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Резюме
Введение. В лаборатории должна функционировать система управления качеством лабораторных исследований. 

Целью является анализ требований нормативной документации, связанных с аккредитацией медицинских лабо-
раторий в Национальной системе аккредитации, на соответствие ГОСТ Р ИСО 15189-2015. 

Методы и материалы. Проведен ретроспективный анализ требований национальных и отраслевых стандартов, 
связанных с медицинскими лабораториями.

Результаты. Нормативное регулирование деятельности Национальной системы аккредитации основано на строгом 
соответствии требованиям международных правил. Положения нормативных актов Минэкономразвития являются 
приоритетными для Федеральной службы по аккредитации. Соискателям необходимо соответствовать не только 
ГОСТ Р ИСО 15189-2015, но и критериям аккредитации Национальной системы аккредитации. Несоблюдение тре-
бований, связанных с прослеживаемостью результатов измерений, неопределенностью измерений при калибровках 
и правил при оформлении протоколов, влечет отказ в аккредитации или приостановление ее действия. Обязательно 
предоставлять сведения о результатах деятельности, включая сведения о выданных отчетах (протоколах) с прило-
жением электронного документа «в виде электронного образа (скан-копии) документа» с использованием ФГИС, 
об изменении состава своих работников и их компетентности, изменениях технической оснащенности в области 
аккредитации, о временном отсутствии сотрудника. Опыт работы в области аккредитации сотрудников нуждается 
в документальном подтверждении. Участие в программах проверки квалификации в области аккредитации является 
критерием компетентности лаборатории и подтверждения достоверности выдаваемых лабораториями результатов 
измерений. Важно соблюдать строго определенные сроки подачи документов для подтверждения компетентности. 
Подача заявления во внеурочное время приводит к отказу.

Заключение. Рекомендовать участие в добровольной аккредитации необходимо для лабораторий, проводящих ис-
следования на межгосударственном уровне. Необходимо сформировать государственную политику в области качества 
лабораторной диагностики, основанную на ГОСТ Р ИСО 15189-2015, и сформулировать ее в формате федерального 
закона. Формируемая цепочка метрологической прослеживаемости должна включать референтные, калибровочные 
и рутинные лаборатории. Необходимо внесение в нормативную базу Национальной системы аккредитации измене-
ний и уточнений с учетом особенностей медицинских лабораторий.
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Summary
Introduction. The laboratory should have a quality management system for laboratory research. 

The objective was to analyze the requirements of regulatory documentation related to the accreditation of medical lab-
oratories in the National Accreditation System for compliance with GOST R ISO 15189-2015.

Methods and materials. A retrospective analysis of the requirements of national and industry standards related to medical 
laboratories was carried out.

Results. The policy management of the activities of the National Accreditation System is based on strict compliance with 
the requirements of international rules. The provisions of the regulations of the Ministry of Economic Development are a 
priority for the Federal Accreditation Service. Applicants must comply not only with GOST R ISO 15189-2015, but also with 
the accreditation criteria of the National Accreditation System. Failure to comply with the requirements related to the trace-
ability of measurement results, measurement uncertainty during calibrations and rules for registration of protocols, entails 
refusal of accreditation or suspension of its validity. 

It is mandatory to provide information on the results of activities, including information on issued reports (protocols) with the 
attachment of an electronic document «in the form of an electronic image (scanned copy) of the document» using the Federal State 
Information System, about changes in the composition of its employees and their competence, changes in technical equipment in 
the field of accreditation, about the temporary absence of an employee. Work experience in the field of employee accreditation 
needs to be documented. Participation in qualification verification programs in the field of accreditation is a criterion of laboratory 
competence and confirmation of the reliability of measurement results issued by laboratories. It is important to observe strictly de-
fined deadlines for submitting documents to confirm competence. Submitting an application outside of school hours leads to refusal.

