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еформы здравоохранения, проводимые в последнее 
время, связаны со стремлением улучшить систему 
управления здравоохранением за счет реализации 

комплекса мер, направленных на повышение качества 
оказания медицинской помощи населению. Качество меди-
цинских услуг является комплексным понятием и зависит 
от множества емких причин. Наблюдается интерес меди-
цинских организаций к Системе Менеджмента Качества 
(СМК), соответствующих требованиям международных 
стандартов серии ISO 9001, основанных на инструментах 
Total Quality Management (TQM) – всеобщее управление 
качеством [3, 15]. Интеграция и развитие СМК медицинских 
услуг занимает важное место в контексте стратегического 
развития здравоохранения Республики Казахстан. Одним из 
приоритетных стратегических направлений Государствен-
ной программы развития здравоохранения РК «Саламатты 
Қазақстан» на 2011 – 2015 гг. является совершенствование 
системы менеджмента в области здравоохранения, переход 
на систему контроля, основанную на внедрении принципов 
непрерывного улучшения качества, принятия управленче-
ских решений (TQM, CQI, PDCA). Основная направлен-
ность СМК – на удовлетворение требований потребителей, 
поддержание баланса интересов [1].

Лабораторная медицина – это часть производственного 
процесса, в основе которого лежит процесс трансформации 
заказанного теста на исследование в лабораторный отчет по 

полученному результату [2]. Лабораторные исследования 
являются наиболее чувствительными показателями со-
стояния здоровья пациента. Удельный вес лабораторных 
исследований, по данным ВОЗ, составляет 75–90% от 
общего числа всех видов исследований, проводимых в ме-
дицинских организациях пациенту. В 60–70% клинических 
случаев правильный диагноз пациенту врачи-клиницисты 
устанавливают на основании данных результатов лабора-
торных исследований [4]. Врачебные действия, основанные 
на лабораторных результатах, выполненных по неотлож-
ным показаниям, в 65% случаев приводят к коренному 
изменению терапии, что позволяет спасти жизнь пациенту 
[3]. Главная задача КЛД состоит в том, чтобы обеспечить 
врача-клинициста информацией, необходимой для лечения 
пациента. Такая информация представляет ценность, толь-
ко если она точна, соответствует клинической ситуации и 
правильно используется врачом-клиницистом для принятия 
решений. По мнению В. Эмануэль, как никогда актуаль-
ным девизом работы лабораторной медицины становится 
«Лучше никакой анализ, чем неправильный». Достигать, 
поддерживать и улучшать точность, своевременность и на-
дежность результатов – это главные задачи, стоящие перед 
лабораториями системы здравоохранения. Для лучшего вы-
полнения регулирующих и аккредитационных требований 
лабораторная медицина нуждается в переносе философии 
качества в свою деятельность [6]. Лучшая философия каче-
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ства, которая обеспечивает высокую 
степень обеспечения выполнения 
регулирующих, аккредитационных и 
потребительских требований, вклю-
чает 3 перспективы:

1. Качество, безопасность и эф-
фективность встроены в продукт.

2. Качество не может быть инспек-
тировано или тестировано напрямую 
в продукте.

3. Каждый шаг в процессе должен 
быть проконтролирован, чтобы вы-
полнять стандарты качества [2].

Понятие «качество», примени-
тельно к КЛД, – наличие уверенности 
в том, что правильно и своевременно 
назначенный тест для нуждающе-
гося в нем пациента выполнен на 
достаточном аналитическом уровне 
и сопровождается необходимой информацией для его ин-
терпретации (Меньшиков В.В., 2005). Под обеспечением 
качества понимается совокупность планируемых и систе-
матически проводимых мероприятий, необходимых для 
создания уверенности, что диагностическая информация, 
содержащаяся в авторизированном отчете, удовлетворяет 
определенным требованиям качества, адекватно отража-
ет состояние внутренней среды пациента [7]. В высоком 
качестве лабораторного обслуживания заинтересован 
пациент. В качестве своей продукции заинтересованы и 
специалисты КЛД, для них также важна ежедневная уве-
ренность в хорошо выполненной работе. Мотивация на 
качественно сделанную работу – одна из составляющих 
профессионализма.

