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Внешняя оценка качества клинических 
лабораторных исследований 

Система объективной оценки 
результатов исследований в 
лаборатории, осуществленная 
внешней организацией с целью 
обеспечения сравнимости 
результатов, получаемых в 
разных лабораториях  
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СОЗДАНИЕ СИСТЕМЫ ВНЕШНЕЙ ОЦЕНКИ  
КАЧЕСТВА КЛИНИЧЕСКИХ ЛАБОРАТОРНЫХ 
ИССЛЕДОВАНИЙ В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

 1975-1990 – создание сети региональных систем ВОК 
 

 

 1980 -1990 – стандартизация и контроль качества лабораторных 
исследований в многоцентровых программах  

 

 1991-1992 – Всесоюзная программа ВОК  биохимических 
исследований 

 

 

 С 1995 года – регулярное функционирование ФСВОК 
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Приказы Минздрава России,  
определяющие обязательность участия 
 КДЛ во внешней оценке 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 РФ в ФСВОК» 

от 19.02.96 № 60 «О мерах по дальнейшему 

совершенствованию ФСВОК»  

от 25.12.97 № 380 «О состоянии и мерах по 

совершенствованию лабораторного обеспечения 

диагностики и лечения пациентов в учреждениях 

здравоохранения РФ» 

от 07.02.2000 № 45 «О системе мер по 

повышению качества клинических лабораторных 

исследований в учреждениях здравоохранения 

РФ» 

N 464н от 18 мая 2021 года «Об утверждении Правил 
проведения лабораторных исследований» 
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МСИ «ФСВОК» 

ГОСТ 15189 
п. 5.6.3 

 Межлабораторные сличения 

Лаборатория должна 

участвовать в программе МСИ 

(таких как программы внешней 

оценки качества или 

программы испытания 

профессиональной 

компетентности)….. 

Лаборатория должна 

отслеживать результаты 

программ МСИ и участвовать 

в осуществлении 

корректирующих действий, 

когда предопределенные 

критерии не выполнены…… 
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Развитие МСИ «ФСВОК» 

6 



9 разделов  
(лиофилизированные образцы 

и цитологические препараты на 
стеклах) 

 

1995 год  

1. Определение гемоглобина 

2. Подсчет эритроцитов 

3. Биохимия крови 

4. Анализ гормонов 

5. Анализ мочи 

6. Коагулология 

7. Микробиология 

8. Гепатит В 

9. Цитология 



МСИ «ФСВОК-2024»:  

215 программ  

Биохимические  

исследования крови 

Молекулярно-генетические 

исследования 

Микробиологические 

исследования 

Лабораторная 

диагностика туберкулеза 

Микроскопические  

Исследования  

Клиническая  

эмбриология 

Цитологические 

исследования 

Препараты 

лабораторий 
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Биохимические  

исследования мочи 

Гематологические  

исследования 

Микроскопические  

исследования крови  

Иммуносерологические 

исследования 

Генетические 

исследования 

Гистологические 

исследования 
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Лаборатория должна участвовать в программе 
(программах) межлабораторных сличений (таких как 
программы внешней оценки качества или программы 
испытания профессиональной компетентности).  
 
Примечание - Лаборатория должна участвовать в 

программах межлабораторных сличений, которые 
соответствуют требованиям ИСО 17043. 

ГОСТ Р ИСО 15189-2015  

«Лаборатории медицинские. Частные требования к 
качеству и компетентности» 
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Признание компетентности  
соответствие СМК ГОСТ 17043  

МСИ 

«ФСВОК» 
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МСИ «ФСВОК»  
первая в РФ система 

межлабораторных сличений  
в области лабораторной 

медицины, аккредитованная 
в национальной системе 

аккредитации на 
соответствие требованиям 
ГОСТ ИСО/МЭК 17043-2013 
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Структура МСИ «ФСВОК» 

ВНЕШНЯЯ ОЦЕНКА КАЧЕСТВА 

7253 лаборатории 

215 разделов 

Внутрилабораторный контроль 

контрольные образцы  

компьютерные программы 

Информационно-методические материалы 

нормативно-правовые документы и методические 

рекомендации по деятельности ЛПУ и КДЛ 

Журналы, методические пособия 

Образовательная деятельность 
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Особенности логистики ФСВОК 

КО поступают участникам в первый же месяц после 

регистрации 

 
Оценки качества исследований выдаются 

НЕ ПОЗЖЕ 72 часов после назначенной даты  

представления результатов   

Свидетельства об участии выдаются по мере 

выполнения годовой программы 

с 1 марта т.г. 