Conclusion. It is necessary to recommend participation in voluntary accreditation for laboratories conducting research 
at the interstate level. It is necessary to form a state policy in the field of quality of laboratory diagnostics based on GOST R 
ISO 15189-2015 and formulate it in the format of a federal law. The formed chain of metrological traceability should include 
reference, calibration and routine laboratories. It is necessary to introduce changes and clarifications into the regulatory 
framework of the National Accreditation System, taking into account the peculiarities of medical laboratories.
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Приказом МЗ РФ от 18 мая 2021 г. № 464н «Об 
утверждении Правил проведения лабораторных ис-
следований» (с изменениями и дополнениями) опре-
делено, что в лаборатории должна функционировать 
система управления качеством лабораторных иссле-
дований [1]. Данная система должна базироваться на 
требованиях нормативной документации Министер-
ства здравоохранения РФ, национальных стандартов 
и включает в себя как внутренний и внешний контр-
оль качества, так и контроль качества и безопасности 
медицинской деятельности. 

Аккредитация медицинских лабораторий в до-
бровольной сфере подтверждения соответствия в 
Национальной системе аккредитации на соответ-
ствие требованиям стандарта ГОСТ Р ИСО 15189-
2015 «Лаборатории медицинские. Частные требо-
вания к качеству и компетентности» (далее ГОСТ 
Р ИСО 15189-2015 [2]) стала доступна с 1 января 
2022 г. Национальная система аккредитации дейст-

вует под эгидой Международного сотрудничества 
по аккредитации лабораторий ILAC (International 
Laboratory Accreditation Cooperation, ILAC, URL: 
http://ilac.org/), направленной на создание гло-
бальной сети лабораторий «для развития меж-
дународного сотрудничества в целях содействия 
развитию торговли» [3]. Для каких медицинских 
лабораторий рекомендовано участие в доброволь-
ной аккредитации?

Основной целью статьи является анализ тре-
бований нормативной документации, связанных 
с аккредитацией медицинских лабораторий, и 
определение проблемных вопросов системы ка-
чества и безопасности медицинской деятельности.

Методы  и  материалы
Проведен ретроспективный анализ требований 

национальных и отраслевых стандартов, связан-
ных с медицинскими лабораториями [2, 4–38].



Корноухова Л. А. и др. / Учёные записки ПСПбГМУ им. акад. И. П. Павлова Т. XXX № 1 (2023) С. 10–18

12

Результаты  исследования  
и  их  обсуждение
Федеральным законом от 28.12.2013 г. № 412-

ФЗ «Об аккредитации в национальной системе 
аккредитации» (далее № 412-ФЗ [23]) определе-
но, что «Аккредитация в национальной системе 
аккредитации осуществляется в целях обеспече-
ния доверия к результатам оценки соответствия и 
создания условий для взаимного признания госу-
дарствами – торговыми партнерами Российской 
Федерации результатов оценки соответствия». 
Нормативное регулирование деятельности Наци-
ональной системы аккредитации осуществляется 
большим перечнем документов, основанных на 
строгом соответствии требованиям международ-
ных правил [23–36].

Положения нормативных актов Минэкономраз-
вития и федерального законодательства являются 
приоритетными для Федеральной службы по ак-
кредитации при принятии решения о соответствии 
аккредитуемых лиц критериям аккредитации, эти 
требования частично отсутствуют в ГОСТ ISO/IEC 
17025-2019 и ГОСТ Р ИСО 15189-2015. 

Критерии аккредитации установлены в соответ-
ствии с Приказом Минэкономразвития России от 
26.10.2020 г. № 707 «Об утверждении критериев 
аккредитации и перечня документов, подтвержда-
ющих соответствие заявителя, аккредитованного 
лица критериям аккредитации» (далее – приказ 
Минэкономразвития № 707 [24]) на основании 
международных стандартов. В документе опреде-
лены обязательные требования по стандартизации 
для лабораторий, связанные с прослеживаемостью 
результатов измерений, неопределенностью изме-
рений при калибровках и правилах при оформле-
нии протоколов [24, 31–33]. Несоблюдение этих 
требований влечет отказ в аккредитации или прио-
становление ее действия, что определяется отдель-
ным приказом Минэкономразвития России [29].