Контроль качества (QC) клинических лабораторных 
исследований – это создание и регулярное осуществление 
системы мероприятий для выявления и предотвращения 
недопустимых погрешностей, которые могут проявиться 
в процессе выполнения лабораторных исследований [3]. 
Система контроля качества основана на принципах стан-
дартизации всех этапов лабораторных исследований и ана-
лизе результатов внутрилабораторного контроля качества и 
внешней оценки качества [22, 23].

Весь набор операций по ходу исследований называют 
технологической цепочкой, она начинается с пациента и 
заканчивается предоставлением и интерпретацией резуль-
татов:

Пациент → Выбор анализа → Забор пробы → Транс-
портировка пробы → Лабораторный этап проведения ис-
следования (аналитика) → Подготовка авторизированного 
отчета → Передача отчета

Концепция технологической цепочки является ключевой 
и в модели качества, и в системе управления качеством 
(QMS – Quality Management System) [3].

Сложность лабораторной системы требует, чтобы 
многие факторы были учтены для обеспечения качества 
в лабораторной медицине. Правильность и надежность 
на всем протяжении технологической цепочки зависят от 
хорошего управлениями всеми основными элементами 
качества [14].

Эти основные элементы могут внедряться в той после-
довательности, которая лучше подходит лаборатории.

Управление качеством – не новое явление 
Концепция управления качеством (QM), используемая 

в настоящее время, возникла в XX веке и в основном 
являлась результатом развития процесса в сферах произ-
водства и обслуживания. Одной из первых концепций в 
управлении качеством был контроль качества выпускаемой 
продукции [10].

История развития QM взяла свое начало с системы Тей-
лора (1905), которая ввела деление продукции на качествен-
ную и дефектную. На данном этапе развития QMS исходные 
элементы планирования качества не выделялись. В 1930 г. 
W. Shewchart разработал метод статистического контроля 
процессов, который послужил основой для процедур кон-
троля качества (Quality Control) в лабораториях [3]. В 1939 г.  
W. Shewchart впервые описал концепцию PDCA в своей 
книге «Статистические методы с точки зрения управления 
качеством». До 50-х годов прошлого столетия контроль 
качества в лабораториях не проводился. Американский 
доктор из Филадельфии В. Сандерман в 1947 году впервые 
ввел понятие «внешняя оценка качества». Вернувшись с 
фронтов Второй мировой войны, в 1945 г. он организовал 
небольшую группу по проведению сравнительных измере-
ний пулов одного образца крови в различных лабораториях 
Филадельфии и Пенсильвании (США). Результаты были 
обескураживающими. Это и послужило началом организа-
ции и развития схем межлабораторного сравнения [4].

В 1950-е годы сложились предпосылки создания новой 
концепции управления качеством. Американский ученый  
Э. Деминг в своей работе «Выход из кризиса» развил «цикл 
улучшений Шухарта» и дал методическое обоснование кон-
цепции непрерывного совершенствования качества в виде 
цикла PDCA, известного под названием «цикла Деминга», 
он дал общие названия каждому из этапов, добавил 4-й 
этап – Check. «Цикл Деминга» – это методология, предна-
значенная для поддержания фундаментальной концепции 
«постоянного усовершенствования» [10].

Практический контроль качества в клинической лабо-
ратории с созданием специальных контрольных карт был 

Рисунок 1 – Система управления качеством, 
основанная на 12 основных элементах качества
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введен Levey и Jenings в 1950-е годы 
как средство улучшения аналити-
ческого выполнения лабораторного 
тестирования [10]. 

1970 г. Philip B.Grosby – Quality by 
Requirement (Требования качества).

Американский доктор Джеймс 
Вейстгард является классиком совре
менного лабораторного контроля 
качества. В 1974 году была опубли-
кована его работа, посвященная до-
стижению качества в лабораторной 
медицине, где описаны философия и 
подходы управления качеством [4].

1990-е годы – сформированы 
серии новых международных стандартов системы каче-
ства – стандарты ISO. Международные лабораторные 
стандарты:

ИСО 15189:2007 Лаборатории медицинские. Частные 
требования к качеству и компетенции. Женева: Междуна-
родная организация по стандартизации [9].

ИСО 15190:2003 Медицинские лаборатории – требова-
ния для безопасности. Женева: Международная организация 
по стандартизации [10].

