)

Электрофорез белков сыворотки крови

Кардиомаркеры

Липиды и аполипопротеины

Гликозилированный гемоглобин (2)



Гематологические исследования
(17 разделов, 2-3 цикла)

Гемоцитометрия (2)

Лейкоцитарная формула (контрольные препараты крови)

Лейкоцитарная формула (виртуальные препараты)

Лейкоцитарная формула (препараты лаборатории)

Гемоглобин

Микроскопия крови (фотографии)

Иммуногематология

Проточная цитофлуориметрия

Коагулология (3)

Факторы гемостаза (3)

Волчаночный антикоагулянт

Контроль гепаринотерапии

D-димер



Иммунологические исследования 
(12 разделов, 2 цикла, Санкт-Петербургское региональное отделение 
Российской ассоциации аллергологов и клинических иммунологов)

Иммуноглобулин Е

Ревматоидный фактор 

Антинуклеарные антитела

Антитела к двуспиральной ДНК

Антитела к кардиолипину и бета-2-гликопротеину I

Антитела к тиреоидпероксидазе

Антитела к тиреоглобулину

Антитела к H. PYLORI

Антитела к рецептору тиреотропного гормона

Антитела к глиадину, тканевой трансглутаминазе и эндомизию

Антитела к цитоплазме нейтрофилов, миелопероксидазе и 
протеиназе-3

Антитела к цитруллиновым антигенам



Микробиологические исследования
(46 разделов, 2 цикла)

Клиническая микробиология
(идентификация и определение ЛЧ)

Выявление МБТ и определение 
их ЛЧ (6 разделов)
Сифилис
ИФА 
o HBsAg
o IgG к HBs
o анти-HBcore
o IgM к HBcore
o HBeAg
o анти-HBe
o ВГС
o IgG к ВГА
o ВИЧ
o ВИЧ-инфекция
o IgG к C. TRACHOMATIS
o IgА к C. TRACHOMATIS
o IgG к C. PNEUMONIAE
o IgG к вирусу герпеса

o IgG к вирусу краснухи
o IgG к цитомегаловирусу
o IgG к C. ALBICANS
o IgG к M. HOMINIS
o IgG к T. GONDII
o IgG к U. UREALYTICUM

Заочный практикум: источники ошибок 
при ИФА  (6 разделов)

ПЦР-выявление
o ДНК ВПЧ
o ДНК ВГВ
o РНК ВГС
o РНК ВИЧ
o ДНК M.hominis, U.species, U.urealyticum, 

U.parvum
o ДНК N.gonorrhoeae и C.trachomatis, M.genitalium

ПЦР-определение концентрации 
o ДНК ВГВ

o РНК ВГС

o РНК-ВИЧ



Микроскопические исследования
(21 раздел)

Лейкоцитарная формула
oконтрольные препараты крови
oвиртуальные препараты
oпрепараты лаборатории

Клетки периферической крови
(фотографии)

Осадок мочи
oвиртуальные препараты
oфотографии

Кал
oвиртуальные препараты
oфотографии

Паразиты в кале (виртуальные препараты)

Патогенные грибы (фотографии)

Мокрота (фотографии)

Спинномозговая жидкость (фотографии)

Трихомонады
o препараты лаборатории
o фотографии
o виртуальные препараты

Гонококки
o препараты лаборатории
o виртуальные препараты
o фотографии

Вагинальные препараты (фотографии)

Эякулят
o виртуальные препараты
o фотографии

Подвижность сперматозоидов (кинезиограмма)

Определение кариотипа 
o препараты лимфоцитов лаборатории
o контрольные препараты костного мозга
o цифровые фотографии препаратов лимфоцитов

Клиническая эмбриология (цифровые фотографии)



Цитологические исследования
(12 разделов)

Цитологическая диагностика
o контрольные препараты
o препараты лаборатории

Цитологическая диагностика :

- шейки матки
o виртуальные преп.
o цифровые фотографии

- шейки матки методом жидкостной цитологии
o контрольные препараты
o препараты лаборатории

- молочной железы
o виртуальные преп.
o цифровые фотографии

- щитовидной железы (цифровые фотографии)

- желудка (цифровые фотографии)

- выпотных жидкостей
o виртуальные преп.
o цифровые фотографии

- мокроты и материала бронхоскопии (цифровые фотографии)
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Разделы с наибольшим 

