
1 день 08.12.18 

Знакомство с лабораторией и руководящими документами по 

организации деятельности и организации контроля качества клинических 

лабораторных исследований: 

• Знакомство с оснащением и организацией рабочих мест. 

• Знакомство с менеджментом в лаборатории. 

• Изучение нормативных документов, регламентирующих 

деятельность лабораторной службы: 

• Приказ МЗ РФ № 45 

• отраслевой стандарт ОСТ 91500.13.0001-2003. 

• ГОСТ Р 53133.1 -2008 

• ГОСТ Р 53133.2 -2008 

• ГОСТ Р 53133.3 -2008. 

• ГОСТ Р 53133.4 -2008. 

• ГОСТ Р 53022. 1-4. 

• ГОСТ Р 53079 1-4. -ГОСТРИСО 15189 

• изучение     должностных   инструкций для младшего и среднего 

медицинского персонала КДЛ 

 

2 день 10.12.18 

Контроль качества в медицинской лаборатории – это статистический 

процесс, используемый для наблюдения и оценки аналитического процесса 

производства результатов исследования проб пациентов.  

Статистический процесс требует: 

• регулярного исследования контрольных материалов вместе с пробами 

пациентов; 

• сравнения результатов измерения контрольных материалов с 

рассчитанными статистическими пределами. 

Конечным продуктом проведения диагностического теста в 

медицинской лаборатории является результат. Это может быть, как результат 

пациента, так и результат анализа контрольных материалов. Результат может 

быть количественным, качественным или полуколичественным. 

Контрольный материал – это максимально приближенный к 

человеческому образец, в идеале изготовленный из крови, мочи или 

спинномозговой жидкости человека. Он может быть жидким или 

лиофилизированным и содержать один или более аналитов в известной 

концентрации. Контрольные материалы должны анализироваться так же, как 

пробы пациентов. 



Контрольный материал обычно содержит множество различных 

аналитов. Например, контроль на общую биохимию может содержать любое 

количество аналитов, включая калий, глюкозу, альбумин и кальций. 

Контрольный материал нормального уровня содержит нормальные 

концентрации определяемого аналита.  

Контрольный материал патологического уровня содержит повышенное 

или сниженное по сравнению с нормальными пределами количество этого 

аналита.  

 

Подготовка контрольных материалов к исследованиям: 

 готовить некоторые виды контрольных материалов (для биохимических, 

гематологических, клинических, коагулологических исследований); 

 использование контрольных материалов; 

 выполнение мер санитарно-эпидемиологического режима в КДЛ 

 

Контрольные материалы Bio-Rad 

 

Контрольные материалы производства Био-Рад: 

1) Соответствуют требованиям Приказа МЗ РФ № 220   

• Контроли независимого производителя  

• Матрикс человеческого происхождения  

• Клинически значимые уровни концентраций (низкий, норма, высокий)  

2) Экономичны и удобны в применении  

• Длительный срок хранения и срок годности после вскрытия  

• Содержат множество аналитов одновременно  

• Аттестованы для анализаторов разных производителей 

 



3 день 11.12.18 

Участие в организации и проведении внутрилабораторного контроля 

качества. 

Проведение внутрилабораторного контроля качества 

биохимических исследований 

Липочек Контроль 

«Аттестованная Биохимия» 

 90 показателей 

 Основа – человеческая сыворотка 

 2 уровня концентраций 

 Не требует специального 

растворителя 

 Стабилен при изменении 

температурного режима заморозки 

 Срок хранения – 3 года при 2 – 8°С 

 Стабилен вскрытый 30 дней при 

разведении, аликвотировании и повторной 

заморозке аликвот, и 7 дней при 2 – 8°С 

C-310-5 – уровень 1 – 12 х 5 мл 

                               C-315-5 – уровень 2 – 12 х 5 мл 

 

Рисунок 1 - Контрольная карта на показатель железа 



 

Рисунок 2 - Биохимический анализатор Architect Plus ci 4100 

 

Программа внешней оценки качества ФСВОК 

Лаборатории, участвующие в программах внешней оценки качества, 

получают набор жидких или лиофилизированных контрольных материалов с 

«неизвестным» содержанием аналитов. В этих образцах измеряются все 

показатели, определяемые в лаборатории. Полученные результаты 

отправляются организаторам программы, где на основе обработки всех 

собранных данных различными статистическими методами определяется 

целевое значение для каждого аналита. Затем результат, полученный каждой 

лабораторией, сравнивается с целевым значением, и делается вывод о 

правильности определения того или иного аналита конкретной лабораторией. 

Организаторы программы внешней оценки качества направляют каждой 

лаборатории отчет, содержащий сводные данные по всем участникам и 

конкретные показатели правильности измерения каждого аналита для данной 

лаборатории. Этот отчет также содержит величины среднеквадратических 

отклонений для каждого теста, полученные при обработке данных разных 

лабораторий. Этот параметр можно использовать для оценки межсерийной 

воспроизводимости в вашей лаборатории.  

В рамках программы межлабораторной оценки качества лаборатории 

ежемесячно представляют данные, полученные при измерении контрольных 

материалов в течение этого периода. Эти данные объединяются с 

результатами других лабораторий, использующих тот же прибор. 

Преимущество таких программ состоит в том, что в них обрабатываются 

данные, полученные при ежедневных исследованиях контрольного материала, 

в то время как при внешней оценке качества принимаются во внимание 

результаты однократного анализа контрольного образца. 



 



 

 

 



4 день 12.12.18 

Проведение внутрилабораторного контроля качества 

гематологических исследований 

Ликвичек Контроль «Гематология-16» 

760 – трёхуровневый – 6 х 3 мл 

761 – уровень 1 – 6 х 3 мл 

762 – уровень 2 – 6 х 3 мл 

763 – уровень 3 – 6 х 3 мл 

 

 

 

 Жидкая форма 

 Основа – человеческая кровь 

 3 уровня концентраций 

 Срок хранения 160 дней при 2 – 8°С 

 Стабильность вскрытого 21 день при 2 – 8°С 

 Разработан специально для 3-diff анализаторов широкого спектра 

производителей (Sysmex, Abbott, Beckman Coulter, Siemens, ABX, Erma, 

Mindray и др). 

 Поставляются согласно установленному графику производства. 

 

Рисунок 4 - Гематологический 

анализатор Mindray BC - 3600 

Рисунок 3 - Гематологический анализатор 

EXCELL 2280 



 

 

 

 



5 день 13.12.18 

Проведение внутрилабораторного контроля качества 

коагуляционных исследований 

 

 

Рисунок 5 – Анализатор гемостаза ACL TOP 700 



 

Рисунок 6 - Патологический уровень контрольного материала 

 

Рисунок 7 - Нормальный уровень контрольного материала 



6 день 14.12.18 

Проведение внутрилабораторного контроля качества 

общеклинических исследований 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Рисунок 8 - Автоматический анализатор 

клеточного состава SISMEX UF-1000i 

Рисунок 9 - Автоматизированный 

анализатор мочи HTI CL-500 