Особенное внимание уделяется системе управ-
ления документацией в разрезе хранения и архи-
вирования документов [24]. Необходимо обратить 
внимание на хранение документов, представлен-
ных заказчиками для проведения исследований, в 
течение 3 лет со дня выдачи результатов. В усло-
виях медицинской лаборатории длительное хра-
нение бланков заказов и статистических талонов 
потребует дополнительных мест хранения. 

Необходимо учитывать обязательность предо-
ставления сведений о результатах деятельности, 
включая сведения о выданных отчетах (протоко-
лах) с приложением электронного документа с 
использованием федеральной государственной 
информационной системы  – в течение 5 рабо-
чих дней; об изменении состава своих работников, 
в том числе о временном отсутствии сотрудника 
(отпуск, больничный лист), и их компетентности – 
в течение 10 рабочих дней; изменениях техниче-

ской оснащенности в области аккредитации  – 
в течение 10 рабочих дней [23]. 

В критериях аккредитации определены общие 
требования и к компетентности персонала для 
каждой функции, влияющей на результаты ла-
бораторной деятельности [24]. Опыт работы по 
исследованиям должен составлять не менее 2 лет 
в целях обязательного подтверждения (оценки) 
соответствия лабораторий. В случае если в лабо-
ратории выполняются работы «по исследованиям 
(испытаниям) и измерениям, в отношении кото-
рых законодательством Российской Федерации 
установлены требования о наличии аккредитации 
в национальной системе аккредитации, – не менее 
одного года». Допускается привлечение к выполне-
нию работ лиц – стажеров, за исключением подпи-
сания документов о результатах исследований, при 
условии выполнения ими работ под контролем лиц, 
отвечающих требованиям. Этими сотрудниками 
«должно обеспечиваться проведение исследований 
(испытаний) и измерений по не менее чем половине 
включенных в область аккредитации международ-
ных, региональных, национальных (государствен-
ных) стандартов». Аккредитованной лаборатории 
не запрещено выполнение исследований вне обла-
сти аккредитации, они должны отдельным образом 
учитываться. Например, нельзя в одном журнале 
фиксировать исследования в области аккредитации 
и вне, записи необходимо вести в разных журналах.

Для медицинских лабораторий планируется 
предусмотреть отдельные критерии для аккредита-
ции, дополнить требования по стандартизации в от-
ношении проверки квалификации [34, 35]. Опыт ра-
боты в области аккредитации персонала нуждается в 
документальном подтверждении, учитывается место 
получения практического опыта и длительность вы-
полнения работ, указанных в области аккредитации. 
Необходимо наличие документов, подтверждающих 
опыт работы. В отличие от испытательных лабора-
торий допускается как работа по основному месту 
работы, так и по совместительству. 

Участие в программах проверки квалификации 
посредством межлабораторных сравнительных 
испытаний (МСИ) являются одним из критериев 
компетентности лаборатории и подтверждения до-
стоверности выдаваемых лабораториями результа-
тов измерений. В лаборатории обязательно наличие 
плана участия в МСИ, наличие правил актуализа-
ции плана участия, в том числе при изменении со-
става работников, принимающих участие в рабо-
тах, оборудования, используемого для проведения 
исследований, методов исследований и измерений.

