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КАЧЕСТВО
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Метод обеспечения качества

• Нормативный метод обеспечения качества 

продукции – стандартизация.

• Процесс установления и применения правил 

с целью упорядочения в данной области. 
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Преаналитический

Аналитический 

Постаналитический



Качество в микробиологическом 
исследовании

• Качественно выполненное 
микробиологическое исследование – 
выделение,  идентификация и 
определение чувствительности к 
антибиотикам возбудителей в 
качественном и количественном 
составе, соответствующим исходному 
содержанию в биоматериале.
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Действия
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•Сохранить качественный и количественный состав 
возбудителей в материале 

•Создать все условия для роста возбудителей

•Максимально точно и быстро идентифицировать всех 
возбудителей  и определить их чувствительность 

•Максимально полно, доступно и быстро донести 
результат до клинициста

•И ТАК – ВСЕГДА - СТАНДАРТНО



 ГОСТ Р ИСО 15189-2015 

Лаборатории медицинские. Частные требования к качеству и компетентности 

НАЦИОНАЛЬНЫЙ СТАНДАРТ РОССИЙСКОЙ 
ФЕДЕРАЦИИ 

     
     •Группа Р20 ЛАБОРАТОРИИ МЕДИЦИНСКИЕ 

•Частные требования к качеству и компетентности 
     

ОКС 03.120.10
11.100.01 

•Дата введения 2016-06-01 
ПРОЦЕССНЫЙ ПОХОД 



4.2 Система менеджмента качества

Лаборатория должна определить  :
a) процессы, необходимые для системы менеджмента 
качества;
b) последовательность и взаимодействие этих 
процессов;

c) критерии и методы эффективеного контроля этих 
процессов;
d)  доступность ресурсов и информации, для 
поддержания и мониторинга процессов;
e) мониторировать и оценивать эти процессы;
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Карта процессов
ДОСТАВКА 
ПНЕВМОПОЧТА

ЦИФРОВОЙ УЧЕТ 
РЕЗУЛЬТАТОВ 

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ 
РЕЗУЛЬТАТА 
ОТВЕТ

ИНКУБАЦИЯ

РЕГИСТРАЦИЯ

ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ

ИДЕНТИФИКАЦИЯ

ПОСЕВ

ЛИС

ШТРИХКОД

BD Kiestra™ InoqulA

BD Kiestra™ 
ReadA compact

Phoenix

ЛИС 

http://www.bd.com/scripts/europe/labautomation/productsdrilldown.asp?CatID=455&SubID=1834&siteID=20309&d=&s=europe/labautomation&sTitle=Lab+Automation&metaTitle=InoqulA&dc=europe&dcTitle=Europe
http://www.bd.com/scripts/europe/labautomation/productsdrilldown.asp?CatID=455&SubID=1834&siteID=20309&d=&s=europe/labautomation&sTitle=Lab+Automation&metaTitle=InoqulA&dc=europe&dcTitle=Europe


Преаналитика
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Сохранность возбудителей 

Классические транспортные системы Международный 
стандарт CLSI  M40A
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Хлопок 10 мкл

Вискоза – 45 мкл

Полиуретан 100 мкл

Жидкие транспортные среды
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5.4.4.1 Взятие материала

Лаборатория должна иметь документированную 
процедуру (ДП) для правильного взятия 
первичных проб и обращения с ними. ДП 
должны быть доступны сотрудникам, 
ответственным за взятие первичных проб, 
независимо от того, являются или не являются 
они сотрудниками лаборатории.
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5.4.2 Информация для пациентов и пользователей
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Лаборатория должна иметь информацию, доступную для пациентов и 
пользователей лабораторных услуг. g) инструкции по взятию проб пациента



5.4.3 Информация о форме запроса (назначения)

В форме запроса или его электронном 
эквиваленте должно быть место для включения, 
по меньшей мере, следующей информации:

a) идентификация пациента, в том числе пол, дата 
рождения, размещение/детали контакта с 
пациентом и уникальный идентификатор.

b) Имя клинициста, уполномоченного назначать 
исследования или использовать медицинскую 
информацию;

c) тип первичной пробы;

d) назначенное исследование;

е) клинически важная информация.

f) дата, если это необходимо, время, когда была 
собрана первичная проба;

g) дата и время получения пробы.

Примечание - Формат назначения (как печатный, так 
и электронный) и способ, которым назначение 
должно быть передано в лабораторию, должны 
быть определены при обсуждении с 
пользователем лабораторных услуг.
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5.4.6 Прием пробы
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Запись в журнале с указанием даты, времени, отделения, количества и фамилий 
доставившего и принявшего  материал

d) Все полученные пробы регистрируются в журнале поступления, рабочей 
таблице, компьютере или других системах. Дата и время поступления и/или 
регистрации проб должны быть зарегистрированы. Когда это возможно, 
идентичность лица, принявшего пробу, также должна быть зарегистрирована.



5.4.6 Прием пробы

Процедура лаборатории по приему пробы 
должна обеспечивать соблюдение следующих 
условий:

a) Пробы однозначно прослежены с помощью 
назначения и маркировки до 
идентифицированного пациента или места.

b) Применяются разработанные и 
документированные лабораторией критерии 
приемлемости или отказа в приеме проб.

c) В случае наличия проблем, окончательный отчет 
должен указывать природу проблем и 
предостережения, которые необходимо 
учитывать при интерпретации результата.

e) Уполномоченный персонал должен оценить 
полученные пробы, чтобы обеспечить, что они 
отвечают критериям приемлемости, 
соответствующим назначенному исследованию 
(исследованиям).

f) В случае, когда это соответствует, должны быть 
инструкции по приему, маркировке, 
исследованию и сообщению о пробах, 
специально помеченных как экстренные. 



