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Тема №12

Внешняя оценка качества и основные статистические критерии контроля качества. 

Внешняя оценка качества, цели и задачи. 

Освоение основных статистических 

критериев в контроле качества лабораторных исследований.



Основные статистические 
критерии контроля качества 
лабораторных исследований  



Для оценки случайных и систематических погрешностей измерения 

используются следующие статистические характеристики:



Статистические критерии в 

контроле качества лабораторных исследований

где:
Хn– результат каждого исследования;

n- количество исследований (10);

Хср-средняя арифметическая величина из 10 

определений;

σ-средне квадратическое отклонение;

Σ-знак суммирования
.



Статистические критерии в 

контроле качества лабораторных исследований

 Рассчитываются коэффициент внутрисерийной вариации методики (Vвс) и 

проверяется, что (Vвс) не превышает половины предельно допустимого значения 

коэффициента общей аналитической вариации для 10 измерений то есть 

выполняется неравенство:

Vвс ≤ 0,5·V10 (4)
 Если это неравенство не выполняется, т.е. коэффициент внутрисерийной вариации 

методики составляет больше половины предельно допустимого значения 

коэффициента общей аналитической вариации, следует провести работу по снижению 

внутрисерийной вариации данной методики или избрать другую методику определения 

данного показателя с лучшей внутрисерийной воспроизводимостью. Если 

внутрисерийная вариация методики отвечает установленным нормам, переходят 

к следующей стадии. 



Приведенные статистические характеристики используются 

для оценки сходимости, воспроизводимости и правильности

измерений лабораторных показателей в контрольном 

материале и пробах пациентов.

Среднее квадратическое отклонение (S) и коэффициент 

вариации (CV) служат характеристикой случайных 

погрешностей и используются для оценки сходимости и 

воспроизводимости измерений



Правильность измерений характеризует 

показатель 

относительного смещения (B). 

 Правильность измерений отражает близость к нулю результатов 

систематических погрешностей. 

 Смещение (B) определяется близостью среднего арифметического 

значения результатов повторных измерений контрольного материала 

(   ) к аттестованному значению (АЗ) измеряемой величины.

 В полученном результате обязательно указывается знак 

числа (+ или -).



Порядок проведения 
внутрилабораторного контроля 

качества

состоит из трех 
последовательных 
стадий



Стадия 1.Оценка сходимости результатов измерения.

Стадия 2.Первый, второй и третий этапы. Оценка воспроизводимости и 
правильности результатов измерений (установочные серии), построение 
контрольных карт.

Стадия 3. Проведение оперативного контроля качества результатов 
лабораторных исследований в каждой аналитической серии.



Ключевое понятие ВКК –аналитическая серия



Стадия 1: 
оценка сходимости результатов измерений

Цель:проверка соответствия сходимости результатов измерения 
установленным нормам.

Исследуемый материал:контрольный материал или проба пациента со 
значением определяемого показателя в нормальном диапазоне.



Последовательность выполнения 
первой стадии: 

 Провести 10 измерений в одном и том же материале в одной
аналитической серии.
 Результаты измерений внести в регистрационную форму
"Оценка сходимости результатов измерения«
(приложение 2 к настоящему отраслевому стандарту).
 По формулам рассчитать значение коэффициента вариации
сходимости (cx cv).

 Проверить, что полученное значение cx cv не превышает
половины значения cv10



ГОСТ Р 53133.2-2008 



ГОСТ Р 53133.1-2008
Технологии лабораторные клинические. Контроль качества клинических 

лабораторных исследований. 
Часть 1. 
Пределы допускаемых погрешностей результатов измерения аналитов в клинико –
диагностических лабораториях
 устанавливает пределы допускаемых значений внутрилабораторных погрешностей 
измерений аналитов состава сыворотки крови и мочи, выполняемых в медицинских 
организациях в диагностических целях. 
 указанные пределы применяются в целях оценки точности используемых методик 
измерений в контрольных образцах сыворотки крови и мочи при проведении 
внутрилабораторного контроля и вводятся как единые для всех видов 
клинико – диагностических лабораторий медицинских организаций страны вне 
зависимости от их типа, ведомственной подчиненности и формы собственности.