Важно, что критерии аккредитации установле-
ны приказом Минэкономразвития № 707 также 
для провайдеров программ проверки квалифи-
кации (далее  – провайдеры межлабораторных 
сличительных испытаний (МСИ)), которые долж-
ны соответствовать требованиям ГОСТ ISO/IEC 
17043-2013 [24, 36]. В настоящее время в реестр 
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ФГИС в области аккредитации включено 22 про-
вайдера МСИ (https://pub.fsa.gov.ru/ral), которые 
обеспечивают только часть перечня МСИ в рам-
ках Федеральной системы внешней оценки каче-
ства клинических лабораторных исследований 
(ФСВОК) [5–7]. На примере провайдера МСИ 
АСНП «Центр внешнего контроля качества кли-
нических лабораторных исследований» (АСНП 
ЦВКК), представляющего МСИ «ФСВОК», лабо-
ратория СПб ГБУЗ «Городской консультативно-
диагностический центр № 1» (Санкт-Петербург)  
имеет возможность проконтролировать только 
61 % номенклатуры рутинных лабораторных ис-
следований (n=427), что распространяется на 90 % 
объема выполняемых тестов. Отсутствуют в обла-
сти аккредитации АСНП ЦВКК тесты для диагно-
стики аутоиммунных и аллергических заболева-
ний, некоторые важные гормоны (антимюллеров, 
паратгормон, инсулиноподобный фактор роста), 
определение гемоглобина в фекалиях методами 
иммуноанализа, молекулярная оценка генетиче-
ских полиморфизмов, связанных с мутациями ге-
нов бактерий и человека.

Необходимо отметить, что предусмотрена опре-
деленная частота подтверждения компетентности: 
в течение первого года со дня аккредитации, не 
реже чем 1 раз в 2 года начиная со дня прохожде-
ния предыдущей процедуры подтверждения ком-
петентности; каждые 5 лет со дня аккредитации 
[23]. Крайне важно обращать внимание на сроки 
подачи документов для подтверждения компетент-
ности, которые строго определены. Подтвержде-
ние аккредитации может сочетаться с расширени-
ем области. Подача заявления во внеурочное время 
приводит к отказу.

Формирование области аккредитации для про-
ведения исследований и измерений в соответствии 
с требованиями международных, региональных, 
национальных (государственных) стандартов, со-
держащих правила и методы исследований (испы-
таний) и измерений [24], в том числе правила отбора 
образцов, представляет существенные трудности, 
связанные с недостаточностью нормативных актов, 
формирующих требования к методам исследова-
ний, отсутствием стандартных образцов (СО) раз-
личных категорий (ГСО, ОСО, СОП), отсутствием 
провайдеров МСИ для части тестов. 

Рекомендуется использовать методы, опубли-
кованные в международных, региональных или 
национальных стандартах, а разработанные в ла-
боратории методы должны иметь утвержденную 
документацию [37]. Нет определенного указания в 
отношении автоматизированных методов лабора-
торных исследований, допустимо ли применение 
инструкции к тест-системам как документа, уста-
навливающего правила и методы исследований, 
измерений? Подобная неоднозначность сущест-
вует в отношении цитологических, микроскопиче-
ских, микробиологических, полуколичественных 

молекулярно-генетических методов, ВЭЖХ био-
логических субстратов. 

Определенную проблему для формирования 
области аккредитации представляет отсутствие 
системы внешнего контроля качества для части 
номенклатуры лабораторных тестов. Сегодня 
в РФ в систему внешнего контроля качества мо-
жет быть включено около 300–350 из 5 249 ана-
литов Федерального справочника лабораторных 
тестов. АСНП ЦВКК, который обеспечивает 
МСИ «ФСВОК» на законодательном уровне, 
и External Quality Assessment Services (EQAS, Bio-
Rad Laboratories, Inc.) перекрывают потребности 
лабораторий частично. Учитывая программы циф-
ровизации здравоохранения, логично предполо-
жить необходимость создания национальной сис-
темы межлабораторного сравнения, аналогичного 
программе Unity Interlaboratory Program (Bio-Rad 
Laboratories, Inc.), которая позволит сравнивать 
лаборатории между собой и контролировать их 
при лицензионном контроле, управлять качеством 
лабораторных исследований на местах.

Организация МСИ «ФСВОК» на законодательном 
уровне закреплена за Центром по внешнему контр-
олю качества клинических лабораторных исследо-
ваний, который функционировал в 1996–2005 гг. 
в качестве структурного подразделения ГНИЦПМ 
Минздрава России, правопреемственность полномо-
чий АСНП ЦВКК в этой области требует дополни-
тельной юридической оценки, что следует из доклада 
Федеральной антимонопольной службы о проблемах 
государственного контроля качества и безопасности 
медицинской деятельности (2015) (https://fas.gov.ru/
attachment/138140/download?1504613492).

