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______________________  Резюме __________________________________________________________________________ 

Наиболее рациональным способом достижения эффективности и высокого качества ра-
боты медицинских лабораторий являются стандартизация и внедрение систем обеспечения 
качества, основанные на использовании современных международных стандартов.

Реализация этих рекомендаций может быть достигнута только путем разработки и созда-
ния национальной нормативной базы в сфере лабораторной медицины.

Представлены основные положения проекта национального стандарта по созданию сис- 
темы клинических диагностических исследований in vitro в Украине, разработанного на осно-
ве системного подхода.

Ключевые слова: клиническая лабораторная диагностика, клинические лабораторные 
исследования, стандартизация, нормативное регулирование системаклинических лаборатор-
ных исследований.
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Современная лабораторная диагностика – неотъемлемая составля-
ющая современной медицины, причем роль и значимость ее неуклон-
но возрастает. Общепризнано, что лабораторные исследования предо-
ставляют до 70–80% от всего объема информации, необходимой для 
принятия соответствующих решений по диагностике, профилактике и 
лечению заболеваний [1].

По мнению специалистов Всемирной организации здравоохране-
ния (ВОЗ), качество лабораторных услуг является ключевым моментом 
улучшения глобального здравоохранения мира [2].

При этом отмечается, что из 3 основных составляющих (системы 
охраны здоровья, клинической медицины и лабораторной медицины) 
именно лабораторная медицина для развивающихся систем здраво-
охранения является слабым звеном и сдерживает развитие медицины 
в целом [3]. Особенно это касается стран с неразвитой экономикой 
или стран с недостаточными ресурсами для развития здравоохране-
ния [4].

В значительной степени это относится и к Украине. Анализ состо-
яния лабораторной диагностики в Украине показывает, что, несмотря 
на значительное количество выполненных анализов, она не может в 
достаточной мере обеспечить потребности клинической практики в 
результатах лабораторных исследований по качеству и объему выпол-
няемых исследований.

При этом в организационном плане лабораторное обеспечение не 
в полной мере соответствует международным подходам и сопрово-
ждается интенсивным ростом расходов для его функционирования [5].  
Несоответствие лабораторных диагностических услуг современным 
требованиям их организации и качеству – тормоз в развитии отече-
ственной медицины [6].

Суть современных подходов к решению проблем повышения ка-
чества и эффективности работы базируется на представлении о том, 
что качество, прежде всего, определяется надлежащей организацией 
работы, наиболее рациональным способом которой является стандар-
тизация – создание нормативных документов, определяющих основ-
ные правила оптимальной деятельности для всеобщего многократного 
применения, и внедрение систем обеспечения качества, основанных  

______________________  Resume __________________________________________________________________________ 

The most rational ways to achieve the efficiency and quality of medical laboratories are stan-
dardization and implementation of quality assurance systems based on the recommendations of 
modern international standards.

Implementation of these recommendations can be achieved only through the development 
and establishment of a national regulatory framework in the field of laboratory medicine.

The main provisions of the draft of national standard for establishment a system of clinical diag-
nostic examinations in vitro in Ukraine developed through a systematic approach presented.

Keywords: clinical laboratory diagnostics, clinical laboratory examinations, standardization, 
normative regulation of clinical laboratory examinations system.
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на рекомендациях современных международных стандартов в сфере 
лабораторной медицины [1, 7, 8].

Разработкой этих стандартов занимается Технический комитет по 
стандартизации 212 (ISO/TC 212) Международной организации по стан-
дартизации «Клинические лабораторные исследования и системы для 
in vitro диагностики». Сфера деятельности комитета – стандартизация 
и руководство в области лабораторной медицины и in vitro диагности-
ческих тест-систем, что включает в себя управление качеством, пред- и 
постаналитические процедуры, аналитические характеристики мето-
дик, вопросы техники безопасности, референтные системы и обеспе-
чение качества.