Предельно допустимые значения смещения (В) и коэффициента общей 
аналитической вариации (V), рассчитанные по результатам 10 или 20 измерений 

определяемого показателя в контрольном материале 



Предельно допустимые значения смещения (В) и коэффициента общей 
аналитической вариации (V), рассчитанные по результатам 10 или 20 измерений 

определяемого показателя в контрольном материале 

Лаборатория: 

Отдел:

Дата измерения: 10.11.2010

Методика измерения: c Patromtinom SL

(Х-Хср)

0,17

0,37

-0,03

-0,53

-0,03

0,07

0,07

0,07

-0,23

0,07

334,3 ст откл 0,240601

33,43

СVсх= 0,719716121 0.5 СV10= 1,5 ДА

число результатов

Хср

Заведующий лабораторией:

10 0,521

Сходимость приемлема:

4

0,0009

0,0529

7

8

Сумма (Х-Хср)^2: 

0,0049

Сумма 10 результатов:

5

6

Оценка сходимости результатов измерения

Показатель: АЧТВ
коагулология

Порядковый номер измерения Результат измерения показателя (Хi) (Х-Хср)^2

33,4

Исследуемый материал:проба пациента

1 33,6 0,0289

2 0,1369

0,0009

33,8

3

0,280932,9

33,4

33,5

33,5

33,5

33,2

0,004910

33,5

0,0049

0,0049

9



При выбраковке результатов сотрудник делает запись о произведённых действиях: 
проверка калибровки, инструментов, дозирования, повторное измерение результатов,
отбракованной серии.
В конце каждого месяца заведующий просматривает отбракованные листы и и делает 
выводы с соответствующими комментариями по поводу предпринятых действий и 
решений

Лаборатория: 

Control plasma N

29,3-39,7сек.

Производитель: Siemens N паритии:503147С Срок годности: до 14.07.14

День Подпись

10.01.2011

13.05.2011

Подпись зав. лабораторией:

Лаборатория: 

Control plasma P

70,8-106,2 сек.

Производитель: Siemens N паритии:509925В Срок годности: до16.02.12

День Подпись

10.01.2011

Подпись зав. лабораторией:

Журнал "Регистрации отбракованних результатов внутрилаборатороного контроля качества"

Отдел: коагулология

Прибор: Sysmex® CA-1500 

System

Показатель:

Запись: <*>

АЧТВ

Реактивы: Siemens

Методика измерения: c Patromtinom SL

Контрольный материал:

Обзор результатов за год:  Результаты проведения ВЛКК исследования АЧТВ в нормальном образце 

приемлемы. Единичные ошибки были выявлены и своевременно устроннены.

81,1 сек. Была проведена замена раствора хлорида кальция и повторное исследование проб и контрольного 

материала

31,4 сек. Была проведена замена раствора хлорида кальция и повторное исследование проб и контрольного 

материала

37,8 сек. В нормальном образце сыворотке обнаружен пузырь воздуха, который, по всей видимости, вызвал 

ошибку при дозировании. Повторное исследование этого образца и сывороток пациентов, показало что 

нормальный образец не выходит за границу Х+2S.

Отдел:

Контрольный материал:
Прибор: Sysmex® CA-1500 

System
Реактивы: Siemens

Обзор результатов за год:  Результаты проведения ВЛКК исследования АЧТВ в патологическом образце 

приемлемы.  Единичные ошибки были выявлены и своевременно устроннены.

Показатель: АЧТВ
Методика измерения: c Patromtinom SL

Запись: <*>



Стадия 2:  
оценка воспроизводимости и правильности 

результатов измерений (установочные серии), 
построение контрольных карт

Выполнение второй стадии включает в себя 
три последовательных этапа.



ПЕРВЫЙ ЭТАП

Цель: предварительная оценка соответствия значений коэффициента вариации (cv10) 

и относительного смещения установленным нормам В10 .

Исследуемый материал: измерение определяемого показателя проводят в двух аттестованных 

контрольных материалах –для оценки значений коэффициента вариации (cv10 ) и относительного 

смещения методики (В10 ). 