При отсутствии в области аккредитации части 
лабораторных тестов, выполняемых медицинскими 
лабораториями, можно ли будет экстраполировать 
систему управления качеством в лаборатории на 
эти тесты? Аккредитация может спровоцировать 
изменение акцентов и усиление контроля качества 
в отношении рутинных тестов, снижение внимания 
к более проблемным (не имеющим нормативных 
документов, внешней системы контроля качества, 
субъективным), но имеющим большую диагности-
ческую значимость тестам, таким как микробиоло-
гия, газовая и жидкостная хроматография, ИФА-ме-
тоды, молекулярная генетика заболеваний челове-
ка, оценка генов резистентности микроорганизмов.

Возможные проблемные вопросы при аккреди-
тации и реализации положений ГОСТ Р ИСО 15189-
2015 российскими лабораториями связаны в том 
числе с обеспечением метрологической прослежи-
ваемости, преодолением различий в терминологии 
и подходах к метрологическому обеспечению испы-
таний (измерений, анализа) в России и за рубежом.

Необходимость предоставлять сведения о ре-
зультатах деятельности (пункт 2 части 1 статьи 13 
№ 412-ФЗ [23]), включая сведения о выданных от-
четах (протоколах) с приложением электронного 
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документа с использованием дополнительных расхо-
дов на обеспечение этого процесса. Одновременно 
возникает вопрос о легитимности передачи подоб-
ных сведений, относимых к медицинской тайне, «в 
виде электронного образа (скан-копии) документа». 

По мнению авторов, необходим длительный 
путь совершенствования нормативной базы для 
создания условий по проведению аккредитации 
медицинских лабораторий с целью использования 
этого инструмента на государственном уровне как 
системы мониторинга и контроля качества лабо-
раторных исследований. С точки зрения развития 
данной системы в РФ необходимо сформировать 
государственную политику в области качества ла-
бораторной диагностики, основанную на ГОСТ Р 
ИСО 15189-2015, и сформулировать ее в формате 
федерального закона (ФЗ). Первым шагом меж-
ведомственного взаимодействия должно стать 
формирование Российского комитета обеспече-
ния прослеживаемости в лабораторной медицине. 
Формируемая цепочка метрологической просле-
живаемости должна включать следующее.

1. Лаборатории референтных измерений, при-
меняющие референтные методики измерений – 
лаборатории, имеющие национальные первичные 
эталоны и измерительные возможности, признан-
ные на международном уровне (BIPM, JCTLM, 
КООМЕТ, ЕАЭС), владеющие референтными мето-
диками количественных измерений, позволяющие 
их использование для передачи единицы величины 
в соответствии с калибровочной иерархией кали-
бровочным лабораториям следующего уровня. 

2. Экспертные калибровочные лаборатории с 
референтными функциями в области лаборатор-
ной медицины  – лаборатории производителей 
медицинских изделий (МИ IVD), а также клини-
ко-диагностические лаборатории, аккредитован-
ные на соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 
15189-2015. Это звено цепи метрологической про-
слеживаемости должно явиться катализатором ре-
ализации Приказа, устанавливающего требования 
к медицинским лабораториям при их аккредита-
ции [27]. Без создания системы таких лабораторий 
невозможно обеспечить метрологическую просле-
живаемость результатов измерений, выполняемых 
в медицинских клинико-диагностических лабора-
ториях. При этом в рамках полномочий техниче-
ского комитета по стандартизации «Клинические 
лабораторные исследования и диагностические 
тест-системы ин витро» (ТК 380 РСТ) необходимо 
разработать методические материалы по реализа-
ции требований ГОСТ Р ИСО 15189-2015 в клини-
ко-диагностических лабораториях практического 
здравоохранения и лабораториях производителей 
МИ IVD. 