В настоящее время этим комитетом разработано 25 стандартов, 
среди которых следует выделить ISO 15189 «Медицинские лаборато-
рии. Требования к качеству и компетентности» (ISO/Technical Committee 
212 – электронный ресурс: http://www.clsi.org/standards/iso-standards/
technical-committee-212/). Этот нормативный документ имеет особую 
важность для организации работы лаборатории, так как им определе-
ны требования к качеству и компетентности лабораторий, направлен-
ные на гарантирование качества их услуг для потребителей – пациен-
тов и врачей. 

Отмечая огромную важность разработанных комитетом стандартов, 
следует отметить, что они устанавливают базовые требования к дея-
тельности медицинских лабораторий в самом общем виде, без конкрет-
ной детализации того, как, каким образом реализация этих требований 
может и должна быть осуществлена.

Однако для реализации разработанных норм необходимы много-
численные национальные документы, расширяющие, разъясняющие 
и углубляющие требования, предъявляемые к проведению лаборатор-
ных исследований. Эта важная задача регулярно становится предметом 
обсуждения специалистов и ученых. Так, обсуждению мирового опыта 
внедрения систем качества в работу медицинских лабораторий и роли 
национальных стандартов качества была посвящена конференция ВОЗ 
(Лионский офис ВОЗ по готовности к эпидемиям и ответным мерам) и 
Центра США по контролю и профилактике заболеваний (CDC) (Атланта, 
США) с 9 по 11 апреля 2008 г., где было отмечено, что международные 
усилия ВОЗ направлены на развитие стандартов медицинских лабора-
торий, которые помогают гарантировать качество. В свою очередь, на 
национальном уровне эти действия должны быть продолжены в следу-
ющем [9]:
 � создании своих собственных наборов стандартов в соответствии с 

потребностями конкретных стран на основе согласованных на меж-
дународном уровне стандартов;

 � создании национальных стандартов для лаборатории, учитывающих 
местные факторы, включая любые соответствующие положения, ор-
ганизацию лабораторной системы страны и нехватку ресурсов;

 � рассмотрении вопроса о принятии поэтапного подхода, где все 
основные требования изложены в национальных лаборатор-
ных стандартах в качестве минимальных требований для стран с 
ограниченными ресурсами, в то время как более «продвинутые» 
и национальные референтные лаборатории могут стремиться к 
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соответствию международно признанным стандартам, таким как  
ISO 15189.
Учитывая данные рекомендации и практически полное отсутствие 

документов, регламентирующих деятельность отечественных клини-
ко-диагностических лабораторий, в Украине первоочередной задачей 
является создание соответствующей нормативной базы, подготовка ко-
торой должна основываться на системном подходе и соответствующих 
рекомендациях ВОЗ, Международной федерации клинической химии 
и лабораторной медицины. Необходимо также принять во внимание и 
использовать документы Центра США по контролю и профилактике за-
болеваний (CDC) [10–15].

С учетом указанного международного опыта по созданию и раз-
витию национальных систем гарантирования качества лабораторных 
исследований и лабораторных услуг для системы здравоохранения 
Украины актуально установление общих организационных принципов. 
Их разработка, декларирование и официальное принятие фактически 
создает нормативное основание для дальнейшей работы по внедре-
нию системы национальных стандартов в работу лабораторной службы 
здравоохранения Украины.

Обеспечение соответствия клинических лабораторных исследова-
ний своему функциональному назначению – комплексная многогранная 
системная деятельность, охватывающая как оптимизацию организации 
и проведения работ, так и введение, поддержание и совершенствова-
ние аналитических технологий (включая внедрение метрологических 
принципов – прослеживаемости результатов, референтных систем, ве-
рификации методик и т.д.), обеспечение соответствующей подготовки 
персонала, разработку и развитие собственно медицинских аспектов, 
основанных на доказательной лабораторной медицине и патобиоло-
гии, и целый ряд других важных подсистем и элементов.

