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Несмотря на то что, согласно общемировой ста-
тистике, более 70% клинических решений основы-
ваются на лабораторных данных [23], а в россий-
ских нормативных документах подчеркивается, что  
«…медицинские лабораторные услуги имеют суще-
ственное значение для помощи пациентам» [10], 
в отечественной фтизиатрии нередки случаи, когда 
лабораторные исследования выполняются главным 
образом для соблюдения стандарта обследования, 
они не являются необходимыми клиницисту для 
принятия решений относительно тактики ведения 
пациента� Такая ситуация объясняется в первую 
очередь тем, что в течение нескольких десятилетий 
бактериологическая лаборатория могла предложить 
клиницистам только ретроспективные результаты 
относительно наличия в организме пациента воз-
будителя туберкулеза и его свойств, прежде всего 
спектра лекарственной чувствительности� В среднем 
время оборота теста лекарственной чувствительно-
сти (ТЛЧ) составляло 50-60 дней� Такие данные 
не могли помочь клиницистам в диагностике и на-
значении режимов химиотерапии туберкулеза, так 
как первая информация об исходной лекарственной 
чувствительности возбудителя появлялась факти-

чески ко времени окончания интенсивной фазы хи-
миотерапии, когда свойства возбудителя уже могли 
стать иными� В таких условиях клиницисты были 
вынуждены назначать так называемые «эмпириче-
ские» режимы, основанные на анамнестических и 
клинических данных пациента� 

 В настоящее время диагностические возможно-
сти лабораторий существенно расширились: совре-
менные молекулярно-генетические методы (МГМ) 
позволяют предоставить лечащему врачу информа-
цию о клинически значимых свойствах возбудителя 
в течение нескольких дней, а то и часов после по-
ступления диагностического материала в лабора-
торию� Появились современные Федеральные кли-
нические рекомендации, в которых подчеркивается 
необходимость назначения (а не только коррекции) 
режимов химиотерапии на основании результатов 
молекулярно-генетического исследования [17-19], 
а в формы статистической отчетности был введен 
показатель доли больных, обследованных МГМ� 
Привело ли это к существенному сокращению сред-
него по стране срока получения клиницистами ре-
зультатов ТЛЧ? Скорее всего нет, хотя сегодня этот 
показатель никто не мониторирует� 
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Выбор методов исследования диагностического 
материала и формирование алгоритма их исполь-
зования являются важнейшими частями преана-
литического этапа лабораторного исследования, 
начинающегося с врачебного назначения, на долю 
которого приходится более 60% лабораторных оши-
бок [21]� Основной инструмент формулирования 
задач и целей исследования – это направление на 
исследование [10]� «Болевой точкой» является обо-
снованность назначения клиницистами лаборатор-
ных тестов� Хотя общепринято, что обоснованным 
является то исследование, на основании которого 
принимаются какие-либо клинические решения, 
статистика назначения необоснованных лаборатор-
ных тестов во всем мире является неутешительной: 
по данным проведенного M� Zhi et al� метаанали-
за 42 источников из баз данных Embase (Elsevier), 
BIOSIS (Thomson Reuters), CINAHL (EBSCO), 
Cochrane, избыточное использование лабораторных 
исследований наблюдалось в 26% случаев, недоста-
точное использование ‒ в 44,8% случаев, при этом 
не отмечено статистических различий между груп-
пами исследований (биохимическими, гематологи-
ческими, микробиологическими и молекулярны-
ми)� Под избыточными исследованиями в данном 
случае понимали дублирование и необоснованное 
назначение тестов, а под недостаточным – неоправ-
данное сужение номенклатуры назначаемых тестов 
из спектра возможных [13]� Например, несмотря 
на свободный доступ к назначению 350 методик, 
57% всех назначений составляло применение 6 те-
стов [15]� Более того, как показывают другие авторы, 
ошибки, совершенные в лаборатории, не повлияли 
на действия лечащих врачей более чем в 74% случа-
ев, хотя два исследования были проведены в одной 
и той же клинике с интервалом 10 лет [24, 25]� 

С одной стороны, лаборатории должны выпол-
нять назначения клиницистов, с другой ‒ обязанно-
стью лаборатории является обеспечение лечебного 
процесса наиболее эффективными методами ди-
агностики� Решить эту дилемму можно путем со-
вместного (с участием клинических и лабораторных 
специалистов) создания алгоритмов исследования 
диагностического материала� Набор алгоритмов 
будет зависеть от специфики конкретного учреж-
дения с учетом того, какие пациенты в нем прохо-
дят обследование и лечение, каковы материальная 
база и кадровое обеспечение учреждения� При этом 
созданные алгоритмы должны обеспечивать выпол-
нение требований имеющихся нормативных доку-
ментов по диагностике и лечению пациентов, а все 
лабораторные исследования должны проводиться с 
надлежащим качеством в соответствии со стандар-
тами� С внедрением в практику здравоохранения 
страховой медицины особое значение приобрел 
вопрос о так называемых «врачебных ошибках» 
и юристы сталкиваются с тем, что этот термин не 
имеет четкого определения� В американской прак-
тике врачебной ошибкой считают отступление от 