Последовательность выполнения:

 Провести измерение показателя в 10 аналитических сериях; в каждой серии по одному измерению 

одновременно в двух контрольных материалах.

 Результаты внести в регистрационную форму "Результаты установочных серий измерений 

показателя в контрольных материалах" (приложение 3 к настоящему отраслевому стандарту).

 Указанные серии выполнять по одной в день (при необходимости допускается проведение по 

2-3 серии в день, например, из-за ограниченного срока годности реактивов).



Последовательность выполнения:
 Из полученных для каждого из контрольных материалов 10 результатов с использованием формул 

рассчитать значения коэффициента вариации (cv10) и величину относительного смещения (В10).

 Необходимо проверить, что полученные значения cv10 и В10 не превышают предельные допускаемые 

значения для данного показателя. 

ВТОРОЙ ЭТАП 

Цель: окончательная оценка соответствия значений коэффициента 
вариации (cv10 ) и относительного смещения (В10 ) установленным нормам. 

Исследуемые материалы: те же, что и при выполнении первого этапа.



Последовательность выполнения:

 Провести измерение показателя в 10 дополнительных аналитических сериях 

(см. стадию 2, первый этап).

 Рассчитать значения коэффициента вариации cv20 и величину

относительного смещения В20

 Если значения коэффициента вариации (cv20 ) и 

относительного смещения (В20) не превышают установленных норм, делается 

окончательный вывод о возможности использования рассматриваемой методики 

для целей лабораторной диагностики и переходят к следующему этапу -построению 

контрольных карт.



ТРЕТИЙ ЭТАП 

ПОСТРОЕНИЕ КОНТРОЛЬНЫХ КАРТ 

Последовательность выполнения: 

 Из полученных в установочной серии 20 результатов измерений 

определяемого показателя для каждого контрольного материала 

по формулам 

рассчитывают: среднюю арифметическую величину, 

среднее квадратическое отклонение, 

контрольные пределы: 



Стадия 3:  
проведение оперативного внутрилабораторного

контроля качества 

Цель: подтверждение стабильности аналитической системы по результатам иссл
едования контрольных материалов в каждой аналитической серии.

 Проведение оперативного контроля качества количественных методов 

лабораторных исследований предполагает ежесерийное измерение

показателя в контрольных материалах и оценку приемлемости результатов 

исследования проб пациентов. 

 Приемлемость результатов измерений проб пациентов каждой 

аналитической серии оценивают по результатам исследования 

контрольных материалов, с помощью контрольных правил.



ТРЕТИЙ ЭТАП 

ПОСТРОЕНИЕ КОНТРОЛЬНЫХ КАРТ 

Контрольная карта, построенная по установочной серии

измерений, представляет собой график, на оси абсцисс которого откладывается 

номер аналитической серии (или дата ее выполнения), 

а на оси ординат -значения определяемого показателя в контрольном материале.

Контрольные карты строятся для каждого лабораторного показателя 

и для каждого контрольного материала, предназначенного для 

оперативного контроля качества.



Исследуемый материал:
для оперативного контроля качества лаборатория должна использовать 
два аттестованных контрольных материала в двух диапазонах определяемых 
показателей (нормальном и патологическом), возможно использование двух 
неаттестованных контрольных материалов в двух диапазонах определяемых показателей.

Последовательность выполнения:
 Провести калибровку аналитической системы в соответствии с методикой.
 Образцы контрольных материалов равномерно распределить среди анализируемых 
проб пациентов.
 Провести в каждой аналитической серии однократное измерение показателя в
контрольных материалах и образцах пациентов (число измерений в аналитической серии 
не ограничивается).
 Нанести точки, соответствующие результатам контрольных измерений, на
соответствующие контрольные карты.