5.4.6 Прием пробы
a) Пробы однозначно прослежены с помощью назначения и маркировки до 
идентифицированного пациента
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Управление не соoтветствиями

e) Уполномоченный персонал должен оценить полученные пробы, чтобы обеспечить, что они 
отвечают критериям приемлемости, соответствующим назначенному исследованию 
(исследованиям).

h) каждый эпизод несоответствия 
требованиям документирован и 
зарегистрирован, по этим записям через 
установленные регулярные интервалы 
производится пересмотр для обнаружения 
тенденции и начала корректирующих 
действий.



Питательные среды 

Компетентность персонала, участвующего в выполнении технологии, должна соответствовать требованиям 
к образованию, знаниям, и умениям специалистов согласно ГОСТ Р ИСО 15189



Питательные среды 
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Внутрилабораторному контролю качества подлежат:

питательные среды: 
 приготовленные в лаборатории путём регидратации и стерилизации стандартизированных основ с 

добавлением комплексных  компонентов;  
 сконструированные в лаборатории из многочисленных ингредиентов (например: 

дифференциально-диагностические
  для выявления специфических ферментов или других признаков – например, токсигенности 

коринебактерий); 
 имеющие  особое  значение для микробиологической диагностики, внутренний контроль
 качества которых регламентирован соответствующими нормативными документами (например, для 

выделенияи идентификации Corynebacterium diphtheriae, Neisseria meningitidis,Vibrio cholerae); 
  для определения чувствительности микроорганизмов к антибиотикам подлежат внутреннему
 контролю качества (вместе с дисками с антибиотиками) всоответствии с действующими 

нормативными документами поданному виду исследований [; 
  сертифицированные питательные среды, в процессе применения которых отмечаются 

отклонения от заявленных свойств (недостаточный или атипичный рост микроорганизмов, 
изменение их свойств или другие особенности; отсутствие подавления роста сопутствующей 
микрофлоры и т.п.)



Питательные среды – контроль качества 
не проводится

• Внутрилабораторный контроль качества не проводится для: 

питательных сред, условия транспортировки и состояние упаковки которых дают 
основание предположить возможность ухудшения их качества; изменение 
физико-химических показателей при визуальном осмотре – комкование, 
увлажнение, изменение цвета и проч. (такие среды законодательно подлежат 
рекламации по соответствующему регламенту без дополнительных 
испытаний); 

•  новых серий коммерческих питательных сред, поступивших в лабораторию, 
если в процессе их применения не возникает сомнений в их качестве. В 
противном случае возможно проведение проверки по упрощённой схеме 
(например, проверка типичности морфологических признаков).

•  Примечание:  Для готовых питательных сред, требующих только регидратации 
и стерилизации, или сред, готовых к употреблению, а также питательных, 
селективных добавок или отдельных ингредиентов при отсутствии особых 
обстоятельств контроль качества ограничивается проверкой наличия 
сертификата качества, соответствия упаковки, а также внешних физико-
химических признаков, заявленным в сертификате [8].22



Стандартизация приготовления 
питательных сред

Автоматический контроль

   режима приготовления среды
   влажности среды
   cтерильность
    объем (толщина слоя)

 режима приготовления 
среды

   влажности среды
   cтерильность
    объем (толщина слоя)



Стандартизация посева биоматериала

Калиброванные петли



Гемокультура –стандартизация условий 
культивирования и регистрации роста
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СТЕРИЛЬНОСТЕРИЛЬНО

СТЕРИЛЬНОСТЕРИЛЬНО



Прослеживаемость результата
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Цифровая регистрация изображенийПриготовление мазков



Прослеживаемость   условий 
культивирования

• Анаэробная атмосфера: 
• 5-10% СО2
• 5-10% Н2
• 80-90% N2
• 0% О2
• Микроаэрофильная атмосфера: 
• 6%О2
• 7,1% СО2
• 7,1% Н2
• 79,8% N2
• Капнофильная атмосфера: 10-12% СО2



Прослеживаемость пробы и результата
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Чувствительность и идентификация –
Прослеживаемость пробы и результата
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Чувствительность к антибиотикам
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Плотность  
бактериальной суспензии

НЕ ИЗМЕРЯЕМАЯ ВЕЛИЧИНА – НЕ КОНТРОЛИРУЕМОЕ КАЧЕСТВО



Диско-диффузионный метод
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Нельзя стандартизовать



Прослеживаемость выполнения 
исследования
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Управление качеством
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• СИСТЕМА МЕНЕДЖМЕНТА 

КАЧЕСТВА – В ГОЛОВАХ 

ПЕРСОНАЛА!

СИСТЕМА МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА ЭТО ТО, 

КАК ВЫ ОРГАНИЗОВАЛИ РЕАЛЬНУЮ РАБОТУ 

НА КАЖДОМ РАБОЧЕМ МЕСТЕ!

Эмануэль А.В.



Спасибо за внимание!
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