Указанные положения изложены в подготовленном проекте стан-
дарта «Система клинических диагностических исследований in  vitro 
(клиническая лабораторная диагностика) Основные положения» [16].

В основе концепции стандарта находится понимание того, что 
обеспечение качества лабораторных исследований требует созда-
ния системы лабораторного обеспечения клинической деятельности.  
В предлагаемом стандарте она определена как «Система клинических 
диагностических исследований in  vitro (клиническая лабораторная 
диагностика)» (СКДИ) – научно-обоснованная упорядоченная совокуп-
ность клинических лабораторных исследований (включая их техниче-
ское, методическое и профессиональное обеспечение, нормативные 
и методические документы, регулирующие принципы и правила их 
организации, выполнения и контроля качества получаемых результа-
тов) на клеточном, субклеточном, молекулярном уровнях для оценки 
состояния здоровья пациента и выявления возможных патологических 
изменений в организме.

Для успешного функционирования данной системы методологи-
чески важно сформулировать ее главную полезную функцию, которая, 
собственно, и определяет ее значимость для потребителя. Главная 
функция СКДИ – создание условий и предоставление врачу-клиницисту 
необходимой лабораторной информации (соответствующего качества) 
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для диагностики, лечения, проведения профилактических мероприя-
тий путем исследования структуры, состава и свойств биологических 
образцов, полученных от пациента, и предоставления результатов ис-
следования, а при необходимости – интерпретации полученных ре-
зультатов.

В качестве основных структурно-функциональных элементов (под-
систем) системы СКДИ выделены:
 � клинические лабораторные исследования;
 � организация выполнения исследований;
 � клинико-диагностические лаборатории;
 � требования к точности результатов клинических диагностических 

исследований;
 � методики выполнения клинических диагностических исследова-

ний;
 � обеспечение сопоставимости (единства) измерений клинических 

лабораторных исследований (прослеживаемости результатов);
 � система управления качеством;
 � организация менеджмента качества;
 � нормативно-регуляторная база системы.

Основные задачи разработки и внедрения предложенного стандар-
та следующие:
 � определение управленческих и организационных мероприятий и 

процедур на соответствующих уровнях системы здравоохранения, 
которые существенно определяют условия организации и выпол-
нения клинических диагностических исследований, а также прямо 
или косвенно влияют на их результаты;

 � установление основных положений, принципов и правил деятель-
ности учреждений здравоохранения всех уровней по организации 
и проведению клинических лабораторных исследований и обеспе-
чение достижения надлежащего уровня их качества, отвечающего 
потребностям эффективного клинического ведения пациентов;

 � формирование системы взаимосогласованных нормативных доку-
ментов, обеспечивающих создание оптимальных условий надежно-
го клинико-лабораторного обеспечения лечебно-диагностической 
деятельности медицинских организаций;

 � достижение единого объективно обоснованного уровня аналитиче-
ской надежности и клинической информативности результатов кли-
нических лабораторных исследований, безусловного обеспечения 
постоянного улучшения контроля их качества.
Важным положением стандарта является выделение основных объ-

ектов стандартизации СКДИ. К числу таковых должны быть отнесены:
 � организационная структура системы клинических диагностических 

исследований in vitro, ее уровни и взаимодействие;
 � предоставление клинических лабораторных услуг на уровнях ока-

зания медицинской помощи;
 � организация работы клинико-диагностических лабораторий, атте-

стация/аккредитация лабораторий;
 � организация централизации клинических лабораторных исследо-

ваний;
 � организация специализированных референтных лабораторий;
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 � требования к преданалитическому этапу клинических лаборатор-
ных исследований;

 � организация и требования к «диагностике по месту лечения»;
 � меры уменьшения риска для пациентов;
 � требования к продолжительности выполнения клинических лабо-