.
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Хср 87,67 Дата Значение

ст отк 2,568186 13 дек 86,5

Хср-СО 85,10181 14 дек 85,4

Хср+СО 90,23819 15 дек 87,7

Хср-2СО 82,53363 16 дек 85,8

Хср+2СО 92,80637 17 дек 90,0 Хср+3*S

Хср-3СО 79,96544 20 дек 85,5

Хср+3СО 95,37456 21 дек 87,6

22 дек 89,5

23 дек 87,6 Хср+2*S

24 дек 87,8

10.дек 87,67 27 дек 88,0

29.янв 87,67 28 дек 89,4

85,10181 29 дек 85,6

85,10181 30 дек 86,9 Хср+1*S

90,23819 31 дек 85,9

90,23819 7 янв 90,1

82,53363 10 янв 87,2

82,53363 11 янв 92,4 Хср

92,80637 12 янв 89,1

92,80637 13 янв 84,2

79,96544 14 янв 85,3

79,96544 17 янв 89,1 Хср-1*S

95,37456 18 янв 83,4

95,37456 19 янв 86,5

20 янв 88,1

21 янв 91,9 Хср-2*S

24 янв 86,2

25 янв 85,7

26 янв 88,4

27 янв 88,0 Хср-3*S

Хср 87,49

С 2,10

№ 30,00

Заведующий лабораторией:
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Конрольная карта определения АЧТВ. Патологический контроль.  

с 13.12.2010 по 27.01.2010
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При отклонении результатов контрольных измерений за контрольный 

предел, ограниченный контрольным правилом, оценить 

приемлемость результатов проб пациентов в данной аналитической 

серии по результатам измерения контрольных материалов с использованием 

контрольных правил. 

Проверить присутствие на обеих контрольных картах правила ограничения

одного результата двумя сигмами. 

Результаты, полученные в данной аналитической серии, считают приемлемыми. 

Дальнейшую проверку контрольной диаграммы не проводят.







Внешняя оценка качества клинических 

лабораторных исследований 



СПОСОБЫ ВНЕШНЕЙ ОЦЕНКИ

Очная (аудит) при

 Лицензировании

 Аккредитации/сертификации

 Инспекционном контроле

Заочная

 Традиционная с использованием КО (ФСВОК)

 Повторное исследование рутинного образца 

экспертами



ФСВОК
Федеральная система внешней 

оценки качества клинических 

лабораторных исследований



ФСВОК цели и задачи:

Внешняя оценка качества исследований, выполняемых в 

клинико-диагностических лабораториях, является одной из важнейших 

составляющих обеспечения их правильности и, соответственно, 

эффективности клинической лабораторной диагностики

Постоянное участие во внешней оценке определено национальными 

стандартами и нормативными документами многих стран мира и 

стало обычным элементом деятельности КДЛ.



ФСВОК цели и задачи:

 Важность участия КДЛ в системах внешней оценки качества отражена в 

основополагающем международном стандарте ISO 15189:2012, устанавливающем 

требования к деятельности КДЛ, а также в аналогичном отечественном стандарте 

ГОСТ P ИСО 15189-2015, приказах Минздрава России и других ГОСТах 

(ГОСТ P 53022.1-2008, ГОСТ P 53079.2-2008 и др.)

 Функционирование МСИ «ФСВОК» обеспечивает Ассоциация специалистов 

некоммерческое партнерство «Центр внешнего контроля качества клинических 

лабораторных исследований» (АСНП «ЦВКК»), независимая официально признанная 

Федеральной службой по аккредитации и Федеральным агентством по техническому 

регулированию и метрологии в качестве Провайдера межлабораторных сличительных 

испытаний (МСИ) в области исследований, выполняемых в КДЛ организация, 

осуществляющая эту работу совместно с экспертами, представляющими ведущие научные, 

практические медицинские и другие организации, главными внештатными специалистами 

по КЛД органов управления здравоохранением субъектов РФ.



