
Н
 

А
 

У
 

Ч
 

Н
 

О
 

-
 

П
 

Р
 

А
 

К
 

Т
 

И
 

Ч
 

Е
 

С
 

К
 

И
 

Й
 

 
Ж

 
У

 
Р

 
Н

 
А

 
Л КЛИНИЧЕСКАЯ 
ЛАБОРАТОРНАЯДИАГНОСТИКА

Издательство «МЕДИЦИНА» 

9'2015
Том 60

•	НАЦИОНАЛЬНЫЕ ДНИ  
ЛАБОРАТОРНОЙ  
МЕДИЦИНЫ  
РОССИИ – 2015

•	РОССИЙСКИЙ КОНГРЕСС  
ЛАБОРАТОРНОЙ  
МЕДИЦИНЫ

•	МАТЕРИАЛЫ ДОКЛАДОВ

www.medlit.ru
Volume 60 • Issue 9 • 2015

Russian Сlinical Laboratory Diagnostics

Í
 

À
 

Ó
 

×
 

Í
 

Î
 

-
 

Ï
 

Ð
 

À
 

Ê
 

Ò
 

È
 

×
 

Å
 

Ñ
 

Ê
 

È
 

É
 

 
Æ

 
Ó

 
Ð

 
Í

 
À

 
Ë ÊËÈÍÈ×ÅÑÊÀß 
ËÀÁÎÐÀÒÎÐÍÀßÄÈÀÃÍÎÑÒÈÊÀ

Èçäàòåëüñòâî «ÌÅÄÈÖÈÍÀ» 

5'2015
Том 60

• ÁÈÎÕÈÌÈß

• ÃÅÌÀÒÎËÎÃÈß

• ÈÌÌÓÍÎËÎÃÈß

• ÌÈÊÐÎÁÈÎËÎÃÈß

www.medlit.ru
Volume 60 • Issue 5 • 2015

RUSSIAN ÑLINICAL LABORATORY DIAGNOSTICS

Copyright ОАО «ЦКБ «БИБКОМ» & ООО «Aгентство Kнига-Cервис»Copyright ОАО «ЦКБ «БИБКОМ» & ООО «Aгентство Kнига-Cервис»

Перейти на страницу с полной версией»

Перейти на страницу с полной версией»

http://rucont.ru/efd/340471
http://rucont.ru/efd/340471


Памяти Вадима Владимировича Меньшикова

Прошел год после ухода из жизни Вадима Владими-
ровича Меньшикова – безусловного лидера и ведуще-
го идеолога лабораторной медицины

Как жаль, что при жизни дорогого  Вадима Влади-
мировича редко доводилось говорить ему теплые слова 
искренней признательности и восхищения масштабно-
стью его личности!

Это противоречило его природной скромности, но и 
мудрости, свойственной сильной личности, которая про-
являлась, в частности, в умении ценить каждое мгнове-
ние!

Встречи с ним всегда были настоящей школой в про-
фессиональной сфере и, как правило, критерием само-
оценки и, конечно, стимулом к совершенствованию, век-
тором дальнейшего развития того направления, которое 
его авторитетом и в нашей стране, получило название 
– лабораторная медицина.

Можно долго перечислять направления нашей меж-
дисциплинарной, комплексной научной дисциплины, в 
развитии которой вклад Вадима Владимировича трудно 
переоценить.

Отметим лишь одно направление, которое касается 
различных субдисциплин и которое носит интеграль-
ный характер, определяя весь облик практической реа-
лизации нашей научной дисциплины.

Это направление носит сегодня наименование – «си-
стема менеджмента качества», значение которой ярко 
было определено в высказывании великого российского 
мыслителя начала IX века И.А. Ильина: «Верим и знаем: 
придет час и РОССИЯ восстанет из распада и унижения 
и начнет эпоху нового расцвета и нового величия. Но 
возродится она и расцветет лишь после того, как русские 
люди поймут, что спасение надо искать в качестве».

Имея богатый опыт общения с международным со-
обществом, еще со времен, когда Вадим Владимирович 
представлял нашу страну в профильной комиссии Сове-
та экономической взаимопомощи, он прозорливо пропа-
гандировал принципы менеджмента качества как идео-
логию, построенную на системном подходе к решению 
ключевой задачи лабораторной диагностики, ибо, согла-

ситесь: «лучше никакой анализ, чем неправильный!». 
Кстати, он явился одним из инициаторов создания Фе-
деральной системы внешней оценки качества, которая 
является одним из звеньев общей системы качества.