раторных исследований;
 � правила техники безопасности;
 � квалификационные требования к персоналу лабораторий;
 � метрологическое обеспечение единства измерений в деятельности 

лабораторий;
 � создание референтных систем (стандартных образцов, калибрато-

ров и контрольных материалов, референтных методик и референт-
ных измерительных лабораторий);

 � референтные интервалы значений показателей у здорового чело-
века;

 � требования к точности клинических лабораторных исследований;
 � внедрение управления качеством, проведение внурилабораторно-

го контроля и внешней оценки качества;
 � методики выполнения клинических лабораторных исследований;
 � порядок признания методик клинических лабораторных исследо-

ваний;
 � порядок материально-технического обеспечения выполнения кли-

нических лабораторных исследований;
 � регулирования рынка приборов для in vitro диагностики;
 � требования к лабораторным информационным системам в клини-

ческих диагностических лабораториях;
 � экономические аспекты клинических лабораторных исследований.

Проект стандарта устанавливает общие характеристики клиниче-
ских лабораторных исследований, их цели, задачи, суть клинических 
лабораторных исследований, основные характеристики свойств, из-
меряемых или описываемых при проведении исследований, разновид-
ности шкал, основные способы установления требований к точности 
результатов клинических лабораторных исследований.

В качестве основных критериев оценки эффективности деятельности 
системы клинических диагностических исследований предложены следу-
ющие клинически важные результаты, или клинический исход лечения:
 � выздоровление;
 � продолжительность и качество жизни;
 � частота возникновения отдаленных осложнений;
 � степень трудовой, медицинской и социальной реабилитации;
 � продолжительность жизни без рецидивов.

Стандартом также определены общие требования к методикам, ре-
гламентирующим выполнение клинико-лабораторных исследований, 
а также требования к их внедрению, валидации и верификации. Уста-
навливается, что ключевым условием пригодности результатов кли-
нических лабораторных исследований для использования в лечебно-
диагностической практике является их надлежащая сопоставимость во 
времени и пространстве, которой можно достичь только при условии 
обеспечения единства и правильности этих результатов, т.е. создания 
соответствующих референтных систем.
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В стандарте подчеркнуто, что клиническая диагностическая лабо-
ратория должна сосредоточить свою деятельность на качественном 
обслуживании пациента/клиента. В основу предлагаемых мероприятий 
по созданию системы менеджмента качества положены 12 основных 
элементов согласно рекомендациям ВОЗ и Центра США по контролю и 
профилактике заболеваний (CDC).

Проект стандарта предусматривает, что его базовые положения 
должны быть в дальнейшем конкретизированы и установлены соглас-
но разработанному перечню необходимых нормативных документов 
для создания единой нормативной базы выполнения клинических ла-
бораторных исследований в Украине.

Базовые положения по разработке национальных систем качества 
лабораторных исследований были представлены на рабочем семинаре 
по актуальным вопросам аккредитации медицинских лабораторий и 
развития системы управления качеством, проведенном совместно Ми-
нистерством здравоохранения Украины и Американским обществом 
клинических патологов ASCP в июне 2013 г., и получили положительную 
оценку экспертов.

В современной медицине неуклонно возрастает роль и значимость 
клинических лабораторных исследований. При этом первостепенное 
значение приобретают проблемы обеспечения достоверности и каче-
ства их результатов.

Наиболее рациональным способом достижения эффективности и 
качества работы медицинских лабораторий является стандартизация и 
внедрение систем обеспечения качества, основанных на рекомендаци-
ях современных международных стандартов.

Реализация этих рекомендаций возможна только при условии раз-
работки и создания национальной нормативной базы в сфере лабора-
торной медицины. 

Представлены основные положения разработанного на основе сис- 
темного подхода проекта национального стандарта по созданию систе-
мы клинических диагностических исследований in vitro в Украине.

Клиническая лабораторная диагностика. Необходимость национальной стандартизации  
и создания национальной системы клинических лабораторных исследований
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