Преимущества МСИ «ФСВОК» 

Оценка качества по 
одному (!) 
измерению в одном 
образце (высокий 
риск случайных 
выводов, 
невозможность 
оценить порознь 
случайную и 
систематическую 
составляющие 
погрешности).  
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Зарубежные МСИ    МСИ «ФСВОК» 

Оценка правильности выполнения 

анализа с высокой достоверностью 

Оценка повторяемости 

и воспроизводимости 

измерений 

Возможность оценки 

правильности на двух 

уровнях концентраций 

показателей в одной 

аналитической серии 

Оценка качества по четырем  (!) 
измерениям дает неоспоримые 
преимущества 



Загроможденность отчетов 

зарубежных программ 

повторением одной и той же  

информации на трех графиках 

«с разных сторон»  и три 

индикатора качества 

затрудняют понимание 

отчетов, выводов о качестве 

и дальнейших действиях 

В то же время 

отсутствуют важнейшие 

оценки прецизионности 

Отчет одной из зарубежных систем 

МСИ 
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Замечания к некоторым зарубежным системам ВОК и 
преимущества МСИ «ФСВОК» 

В отчете представляется 
единственная гистограмма всех 
измерений участников для 
одного образца  

 

АСНП «ЦВКК» 
Программы МСИ «ФСВОК» 

www.fsvok.ru 

Зарубежные МСИ МСИ «ФСВОК» 
В отчете представляются две гистограммы  
всех измерений участников для двух  
образцов и гистограммы относительных  
смещений в отдельных группах сравнения  
(укрупненные) 



В то же время четкие, не 

загроможденные  

излишней информацией 

отчеты МСИ «ФСВОК» 

дают полную, доступную 

для понимания 

информацию о качестве 

проведенных 

исследований как по 

правильности, так и по 

прецизионности.  

Приводятся графики 

динамики ОС и размахов. 
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Замечания к некоторым  
зарубежным системам ВОК и  
преимущества МСИ «ФСВОК» 

 
 

1. Избыточная множественность 
индикаторов и критериев качества, 
допускающая неоднозначное 
толкование оценок качества. 

2. Излишне усложненный, трудный для 
понимания сотрудниками 
практических КДЛ математический 
аппарат. 

3.  Для оценки относительного смещения 
используются фиксированные 
критерии, принятые для зарубежных 
популяций лабораторий. 
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1. Для однозначной оценки используется 
единственный критерий качества. 

 
2. Для оценки относительного смещения 
используются взаимозаменяемые фиксированные 
(вычисленные для российских популяций 
лабораторий), либо «плавающие» критерии в 
зависимости от данных анализа распределений 
результатов в конкретном цикле для конкретных 

образцов.  

Зарубежные МСИ МСИ «ФСВОК» 



Замечания к некоторым  
зарубежным системам ВОК 

1. Оценка качества по одному (!) измерению (высокий риск случайных выводов, 
невозможность оценить порознь случайную и систематическую составляющие 
погрешности). 
 

2. Неоправданно частое проведение циклов формирует ложное представление о 
достаточности ВОК (ВЛК можно не выподнять). 
 

3. Избыточная множественность индикаторов и критериев качества, допускающая 
неоднозначное толкование оценок качества. 
 

4. Использование оценок, усредненных по совокупности последних нескольких 
аналитических серий, может давать ложное представление о качестве 
исследований (напр. 3 серии со смещением -10% и 3 со смещением +10% даст 
отсутствие смещения при усреднении). 
 

5. Излишне усложненный, трудный для понимания сотрудниками практических 
КДЛ математический аппарат. 
 

6. Высокая стоимость участия 

АСНП «ЦВКК» 
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Особенности оценки количественных  
исследований в МСИ «ФСВОК» 

1. Оценка качества не по одному, а по четырем измерениям КО 
 

2. Отчеты, не загроможденные дополнительными  малоинформативными 
вычислениями 
 

3. Простые, наглядные графики, отдельные гистограммы для «своей» группы 
сравнения  
 

4. Однозначные оценки 
 

5. Возможность оценки размахов двух измерений  
 

6. Возможность оценки смещений на двух концентрациях в одной 
аналитической серии и/или межсерийной вариации 
 

7. Более однородные группы сравнения, а значит - более корректные оценки 
качества (в разные страны могут поставляться разные лоты реагентов) 
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Оценка качества пре- и 

постаналитической стадий  

в МСИ «ФСВОК-2024» 

