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 Участие в программах внешней оценки качества 
лабораторных исследований – один из самых часто используемых 
и эффективных инструментов управления качеством в 
лаборатории. 

 Задача ВОК состоит в выявлении проблем в лаборатории и, 
соответственно, в предоставлении возможностей для улучшения.  

 

 

 
Пособие «Система управления качеством в лабораториях» ВОЗ. Женева 



Нормативные правовые акты 
Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 11 декабря 2020 

года № ҚР ДСМ-257/2020 «Об утверждении Стандарта организации 
проведения лабораторной диагностики» Глава 1 п.4 

Приказ и.о. Министра здравоохранения Республики Казахстан от 21 декабря 
2020 года № ҚР ДСМ-295/2020 «Об утверждении правил внешней оценки 
качества измерений лабораторных исследований в референс-лабораториях» 

Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 20 октября 2020 
года № ҚР ДСМ - 140/2020 «Об утверждении номенклатуры, правил 
заготовки, переработки, контроля качества, хранения, реализации крови, ее 
компонентов, а также правил переливания крови, ее компонентов» п. 86 

ГОСТ ISO/IEC 17043-2013 «Оценка соответствия. Основные требования к 
проведению проверки квалификации»                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                          

СТ РК ISO 15189-2015 «Лаборатории медицинские. 
Требования к качеству и компетентности» Технические требования 5 п. 5.6.3 

 

 

 



Методы ВОК 

Проверка 
компетентности 
(квалификации) 

Оценка на месте 

Перепроверка 
(ретестирование) 

архивных 
образцов 

Приказ и.о. Министра здравоохранения Республики Казахстан от 21 декабря 2020 года № ҚР ДСМ-295/2020 «Об утверждении правил внешней оценки качества измерений 
лабораторных исследований в референс-лабораториях» 



ООВОК 

• Декабрь, 2017 – 1 аккредитация 

• Декабрь, 2022 г – повторная 
аккредитация.  

ГОСТ ISO/IEC 17043-2013 «Оценка 
соответствия. Основные требования к 
проведению проверки квалификации» 

 



Программы 
• Группа крови по системе АВО 

• Резус принадлежность 

• Фенотип по антигенам системы Резус 

• Наличие антигена К 

• Наличие нерегулярных антиэритроцитарных антител 

• Идентификация нерегулярных антиэритроцитарных антител 

Иммуногематология 

• Определение гемоглобина  

• Определение гематокрита 

• Количество тромбоцитов  
Гематология 

• Исследование АЛТ 

• Определение количества общего белка Биохимия 

• Определение поверхностого антигена вируса гепатита В (HBsAg) 

• Антител вируса гепатита С (анти- ВГС) Диагностика инфекций 

Ретестирование 
архивных образцов 

• архивные образцы, доставленные из региональных центров крови РК  



Характеристика программы 

• Материал: цельная кровь 

• Метод исследования: автоматический метод 

• Объем: не менее 1 ОПК 
Гематология 

• Материал: сыворотка 

• Метод исследования: автоматический метод 

• Объем: не менее 2 ОПК 
Биохимия  

• Материал: цельная кровь 

• Метод исследования: Рутинный, автоматический методы 

• Объем: не менее 3 ОПК 
Иммуногематология: 

• Материал: сыворотка 

• Метод исследования: автоматический метод 

• Объем: не менее 3 ОПК 
Диагностика инфекций 



Этапы программы  

Договор и Заявка 
на участие во ВОК 

Формирование 
списка участников 

ВОК 

Подготовка 
образцов 

Определение 
однородности, 
стабильности 

образцов  

Расчет приписанных 
значений 

Подготовка 
упаковочного 

материала 

Подготовка 
инструкции/прото

колов 
Рассылка образцов 

Оценка результатов 
участников ВОК 

Выдача отчетов 
лабораториям-

участниц  

Выдача 
сертификатов 

участникам ВОК 

Анкетирование 
участников ВОК 

Мониторинг 
программы  



Оценка однородности 

Определение 
однородности проводится: 
в день розлива образцов 

Отбирается по 10 образцов 
из каждой приготовленной 
серии 



Оценка стабильности 

Для оценки 
стабильности 
отбирается по 2 образца 
из каждой 
приготовленной серии 

Определение стабильности 
проводится: 

- на 4 сутки 

-на 12 день после 
приготовления ОПК 

Проводятся исследования 
каждого образца с 
использованием рутинных и 
автоматических способов 
тестирования 



Приписанные значения 

Иммуногематология 

- на автоматических и полуавтоматических иммуногематологических 
анализаторах методами колоночной агглютинации; 
- жидкофазными системами на плоскости с помощью жидких 
моноклональных реагентов и стандартных эритроцитов 

 

Диагностика инфекций, 
гематология, биохимия 

- для расчета приписанных значений используются согласованные 
значения, полученные от участников ВОК 



Участники ВОК 

Региональные центры крови Медицинские организации  

1 Республиканского значения 

2 городских 

16 областных 

1 филиал 

1 ОЗК 

6 Республиканского значения 

19 городских 

1 областная 

3 медицинские организации с г. 

Караганда 



Анализ данных и оценивание результатов ППК 



Анализ данных и оценивание результатов ППК 
 



Формирование окончательного Отчета 



Рейтинг участников ППК 





Рейтинг участников ВОК по гематологии за 2020-2022 гг. 
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Участники ППК 



Рейтинг участников ВОК по биохимии за 2020-2022 гг. 
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Участники ППК 



Рейтинг участников ВОК по иммуногематологии за 2020-2022 гг. 
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Участники ППК 



Рейтинг участников ВОК по диагностике инфекций за 2020-
2022 гг. 
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Участники ППК 



Количество тестированных архивных образцов 2020-
2022 гг. 
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Участники 

2020г. 2021г. 2022г. 



Сертификат участникам ППК 



Контроль качества ОПК 

Исследование 

• Однородность  

• Стабильность 
согласно протоколу 

• Справка о 
безопасности  

Курьерская служба 

• Температурный 
режим +2 +8 °С 

• Онлайн-
отслеживания 
посылок 

• Транспортировка 
воздушным 
транспортом 

Предотвращение 
сговора между 

участниками  

• Отчеты с 
анализаторов 



Конфиденциальность  
 

Информация, предоставляемая 
участникам  программы проверки  
квалификации, является 
конфиденциальной! 



Заключение 

Принцип ВОК заключается в том что с образцами следует 
обращаться так же, как с обычными образцами. Только в этом 
случае результаты ВОК послужат средством эффективного анализа 
качества результатов.  

ВОК следует рассматривать как возможность для обучения и как 
способ, который поможет определить направления для улучшения 
работы лаборатории 

ВОК является важным элементом системы управления качеством в 
лабораториях 



Благодарю за внимание 