Другой важной международной организацией по 
стандартизации для лабораторий является Институт 
Клинических и Лабораторных Стандартов (Clinical and 
Laboratory Standards Institute, CLSI). CLSI разработал мо-
дель системы управления качеством, которая основывается 
на 12 основных элементах системы качества и полностью 
согласуется с лабораторными стандартами ИСО [14, 15]. 
Два основных документа для медицинских лабораторий, 
разработанных CLSI:

1. HS1-A2 A Quality Management System Model for Health 
Care [11].

2. GP26-A3 Application of Quality Management System 
Model for Laboratory Services [12].

Six-Sigma – это методология, которая использует до-
казанные принципы и технику качества для снижения 
колебания параметров и уменьшения количества ошибок 
для достижения уровня 6 сигм: не более 3, 4 отклонений 
на миллион операций [5, 21]. В основе деятельности 
программы Six-Sigma 5 видов деятельности: определять, 

оценивать, анализировать, улучшать, контролировать 
[16, 17, 18].

Определенно, проведение качества в лабораторной ме-
дицине требует определенных затрат (рис. 4).

Понимание затрат на качество приводит к новым пер-
спективам взаимоотношений между этими двумя концеп-
циями: улучшение по качеству приводит к сокращению 
затрат [8]
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О.Г. Алиева 
Шығыс Қазақстан Обласының Денсаулық сақтау 
басқармасының «Шығыс Қазақстан Облыстық 
тері-венерологиялық диспансері» ШЖҚ КМК, 
Өскемен қ.
ЗЕРТХАНАЛЫҚ МЕДИЦИНА САПАСЫНА ФИЛОСОФИЯ­

ЛЫҚ ТРАНСФОРМАЦИЯ
Сапа – «жақсы» кезде байқалмайды, ал «жаман» кезде 

елемеуге болмайды (Dr. Gomi Basar). Сапаны басқару жүйесін 
дамыту тарихы бойынша, әдебиеттерге шолу мақалада ұсы
нылады, денсаулық сақтауда бұл принципті енгізу, әсіресе 
зертханалық медицинада, зертханалық жүйе сапасын дамы
тудағы маңыздылық дәрежесін анықтауда, медициналық зерт-
ханаларда қолдануға болатындай, сол дәрежеде өндірстеде 
және кәсіпорындарда да қолдануға болады. Сапаны бақылауға 
болмайды, қателік пен кемшілік қауіп-қатері аз кезеңінде, жағдай 
туғызып, оны басқару қажет.

Негізіне сапа менеджментінің индустриалдық модельдер 
элементтері жатқызылған сапаны басқару жүйесін кұрү, TQM 
кұралдарымен, философияны қолдану арқылы негізделген, 
ISO – 9001, талаптары негізінде сапаны басқару жүйесін енгізу, 
денсаулық сақтау саласында мемлекеттік саясат мақсатына 
сәйкес басқару жүйесін дамытудағы қажеттіліктегі стратегиялық 
шешім болып табылады. Сапаны басқару жүйесін енгізу, зерт-
ханада қателіктер болмайтынына кепілдік бермейді, бірақ, келе-
шекте қателікті анықтайтын және оны қайталаматын зертханалық 
жоғары деңгейдегі сапаға қол жеткізеді.

Негізгі сөздер: сапа, сапаны басқару жүйесі, зертханалық 
медицина, сапа бақылауы.
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THE TRANSFORMATION OF THE PHILISOPHY OF QUALITY 

IN LABORATORY MEDICINE
Quality – it is not visible when it is “good” and can not be ignored 

when it is “bad”. The article presents a review of literature on the 
history of the quality management system, implementation of this 
principle in health care, especially in laboratory medicine, defining 
the degree of importance of the laboratory quality system, which 
is applicable to medical laboratories in the same way as for the 
production and industry. Quality does not need to de controlled, it 
needs to be managed and create the conditions in which the risk of 
errors and bias is minimal.

Creating a quality management system, which is based 
on elements of the industrial model of quality management – 
implementation of quality management system based on the 
requirements of ISO-9001, based on the application of philosophy, 
TQM tools is a strategic decision dictated by the need to improve 
the quality management system in accordance with the objectives 
public health policy. The introduction of quality management system 
does not guarantee that the laboratory will not face errors, but will 
help to create high-quality laboratory where the errors are detected 
and not repeated in the future.

Key words: quality, quality management system, laboratory 
medicine, quality control.
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