В этой связи отрадно отметить, что титанические 
усилия Вадима Владимировича по внедрению стан-
дартов ISO в формате ГОСТ Р ИСО (им сформировано 
около трех десятков таких нормативных документов), 
получили отклик на государственном уровне. Менее, 
чем через месяц после кончины Вадима Владимиро-
вича, вышло поручение министра здравоохранения  
(№ 147 от 21.09.2014), в котором акцентировано внима-
ние на необходимость разработки системы референтных 
лабораторий, что является конкретным воплощением 
ряда положений, позиционируемых им ГОСТ Р ИСО 
и ГОСТ Р. Отметим, что одним из первых документов, 
принятых профильной комиссией при Главном специали-
сте Министерства здравоохранения и явились рекоменда-
ции  «Обеспечение клинической безопасности получения 
и применения лабораторной информации», разработан-
ные под руководством В.В. Меньшикова коллективом ру-
ководимой им группой профильной комиссии.

Положения, изложенные в ГОСТах, активно продви-
гаемых Вадимом Владимировичем, через бюрократиче-
ские преграды междисциплинарного взаимодействия, 
касаются и основополагающих принципов обеспечения 
качества: системы образования. Ведь Всемирной орга-
низацией здравоохранения справедливо отмечено, что 
«качество медицинской помощи не может быть выше 
качества полученного образования». Поэтому отрадно 
отметить еще один вектор развития нашей специально-
сти, который был намечен Вадимом Владимировичем, 
– это активная работа теперь уже Федерации лаборатор-
ной медицины России над созданием «профессиональ-
ных стандартов деятельности».

При этом вспоминаются заветы Вадима Владими-
ровича, который всегда сохранял свою клиническую 
направленность, не замыкаясь исключительно в слож-
ных лабиринтах аналитических технологий, о необхо-
димости тесной кооперации с клиницистами, активного 
участия специалистов нашего «цеха» в формировании 
научной базы для реализации основного постулата кли-
нической медицины: лечить больного, а не болезнь.

Широта его профессиональных интересов отрази-
лась и в том, что каждый год «Национальные дни ла-
бораторной медицины России», которые он 20 годами 
ранее организовал, посвящены разным, актуальным во-
просам клинической лабораторной диагностики.

В этом году в программе ХIХ Форума реализуется 
идея Вадима Владимировича организовать на одной 
площадке встречу как традиционной аудитории – спе-
циалистов клинической лабораторной диагностики, так 
и врачей клинических специальностей, как заказчиков 
и первичных потребителей услуг лабораторий. Научная 
программа построена преимущественно по профилям 
клинической медицины, через интересы клиницистов к 
вопросам детального рассмотрения возможностей лабо-
раторного анализа, его востребованности и дальнейше-
го развития.

Задача по разработке «клинических рекомендаций», 
которые суммируют опыт в области диагностики и лече-
ния, основанные на доказательной базе, активно реша-
ются специалистами нашего научного общества, кото-
рое теперь носит гордое имя Вадима Владимировича.

Редакционная коллегия, редакционный совет журна-
ла «Клиническая лабораторная диагностика», сорат-
ники, коллеги
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КЛИНИЧЕСКАЯ  ЛАБОРАТОРНАЯ  ДИАГНОСТИКА, № 9, 2015

ХIХ ФОРУМ 
«НАЦИОНАЛЬНЫЕ ДНИ ЛАБОРАТОРНОЙ МЕДИЦИНЫ РОССИИ – 2015»

РОССИЙСКИЙ КОНГРЕСС ЛАБОРАТОРНОЙ МЕДИЦИНЫ

«Лабораторная медицина и клиническая практика»