стандартов диагностики и лечения� В этом смысле 
как избыточное, так и недостаточное назначение 
лабораторных тестов является врачебной ошибкой� 
Лабораторной ошибкой является отступление от 
стандартов выполнения лабораторных процедур 
(СОП)� СОП являются важнейшими документа-
ми системы обеспечения качества лечебно-диа-
гностического процесса в целом и лабораторного 
исследования в частности� При этом набор СОП в 
каждой лаборатории свой, так как они описывают 
все нюансы организации процессов именно в дан-
ной лаборатории данного учреждения� 

Еще одной серьезной проблемой преаналити-
ческого этапа исследований является управле-
ние запасами расходных материалов и реактивов� 
ГОСТ 15169 вменяет в обязанность руководству 
лаборатории выбирать и мониторировать постав-
щиков: «Лаборатория должна выбирать и прове-
рять поставщиков, основываясь на их способности 
предоставлять внешние услуги, оборудование, реа-
генты и расходные материалы в соответствии с тре-
бованиями лаборатории» [10]� В настоящее время 
лаборатории, как правило, отделены от процесса 
закупок и процедуры приема товаров; выбирать 
поставщиков, работать с ними для повышения ка-
чества их поставок не представляется возможным� 
В таких условиях необходим особо тщательный 
входной контроль поступающих в лабораторию 
реагентов и расходных материалов� 

Существенным ресурсом повышения качества 
лабораторных исследований является также вход-
ной контроль качества поступающих в лабораторию 
диагностических проб� Если лаборатория не уделяет 
особого внимания выбраковке поступающего диа-
гностического материала, она заведомо на самом 
первом этапе снижает эффективность своей работы, 
и все последующие многочисленные этапы исследо-
вания некачественного материала будут проведены 
напрасно, будут сделаны необоснованные времен-
ные и материальные затраты� Несмотря на это, ла-
боратории выбраковывают ничтожно малую часть 
поступающих проб, и это не объясняется высоким 
качеством материала� В лаборатории должны быть 
сформулированы четкие правила входного контро-
ля поступающих проб (соответствующий СОП), и 
эти правила должны быть известны в том числе 
персоналу, ответственному за сбор диагностиче-
ского материала у пациентов� Входной контроль 
поступающих проб включает не только такие по-
казатели, как объем, чистота и маркировка пробы, 
но и вид диагностического материала� Поскольку 
вероятность выявления возбудителя тем выше, чем 
ближе от очага воспаления забран диагностический 
материал, применение биоптических методик мо-
жет существенно увеличить долю бактериологиче-
ски подтвержденных диагнозов� Несмотря на это, 
в настоящее время более 80-90% диагностических 
проб составляет мокрота, доля биоптического и ре-
зекционного материала ничтожно мала� 
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При всей важности работы на преаналитическом 
этапе необходимо заметить, что это лишь часть об-
щей проблемы обеспечения качества лабораторных 
исследований� Одним из основных критериев их 
качества является то, насколько результаты ис-
следований удовлетворяют клиницистов как по-
требителей этих услуг� Соответственно, лечащие 
врачи должны являться главными регуляторами 
качества лабораторных исследований, но в реаль-
ной практике этого не наблюдается – как правило, 
клиницисты принимают все результаты, которые им 
предоставляет лаборатория, и в те сроки, в какие это 
происходит (даже через два месяца после начала ле-
чения)� В такой ситуации что может мотивировать 
лабораторию повышать качество работы? В настоя-
щее время практически единственным работающим 
механизмом мониторинга качества лабораторных 
исследований на аналитическом этапе является уча-
стие лабораторий в Федеральной системе контроля 
качества (ФСВОК)� Согласно приказу Минздрава 
России № 45 от 07�02�2000 г� участие в ФСВОК яв-
ляется обязательным для лабораторий учреждений 
здравоохранения всех форм собственности и прове-
ряется при их аккредитации и лицензировании [14]� 
Вместе с тем, по данным Центра внешнего контроля 
качества клинических лабораторных исследований 
ФСВОК, ежегодно по всем разделам лабораторной 
диагностики туберкулеза проходят тестирование 
соответствующие лаборатории менее половины 
субъектов РФ� При этом необходимо помнить, что 
ФСВОК осуществляет лишь внешний контроль ка-
чества аналитического этапа проводимых иссле-
дований, т� е� происходит ретроспективный анализ 
результатов, которые лаборатория уже передала в 
клинику и откорректировать которые уже не пред-
ставляется возможным� Единственным способом 
исправить ошибки до того, как они попадут в клини-
ку, является осуществление ежедневного система-
тического внутрилабораторного контроля качества 
(ВЛКК) проводимых исследований, так как «…каче-
ство не может быть повышено инспекцией продукта 
или услуги, оно должно быть встроено в них» [12]� 
Иными словами, технологический процесс лабо-
раторного исследования должен быть организован 
таким образом, чтобы выполнение каждого следу-
ющего этапа могло стать возможным только при 
условии качественного выполнения предыдущего 
этапа� Процедуры внутрилабораторного контроля 
качества для некоторых методов описаны [1], а все 
СОП, помимо описания собственно процедур ис-
следования, должны включать и этапы, связанные 
с внутрилабораторным контролем качества� Та-
ким образом, ВЛКК является не факультативной, 
а обязательной частью лабораторных исследований� 
Контроль проведения ВЛКК осуществляется по-
средством внутренних аудитов деятельности ла-
бораторий со стороны службы контроля качества 
учреждения, а их результаты должны протоколиро-
ваться и учитываться при аккредитации лаборато-