Нормативное регулирование ФСВОК

Приказы 

 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 России в Федеральной системе внешней оценки 

качества клинических лабораторных исследований»

 от 19.02.96 № 60 «О мерах по дальнейшему совершенствованию Федеральной системы 

внешней оценки качества клинических лабораторных исследований» 

 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 и

сследований в учреждениях здравоохранения РФ»





ФСВОК
ВНЕШНЯЯ ОЦЕНКА КАЧЕСТВА это:

 7050 лабораторий 

 125 разделов

 386 циклов

 389 тысяч контрольных образцов 

Внутрилабораторный контроль

 11 видов контрольных образцов

 22 компьютерные программы 

Информационно-методические материалы

 6 сборников (на CD-дисках) нормативноправовых

 документов и методических материалов по 

 деятельности ЛПУ и КДЛ

 Приказы и письма МЗ; ГОСТы; журналы; методические пособия



ФСВОК – преимущества:

 7000 участников – большая численность лабораторий в 

группах сравнения;

 контрольные образцы с уровнями аналитов, 

соответствующих РИ для российской популяции;

 возможность сопоставления исследований 

между лабораториями, использующими реагенты 

и анализаторы, присутствующие на российском рынке 

(в т.ч. отечественного, китайского, корейского производства).



ФСВОК – преимущества:

 оценка качества по результатам 2-4 измерений;

 индивидуальный подход к оценке каждого

участника, консультационная помощь;

 обеспечение максимально возможных 

условий для оценки реального качества 

исследований проб пациентов 

(отсутствие «лабораторного рейтинга») 

 единственная система в РФ, аккредитованная в 

Национальной системе аккредитации и признанная 

Росстандартом



ФСВОК – преимущества:

Использование курьерских служб

 срок доставки - 2-5 суток

 доставка непосредственно адресату

 высокая сохранность контрольных 

образцов

«Холодовые цепи» для низкостабильных

образцов 







ФСВОК – личный кабинет 



Международная система внешней оценки качества RIQAS –

общая информация

В 1991 году компанией Randox была разработана и представлена система внешней 

оценки качества лабораторных исследований RIQAS

(Randox International Quality Assessment Scheme), 

являющаяся в настоящее время 

крупнейшей международной системой такого рода.

• RIQAS признана и аккредитована следующими международными организациями:

• ISO9001, ISO13485

• ISO17043:2010

• Национальной Консультативной Группой по Обеспечению Качества Великобритании

(NQAAP), а также Объединенной Рабочей Группой по Обеспечению Качества (JWGQA)

• Службой Аккредитации Объединенного Королевства (UKAS), номер 0010



Международная система внешней оценки качества RIQAS

 Участвует более 45 000 лабораторий

 133 стран мира

 Большое количество участников обеспечивает статистическую надежность оценки результатов и

позволяет охватить практически все используемые в настоящее время методы и марки реактивов.

 RIQAS предлагает в России 31 программу. Перечень программ RIQAS постоянно расширяется.

Все программы RIQAS делятся на циклы. В зависимости от программы длительность цикла может

быть 6 или 12 месяцев. Каждый цикл включает от 6-ти до 20-ти образцов, которые должны

последовательно анализироваться участником с указанной в инструкции периодичностью.

После отправки результатов производителю и их обработки, участнику высылаются отчеты,

содержащие качественную и/или количественную оценку проводимых лабораторией исследований.



Международная система внешней оценки качества RIQAS

 Образцы RIQAS представляют собой материал, полученный у доноров, предварительно тщательно

проверенных на отсутствие ВИЧ и гепатитов.

Все образцы RIQAS представляют собой «слепые пробы», то есть пробы без указания концентрации

содержащихся в них аналитов, максимально имитирующие реальные образцы пациентов.

 В зависимости от программы образцы могут быть жидкими или лиофилизированными.

Образцы доставляются перед началом соответствующей части цикла и хранятся у пользователя.

В каждом цикле программ поставляются образцы с различным содержанием анализируемых

компонентов, охватывая весь встречающийся в клинической практике диапазон, что позволяет

обнаружить возможные проблемы, выявляемые только при высоких или низких значениях

анализируемого вещества в сыворотке.

Кроме того, уровни содержания аналитов подбираются таким образом, чтобы быть близкими

к зонам принятия клинических решений.



Международная система внешней оценки качества RIQAS

Данные, отправляемые лабораториями в систему RIQAS, обрабатываются

в зависимости от программы в течение 3-10 дней по окончании

установленного срока приема результатов (финальная дата).