ГОСТ Р ИСО 15189–2023 (проект)  

 Программа(ы) ВОК, выбранная(ые) лабораторией, 
должна(ы), насколько это возможно: 

 иметь возможность проверки процессов, 
предшествующих исследованию, процессов 
исследования и процессов после исследования 

 предоставлять образцы, имитирующие образцы 
пациентов… 

 соответствовать требованиям ISO/IEC 17043. 
 Начиная с 2024 года в большинстве программ ФСВОК 

помимо аналитической стадии будет реализована оценка 
качества пре- и постаналитической стадий 
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Большинство лабораторных ошибок 

происходит  

на пре- и постаналитическом этапах 
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МСИ «ФСВОК» 
Программа «Качество проведения  

преаналитического этапа» 
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Форма для ввода результатов 

участников МСИ  
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Выявление антител IgE к пищевым  
и ингаляционным аллергенам 

 Амброзия обыкновенная 

 Арахис 

 Береза 

 Дуб 

 Молоко коровье 

 Одуванчик 

 Ольха 

 Перхоть собаки 

 Полынь обыкновенная 

 

 Пшеница 

 Свинорой пальчатый 

 Тимофеевка луговая 

 Эпителий кошки 

 Яичный белок 

 Яичный желток 

 Alternaria alternata 

 Dermatophagoides pteronyssinus 

 Fusarium moniliforme 

www.fsvok.ru 

Выявление антител IgE 
к пищевым и ингаляционным 

аллергенам 
06-26 



Новые виды  

генетических исследований 
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Молекулярно-генетические 

исследования в онкологии  

          мутации в генах BRAF, EGFR, KRAS 

Молекулярно-генетические 

исследования в онкологии  

          мутации в генах BRCA 1 

Диагностика лактазной 

недостаточности 

Диагностика тромбофилии 

Диагностика болезни Жильбера 

12-02 

12-03 

12-04 

12-05 

12-06 
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Новые виды исследований 

2024 год 
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Качественное определение  

скрытой крови в кале 

Выявление IgG  

к вирусу кори  

Выявление IgG к вирусу  

клещевого энцефалита 

Выявление этанола  

в моче 

Генетический неонатальный 

скрининг 
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Новый формат каталога МСИ 

«ФСВОК» 
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Распоряжение Правительства РФ  

от 29.12.2021 г. № 3980-р  

СТРАТЕГИЧЕСКОЕ НАПРАВЛЕНИЕ 

в области цифровой трансформации 

здравоохранения 

Единый 

информационный 

кластер 
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Новые виды исследований 

2024 год 

Цифровизация программ МСИ 
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Единое информационное 
поле 

Договорный 

отдел 

Бухгалтерия 

Администрация 

Лаборатория 

Главный 

специалист 

региона 
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Основные преимущества  
крупных систем ВОК 

 Крупные (международные, общенациональные) системы 
ВОК дают возможность, выполнять полноценную 
аттестацию контрольных образцов, получать достоверные 
референтные значения с привлеченим наиболее 
квалифицированных специалистов страны 

 Возможность выполнения аттестации контрольных 
образцов в сети экспертных (референтных) 
лабораторий, созданных на базе лучших клинико-
диагностических и аналитических лабораторий страны 

 Снижение частоты проблем с малыми группами 
сравнения, в которых достоверная оценка качества 
невозможна 
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 Возможность получать статистически достоверные 
данные по сравнительной характеристике качества 
разных наборов реактивов, стандартных образцов, 
измерительных устройств и т.п. 

 Снижение себестоимости системы в расчете на одну 
участвующую лабораторию при большом числе участников - 
стоимость контрольных материалов существенно ниже при 
закупке их большими партиями, а расходы по валидации 
существенно ниже в расчете на экземпляр КМ 

 Возможность организации регулярной проверки силами 
компетентных (экспертных) лабораторий качества 
коммерческих контрольных материалов, предполагаемых 
для использования в ВОК 

Основные преимущества  
крупных систем ВОК 
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Для чего нужна  
внешняя оценка качества?  

  
 

Внешняя оценка качества  
не заменяет внутрилабораторный 

контроль,  
а дополняет его! 

Объективная оценка качества работы 

сравнение результатов лаборатории с 

результатами других участников МСИ 
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LABS@fsvok.ru www.fsvok.ru 
e-mail: сайт: 

Москва,  
пл. Малая Сухаревская д. 3,  

стр. 2  

(495) 225-50-31 

телефон: 
Круглосуточно 

на связи 