рий� Важно учитывать, что, хотя основное внимание 
в вопросе обеспечения качества традиционно уде-
ляется именно аналитическому этапу исследований, 
на этом этапе совершается менее 25% всех лабора-
торных ошибок, остальные – на преаналитическом 
и постаналитическом этапах [21, 22]� 

Постаналитический этап, на долю которого 
приходится до 40% лабораторных ошибок, ‒ это 
прежде всего протоколирование и интерпретация 
полученных в лаборатории результатов и передача 
их в клинику� Существующие сегодня возможности 
хранения и обработки информации в электронном 
виде позволяют значительно ускорить анализ дан-
ных и проводить его на качественно новом уровне� 
К сожалению, эти возможности используются ла-
бораториями далеко не в полной мере: не во всех 
лабораториях есть компьютеры и соответствующее 
программное обеспечение� Даже в тех учреждени-
ях, где ведутся электронные медицинские карты, в 
программах зачастую нет аналитического лабора-
торного блока, который позволял бы лаборатории 
проводить анализ своей работы (сколько и с какими 
целями обследовано пациентов, какова кратность 
обследования и спектр применяемых методов 
и т� д�)� Без такого анализа невозможно оценить эф-
фективность работы и спланировать дальнейшую 
деятельность лаборатории� В результате сотруд-
ники лаборатории вынуждены либо осуществлять 
двойную систему учета результатов ‒ для истории 
болезни и для анализа своей деятельности, либо 
ограничиваться бумажными лабораторными жур-
налами, с помощью которых можно получить лишь 
очень ограниченный объем информации�

Современная лабораторная информационная 
система (ЛИС) ‒ это информационная техноло-
гия, предназначенная для оптимизации управления 
документацией лаборатории, а также для управле-
ния процессами исследований в автоматическом 
режиме [20]� В отличие от медицинских информа-
ционных систем (МИС), ЛИС должна обеспечи-
вать решение специфических задач лаборатории� 
Современные ЛИС обеспечивают обмен данными 
с медицинскими информационными системами для 
автоматизированного получения заявок на иссле-
дования с рабочих мест лечащих врачей и передачи 
заключений по результатам исследований непосред-
ственно лечащему врачу, однако задачи ЛИС не сво-
дятся к обмену с МИС информацией� 

Современная ЛИС должна обеспечивать возмож-
ность организации исследований в лаборатории в 
соответствии с требованиями стандартов и правил, 
принятых в лаборатории, в том числе управление 
персоналом, реагентами и расходными материала-
ми, менеджмент оборудования, и надежно обеспе-
чивать безопасность данных� 

 Аккредитация лабораторий и аутсорсинг 
На сегодняшний день для осуществления меди-

цинской деятельности лаборатории фтизиатриче-
ской службы должны иметь лицензию на работу с 
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патогенными биологическими агентами 3-4-й групп 
патогенности [16]� Получение лицензии означает, 
что лаборатория располагает всем необходимым (ка-
драми, помещениями, оборудованием и т� д�) для 
проведения работ с возбудителем туберкулеза� Во-
прос о том, насколько качество работы лаборатории 
соответствует стандартам, решается при проведении 
аккредитации� В настоящее время аккредитация яв-
ляется добровольной, и отсутствие свидетельства об 
аккредитации не является препятствием для исполь-
зования результатов лабораторных исследований 
в клинической практике� Что может мотивировать 
лабораторию пройти процедуру аккредитации? По 
общему правилу ‒ запрос со стороны потребителя� 
Например, если лаборатория предлагает свои услу-
ги другим организациям, наличие свидетельства об 

аккредитации по ГОСТ 15169 или ISO 9001 может 
быть ее преимуществом или условием для ее выбо-
ра� Если речь идет о доклинических исследованиях, 
заказчик может потребовать наличия у лаборатории 
свидетельства об аккредитации по правилам GLP и 
т� д� Путь к получению свидетельства об аккреди-
тации может занять у лаборатории не один год, так 
как перечень аккредитационных требований весьма 
широк, и наиболее сложным для наших лаборато-
рий является документарное сопровождение дея-
тельности, а также кадровые вопросы� Тем не менее 
начинать эту работу необходимо, и первым шагом 
является обучение персонала правилам работы в 
рамках системы обеспечения качества лабораторных 
исследований в соответствии с имеющейся норма-
тивной базой [2-11]� 
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