числом участников

Раздел ФСВОК Число участников

Биохимия крови 4362

Анализ мочи 3964

Гемоглобин и эритроциты 2958

Лейкоцитарная формула 2160

Микроскопия мокроты по Ц.-Нильсену 2047

Анализ мочи-мини 1708

Коагулология 1700

Гемоцитометрия-8 1476

ИФА-выявление HBsAg 1205

Серодиагностика сифилиса 1192



«Эксклюзивные» разделы

Раздел ФСВОК Число участников

Клиническая цитогенетика 46

Антитела к двуспиральной ДНК 27

Антитела к фосфолипидам 21

Антинуклеарные антитела 18

Молекулярно-генетическое выявление 

лекарственной устойчивости МБТ
28



Критерии качества 
в Системе МСИ «ФСВОК»



28



Определяемый показатель

Смещение 

среднего из 4-х 

измерений (%)

Относительный

междневной 

размах (%)

Относительный

внутридневной

размах (%)

Аланинаминотрансфераза ±26 30 13

Аспартатаминотрансфераза ±17 20 9

Белок общий ±7 6 3

Билирубин общий ±26 31 10

Глюкоза ±9 10 4

Железо ±21 31 16

Калий ±7 8 3

Кальций общий ±5 6 3

Креатинин ±15 14 6

Мочевая кислота ±15 14 6

Мочевина ±17 20 9

Натрий ±3 4 1

Триглицериды ±25 29 15

Фосфор неорганический ±12 14 6

Хлориды ±5 6 2

Холестерин ±13 14 7

Нормы точности, применяемые в разделе «Биохимия крови»



КРИТЕРИИ ВНЕШНЕЙ ОЦЕНКИ КАЧЕСТВА  
«ОТ ДОСТИГНУТОГО» 

Допуск на систематическую погрешность (диапазон допустимых 
значений, %) – 90%-ый доверительный интервал для совокупности 
средних из 4-х измерений: 

CVЦЗ  64,1 , 

где CV – коэффициент межлабораторной вариации. 

Допуск на случайную погрешность (максимальный допустимый 
относительный размах, %) – верхняя 95%-ая отрезная точка 
распределения размахов из двух измерений: 

R46,2 , 

где R  – средний относительный размах в данной группе сравнения 
или у всех участников. 





Оценка качества 
на преаналитическом этапе



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

Внутрилаб. КК
Внешняя ОК
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Стадии клинических лабораторных 
исследовании



Айсберг лабораторных ошибок
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http://www.fsvok.ru/ 36
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Раздел "МИКРОСКОПИЯ ОСАДКА МОЧИ"

Результаты лаборатории № 00000

№ м/фотографии 

(рисунка)
Ваши результаты Экспертные результаты

Рис. 1 цилиндры восковидные цилиндры восковидные

Рис. 2а цилиндры зернистые цилиндры зернистые

Рис. 2б эритроциты измененные эритроциты измененные

Рис. 3а эпителий переходный эпителий плоский

Рис. 3б
цилиндры гиалиновые с 

наложением зернистых масс

цилиндры гиалиновые с 

наложением зернистых масс

Рис. 4 эпителий переходный эпителий переходный

Жирным шрифтом выделены:

- в «Ваших результатах» - элементы, найденные Вами, но отсутствующие  

среди  найденных экспертами;

- в «Экспертных результатах» - элементы, найденные экспертами, но 

отсутствующие среди найденных Вами.



ОБРАЗЦЫ ДЛЯ ВНУТРИЛАБОРАТОРНОГО КОНТРОЛЯ

• Гемоглобин, два уровня концентраций
• Образцы мочи человека для количественных и 

полуколичественных методов
• Положительные и отрицательные препараты мокроты для 

контроля микроскопического выявления МБТ
• Контрольные плазмы крови человека для исследований 

гемостаза
– Два уровня 6 коагулологических показателей 

– Плазма, положительная по волчаночному антикоагулянту.

– Два уровня концентрации D-димера

• Сыворотки крови человека для биохимических 
исследований, два уровня
– 36 биохимических показателей 

– Гормоны и витамины 

– СА125 и общего ПСА

– Онкомаркеры

44







Выводы

• В настоящее время Система МСИ «ФСВОК» 
охватывает бóльшую часть исследований, 
выполняемых в лабораторной службе Российской 
Федерации. 

• В ее 139 разделах, посвященных разным видам 
лабораторных исследований, ежегодно участвуют 
от 6500 до 7500 клинико-диагностических 
лабораторий, что делает Систему МСИ «ФСВОК» 
одной из крупнейших среди подобных систем, 
созданных в других странах мира. 
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Выводы

• Являясь наиболее развитой системой внешней 
оценки качества клинических лабораторных 
исследований на постсоветском пространстве, 
Система МСИ «ФСВОК» открыта для 
сотрудничества с лабораторными службами 
других стран, в первую очередь стран СНГ.
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Приглашаем лаборатории 
Республики Казахстан к участию 

в Системе МСИ «ФСВОК»!
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Спасибо за внимание!
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