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Гармонизация и стандартизация клинических лабораторных исследований 

(обзор литературы) 

Harmonisation and standardization of clinical laboratory tests (literature review) 

 

Аннотация. Принимая во внимание тот факт, что результаты лаборатор-

ных исследований дают ценную информацию о состоянии здоровья пациентов, оп-

ределение референтных значений рассматривается как важный вопрос развития 

лабораторной службы. Существуют  ряд международных документов по 

стандартизации и гармонизации лабораторной диагностики с целью достижения 

максимальной сопоставимости результатов лабораторных исследований и 

повышения безопасности пациентов.  Благодаря процессам стандартизации и 

гармонизации аналитических методов появилась возможность использовать 

общие референсные значения. В настоящем обзоре обобщены текущие вопросы и 

подходы, реализованные для гармоноизации результатов лабораторных 

исследований.  

Abstract. Taking into account the fact that the results of laboratory test provide valu-

able information on the health status of patients, definition of the reference value is consi-

dered as an important issue of development of laboratory services. There are a number of 

international documents on the standardization and harmonization of laboratory diagnostics 

with a view to maximize the comparability of the results of laboratory studies and improve 

patient safety. Through the process of standardization and harmonization of analytical me-

thods we have  ability to use common reference values. This review summarizes the current 

issues and approaches implemented for harmonization of laboratory results. 
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Пациенты, врачи и другие медицинские работники полагают, что клинические 

лабораторные исследования, проведенные различными лабораториями в разное 

время на том же образце можно сравнить и что результаты могут быть надежно и 

последовательно интерпретированы [16]. К сожалению, эти предположения не всегда 

оправданы, потому что результаты многих  лабораторных исследований  по-прежнему 

весьма разнообразны, плохо стандартизированы и согласованы. Гармонизация 

представляет собой фундаментальный аспект качества в лабораторной службе, так  

как конечной целью является улучшение результатов лечения пациентов путем 

предоставления точной и эффективной лабораторной информации [3].  

Основные причины, чтобы сосредоточиваться  на глобальной картине 

гармонизации следующие: а) характер ошибок в лабораторной службе  и данные о 

высоких показателях  ошибок в пре и пост-аналитических  фазах [13,12], б) данные о 

больших различиях  в терминологии, единицах измерений и референсных значениях 

[7], в) растущий спрос на улучшение уместности в назначении тестов  и 

интерпретации результатов [12], г) вопросы безопасности пациентов [11]. 

Институт клинических и лабораторных стандартов определяет  термин  гармо-

низации как "процесс признания, понимания и объяснения различий при принятии мер 

по обеспечению единообразия результатов‖ [6]. Цель гармонизации: а) стандартиза-

ция единиц  измерений и терминологии; б) согласование форматов результатов; в) 

лучшая  доказанная практика при назначении анализов [8].  

Джонатан Берг в своей статье описал уже существующие глобальные меро-

приятия по гармонизации.  В 2007 году  Великобритании была начата инициатива 

гармонизация лабораторных анализов [4].  

Марио Плебани, который был сторонником гармонизации лабораторной 

медицины уже более 20 лет предоставляет обзор текущих и будущих стратегий, 

необходимых для достижения гармонизации клинической лабораторной информации 

[15]. Он подчеркивает важность рассмотрения вопроса о полной картине 

гармонизации в целях обеспечения сопоставимости лабораторной информации во 

всех аспектах общего процесса тестирования, включая запрос анализа, доставка 

образца, проведения исследования и выдача результатов. 

Рабочая группа по гармонизации общего процесса тестирования, 

возглавляемая Ферруччо Чериотти, была организована в целях  проверки   

национального плана гармонизации в Европе, координации продвижения  

перспективных планов гармонизации среди членов  Европейской федерации 

клинической химии и лабораторной медицины и для согласования номенклатуры, 

единиц измерения и реферсные значения на европейском уровне [5]. 

Иссдедования были  проведены не только в Европе, также было проведено ис-

следование для оценки регулирования  диагностеческих  процедур и медицинских 

устройств среди государств-партнеров Восточно-африканского сообщества. Восточ-

ноафриканское сообщество является региональной межправительственной организа-

цией из пяти государств-партнеров, а именно Кении, Республики Уганды, Республики 

Бурунди, Республики Руанда и Объединенной Республики Танзании [14]. Общей 

целью этой программы  является улучшение здоровья населения в Африке путем 

расширения доступа к качественной, безопасной  и эффективной медицинской 

помощи  путем унифицирования  нормативных  актов лекарственных средств, 
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включая сокращение времени, необходимого для регистрации основных 

лекарственных средств для лечения заболеваний [10]. 

На международном уровне были  стандартизированы такие исследования как  

липиды, гликозилированный гемоглобин, креатинин, ферменты но и другие виды 

анализов  находятся в стадии разработки стандартов [9].  

Актуальность развития стандартизации в системе здравоохранения Казахстане, 

в том числе и в клинико-лабораторной службе, озвучена в Послании Президента РК 

Н.А. Назарбаева к народу Казахстана «Стратегия вхождения Казахстана в число 50-ти 

наиболее конкурентоспособных стран мира». А также Концепция реформирования 

медицинской науки РК на 2008-2012 гг. закрепляет переход на международные стан-

дарты [1].  

Создание системы управления качеством клинических лабораторных исследо-

ваний с учетом всех ее компонентов и разнообразных методов оценки является акту-

альным вопросом современной лабораторной медицины. Однако международные 

стандарты (в частности − ISO 15189, 2008), принятые в Казахстане, в настоящее вре-

мя, не позволяют ее использовать как систему обеспечения качества всей лабора-

торной службы. Разработка новых методов по улучшению сопоставимости  результа-

тов лабораторных исследований, выполненных в различных учреждениях здраво-

охранения, является также острой проблемой лабораторной службы в мире, и в Ка-

захстане в том числе [2]. 

Согласно с пациенториентированной точкой зрения смысл гармонизации в 

контексте лабораторной медицины выражается в том, что информация должна быть 

сравнима независимо от метода исследования, где и когда были эти анализы были 

проведены: это представляет собой основной драйвер для реализации плана 

гармонизации. В последние годы многие факторы  увеличили потребность  в 

усилении  гармонизации  лабораторной информации, так как различия  в 

лабораторной информации не только вызывают замешательства, но и потенциально 

опасны.  

Для Республики Казахстан данная проблема является еще более актуальной в 

связи с ожиданием планового внедрения Обязательного социального медицинского 

страхования, в котором предполагается достижение более высоких уровней качества 

медицинской помощи, для чего внедряется аккредитация с использованием 

международных стандартов, усиливается роль внешней независимой экспертизы 

качества медицинских услуг и для исключения разночтений, конфликтных ситуаций 

данный вопрос является особенно острым.  
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