Л.А. Хоровская. Роль схем внешней оценки качества и 
межлабораторных сравнений в гармонизации референт-
ных интервалов. ГБОУ ВПО Первый Санкт-Петербургский 
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Результаты лабораторного тестирования являются кри-
тичным элементом оказания помощи пациенту и должны 
быть достаточно гармонизированы для уверенности в том, 
что пациенту обеспечивается правильная диагностика для 
принятия оптимальных решений c целью оказания эффек-
тивной медицинской помощи. Результаты исследований па-
циентов оцениваются клиницистами путем их сравнения с 
диапазоном «нормы». Термин «нормальные величины» в со-
временной лабораторной медицине заменено понятием «ре-
ферентные величины», т.е. величины для сравнения, которые 
получаются с учетом определенных критериев для выбора 
обследуемой популяции. В идеальной ситуации все врачи 
хотели бы иметь результаты больных, которые бы четко от-
личались от результатов здоровых, однако в реальной жизни 
происходит пересечение «нормальных» и «патологических» 
результатов, что требует знания о точке «cut-of» (отсечная 
точка), о показателях информативности лабораторного теста, 
а также сведений об аналитическом качестве выполняемых 
лабораторных измерений. Клиницисты используют рефе-
рентные интервалы в двух ситуациях: для постановки диа-
гноза и осуществления мониторинга проводимого лечения. 
При постановке диагноза сравниваются полученные резуль-
таты пробы пациента с референтными величинами путем 
кросс-секционного сравнения, и лабораторная медицина га-
рантирует качество диагностического процесса с помощью 
оценки систематической ошибки, или смещения. При мони-
торинге терапии применяется сравнение пробы одного и того 
же пациента до и после проводимого лечения, что требует от 
лаборатории контроля прецизионности, которая выражается 
через сходимость и воспроизводимость.

Для применения общих референтных интервалов необ-
ходимо, чтобы лаборатории стремились уменьшить смеще-
ние и величину сходимости/воспроизводимости, для чего 
необходимо следовать следующим стратегиям обеспечения 
аналитического качества: использование прослеживаемых 
калибраторов, сертифицированных контрольных материа-
лов, стандартизованных методов и реагентов, участие в схе-
мах внешней оценки качества (ВОК) и в межлабораторных 
сравнениях, проведение рекалибровки.

К основным инструментам для оценки смещения относят-
ся схемы внешней оценки качества ВОК, межлабораторные 
сравнения, а также межлабораторные программы по внутри-
лабораторному контролю качества (ВКК). Технологии ВОК 
с использованием коммутабельных референтных материалов 
эффективно применяются для подтверждения возможности 
гармонизации референтных интервалов, так как позволяют 
оценить эквивалентность методов и уменьшить смещение, 
которое вносит наибольший вклад в комбинированную нео-
пределенность измерений.

Таким образом, участие в схемах ВОК и межлабораторных 
сравнениях является необходимым эффективным методом 
оценки аналитического качества с анализом сопоставимости 
полученных данных, что позволяет использовать общие рефе-
рентные интервалы и гармонизировать результаты клиниче-
ских лабораторных исследований.
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Обеспечение качества клинико-лабораторных исследований 
(КЛИ) в основном достигается стандартизацией подготовки и 
проведения диагностических исследований.

Требования, предъявляемые к КЛИ, можно разделить на 
соответствующие этапы, а именно преаналитический (ПЭ) 
(2 составляющие: внутрилабораторная и внелабораторная) и 
аналитический (АЭ).

На ПЭ необходима стандартизация процедуры взятия 
крови, применяемых антикоагулянтов, лабораторной посу-
ды, хранения образца, подготовки пробы к анализу, рабочего 
состояния холодильников, таймеров, качества дистиллиро-
ванной воды, стабильности и условий хранения реактивов.

Стандартизация АЭ требует проведения систематиче-
ского внутрилабораторного контроля качества (КК) и уча-
стия в некоммерческой программе внешней оценки качества 
(ВОК).

Одним из принципиальных положений КК является учет 
биологически обоснованных норм аналитической точности, 
заключающихся в проверке величины коэффициентов вну-
трииндивидуальной, межиндивидуальной биологических 
вариаций, предельно допустимых значений CV и смещения 
результатов, полученных в 20 аналитических сериях. Стан-
дартизация АЭ должна учитывать адекватность работы ис-
пользуемых анализаторов. Для оценки правильности и вос-
производимости результатов на инструментальном уровне 
приборы должны систематически калиброваться по програм-
ме обеспечения качества. Другим важнейшим подходом к 
стандартизации КЛИ в коагулологии является применение и 
разработка новых Международных и Национальных стандар-
тов, контрольных материалов и калибраторов для лаборатор-
ных показателей гемостаза. Проведение такой работы необ-
ходимо осуществить на основе апробированных аттестован-
ных отечественных контрольных материалов в соответствии 
с требованиями Международных Биологических Стандар-
тов и рекомендациями головного центра по стандартизации 
NIBSC. Для решения этой задачи в первую очередь необхо-
димо создать национальный стандарт (НС) (Стандартный 
Образец) тромбопластина, тромбина и плазм-калибраторов с 
обеспечением метрологической прослеживаемости для стан-
дартизации измерения протромбинового комплекса, МНО и 
фактора VIII. Кроме того, необходима разработка контроль-
ных материалов (КМ) для клинико-диагностических изме-
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