Для участников RIQAS доступны различные способы передачи данных и

получения отчетов. Наиболее быстрой и удобной является передача данных

через специализированный интернет-сайт www.riqas.net.

Быстрый обмен данными позволяет оперативно выявлять возникшие

проблемы с качеством проведения анализов и информировать об этом

лаборатории.



Международная система внешней оценки качества RIQAS

 Отчеты по программам RIQAS высылаются в лаборатории один раз в две недели,

ежемесячно, 1 раз в два месяца или 1 раз в квартал в зависимости от программы.

Результаты по каждому исследуемому тесту (аналиту) в отчетах представлены на

отдельной странице, что облегчает восприятие информации.



Стандартный отчет RIQAS для количественных данных по каждому 

аналиту включает в себя

• Текстовый раздел, в котором все перечисленные статистические показатели представлены в виде

таблицы. При этом результаты разбиты по нескольким категориям: по всем методам

(всем участникам, предоставившим результаты по данному аналиту), по группе с методом,

используемом в данной лаборатории, и группе использующей такой же метод и такую же марку

прибора.

• Цветную гистограмму распределения результатов по тем же трем категориям,

дающую возможность быстрого визуального определения того, где располагаются

результаты данной лаборатории на общей картине результатов.

• Раздел статистики по методам, позволяющий сравнить результаты полученные разными методами.

• Цветную диаграмму Леви-Дженнингса, показывающую смещение от среднего в стандартных

отклонениях.



Стандартный отчет RIQAS для количественных данных по каждому 

аналиту включает в себя

• Цветную диаграмму «контрольной оценки», позволяющей оценить качество анализа

«с первого взгляда» и являющуюся наиболее надежным показателем при оценки

результатов за продолжительные периоды времени.

• Цветную диаграмму относительного отклонения (смещения) в %, включающую

график скользящего среднего по последним 10 результатам.

• Диаграмму относительного отклонения в % в зависимости от концентрации аналита.



Международная система внешней оценки качества EQAS –

общая информация

• Участники программ EQAS могут воспользоваться опытом, богатыми знаниями 

и надежностью, которые характеризуют компанию Bio-Rad, на протяжении более чем 35 лет 

являющуюся мировым лидером в разработке систем контроля качества по клинической 

биохимии (сыворотка и и моча), этанолу/аммиаку, липидам, лекарственному мониторингу, 

иммунохимии, иммунологии, гемоглобину, кардиомаркерам, онкомаркерам, гематологии, 

коагуляции и газам крови. 



Международная система внешней оценки качества EQAS –

общая информация

Большая международная база данных, участники из более чем 100 стран

 Независимая и конфиденциальная система внешней оценки деятельности лабораторий

 Программы аккредитованы А2LA по ИСО/МЭК 17043:2010 «Оценка соответствия. 

 Общие требования к проверке квалификации лабораторий»

 Простые для восприятия отчеты с детальным анализом и данными по 

однородным сравнениям, основанным на надежном статистическом 

аппарате (в соответствие с ИСО 13528 «Статистические 

методы для проверки квалификации методом 

межлабораторных сличений»)



Международная система внешней оценки качества EQAS –

общая информация

 Каждый цикл включает в себя 12 высококачественных проб на основе человеческого 

биоматериала , пересылаемых единовременно в одной посылке (кроме программы общего 

анализа крови)

 Широкий набор предлагаемых аналитов с уровнями, отражающими нормальные и 

патологические диапазоны значений.

 Удобный современный способ отправки данных на сайте EQAS Online и EQAS Mobile.

 Техническая поддержка.



Требования к проведению межлабораторного контроля

 Анализ контрольных проб включается в обычный ход 

работы лаборатории, выполняется тем же персоналом, который 

производит повседневные исследования.

 При тестировании контрольных проб пользуются методом, 

Который лаборатория использует в повседневной работе.

 Исполнитель не должен знать, что исследуемый 

материал — контрольный.





https://youtu.be/3g1apfHJ-94

https://youtu.be/3g1apfHJ-94




https://youtu.be/Bhj8GMNsxWU