3. Клинико-диагностические лаборатории прак
тического здравоохранения всех форм собствен-
ности, обеспечивающие менеджмент качества в 
соответствии с требованиями ФЗ в области каче-

ства лабораторной диагностики. Для лабораторий 
2 и 3 уровней подтверждение соответствия должно 
стать обязательным условием при реализации го-
сударственного задания в системе ОМС. Подоб-
ную оценку могут проводить как аттестованные 
эксперты Росздравнадзора с привлечением специ-
алистов аккредитованных лабораторий, так и экс-
перты Комитетов по качеству профессиональных 
ассоциаций. 

Уже сейчас в РФ функционирует Российская 
система добровольной сертификации «Качество 
и безопасность медицинской деятельности», кото-
рая предназначена для подготовки и проведения 
добровольной сертификации медицинских органи-
заций. Она обеспечивает независимую и квалифи-
цированную оценку соответствия требованиям к 
организации и проведению внутреннего контроля 
качества и безопасности медицинской деятельнос-
ти, обязательного для исполнения медицинскими 
организациями [22, 38]. Разработанные чек-листы 
по исполнению этих документов полностью охва-
тывают вопросы интеграции системы управления 
качеством и безопасности медицинской лабора-
тории и медицинской организации, управление 
персоналом, обеспечение ресурсами, идентифика-
цию и прослеживаемость, производственную сре-
ду, управление информацией и информационной 
безопасностью, управление преаналитическими, 
аналитическими и постаналитическими проце-
дурами, то есть во многом аналогичны стандарту 
ГОСТ Р ИСО 15189. Именно продолжение разви-
тия данной системы является приоритетным в РФ 
для практического здравоохранения. В настоящее 
время осуществлять государственный контроль ка-
чества клинических лабораторных исследований 
уполномочен только Росздравнадзор.

Важно отметить необходимость подготовки ак-
кредитованных Национальной системой аккреди-
тации или аттестованных Росздравнадзором экс-
пертов. Необходимо нормативно задокументиро-
вать критерии для оценки кандидатов в эксперты.

Учитывая проводимую ранее сертификацию 
лабораторий на соответствие ГОСТ Р ИСО 15189-
2015, такие лаборатории не признаются калибро-
вочными, но могут считаться соответствующими 
ФЗ о качестве лабораторной диагностики в случае 
участия в процедурах сертификации и аудитах пе-
речисленных выше экспертов. 

Ограничения. Необходимо обратить внимание 
на ограничения, связанные с публикацией измене-
ний к нормативным актам. В работе использованы 
данные, полученные с помощью информационной 
базы КонсультантПлюс (www.consultant.ru).

Заключение
В нашем исследовании мы провели анализ норма-

тивной базы, связанной с аккредитацией медицин-
ских лабораторий в добровольной сфере подтвер-
ждения соответствия требованиям стандарта ГОСТ 
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Р ИСО 15189-2015 «Лаборатории медицинские. 
Частные требования к качеству и компетентности» 
в Национальной системе аккредитации. По мнению 
авторов, в РФ необходимо стремиться к развитию 
собственной системы оценки лабораторий, которая 
позволит включить 100 % лабораторий и охватить 
100 % лабораторных исследований. Аккредитация 
медицинских лабораторий в Национальной системе 
аккредитации на данном этапе развития лаборатор-
ной медицины не позволяет реализовать подобные 
задачи. Систему оценки, мониторинга и контроля 
качества под контролем Росздравнадзора или Ми-
нистерства Здравоохранения РФ необходимо вы-
страивать с учетом опыта Национальной системы 
аккредитации с целью дальнейшего гармоничного 
включения в эту систему. 

Необходимо создание единой нормативной базы 
методик, например, в формате методических ре-
комендаций Федерации лабораторной медицины, 
определение минимальных требований к аналити-
ческому качеству качественных и полуколичест-
венных методов, расширение системы внешней 
оценки качества, создание системы обеспечения 
контрольными материалами российского произ-
водства, развитие системы межлабораторных сли-
чений, внесение изменений и уточнений в норма-
тивную базу Национальной системы аккредитации 
с учетом особенностей медицинских лабораторий.
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