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Р 50.4.006-2002: Межлабораторные сравнительные испытания при аккредитации и 

инспекционном контроле …лабораторий.

• Аккредитованная лаборатория, предоставляющая опорное значение контролируемой 
характеристики образца для испытаний. 

РМГ 103-2010: …Проверка квалификации лабораторий, … посредством межлабораторных 

сравнительных испытаний

• Аккредитованная ИЛ, предоставляющая значение, которое может быть … 
использовано в качестве референтного при проверке квалификации.

Р 50.2.081-2011: Государственная система обеспечения единства измерений. Лаборатории 

референтные. 

• Лаборатория, предоставляющая прослеживаемое на 
международном уровне опорное значение … на основе применения 
референтной методики измерений.

• Примечание: В лабораторной медицине для этого понятия используют термин 
«лаборатория референтных измерений» (ГОСТ Р ИСО 15195).

ОПРЕДЕЛЕНИЕ ТЕРМИНА 
«РЕФЕРЕНТНАЯ ЛАБОРАТОРИЯ»



Международный словарь по метрологии:

РЕФЕРЕНТНАЯ МЕТОДИКА ИЗМЕРЕНИЙ – это методика 
измерений, принятая для получения результатов 

измерений, которые могут быть использованы для 
оценки правильности измеренных значений величины, 

полученных по другим методикам измерений величин 

того же рода, а также для калибровки или для 
определения характеристик стандартных образцов.

ОПРЕДЕЛЕНИЕ ТЕРМИНА 
«РЕФЕРЕНТНАЯ МЕТОДИКА»



Основная функция РЛ –
обеспечение единства измерений 

(сопоставимости результатов) через 
обеспечение прослеживаемости 
размерности единиц измерений 

при аттестации контрольных и 
калибровочных образцов



Поручение Министра здравоохранения РФ 

ГВС по ЛД Минздрава России от 22.09.2014 

№ 147, п. 3: 

«…подготовить и представить предложения 
по возможности организации работы 
референс-лабораторий»

• Была создана РГ профильной комиссии по 

КЛД по разработке таких предложений



ГОСТ Р ИСО 15195-2006 

Лабораторная медицина. 
Требования к лабораториям 
референтных измерений





ГОСТ Р ИСО 15193-2007 

ОПИСАНИЕ РЕФЕРЕНТНЫХ МЕТОДИК 
ВЫПОЛНЕНИЯ ИЗМЕРЕНИЙ

Стандарт ПРИМЕНИМ ДЛЯ ЛЮБОГО … 
УЧРЕЖДЕНИЯ, работающего в области 

ЛАБОРАТОРНОЙ МЕДИЦИНЫ



• ГОСТ Р 53079.1-2008. 
Обеспечение качества клинических 
лабораторных исследований

«Поскольку референтные методы требуют особо точного 

и наиболее дорогостоящего оборудования, их следует 
применять … в референтных (экспертных) лабораториях
в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15195»











Координационный совет по 

прослеживаемости в химии при 

ФАТРИМ (Ростандарт)



Референс-лаборатории ВОЗ



Референс-лаборатория ВОЗ по диагностике гриппа Н5 
на базе ГНЦ вирусологии и биотехнологии "Вектор" 

• сбор и анализ образцов вирусов гриппа типа А (H5N1), предоставление образцов 

вирусов и результатов анализа в Глобальную программу ВОЗ по гриппу

• помощи ВОЗ в оценке вырабатываемых методов эпиднадзора и диагностики 

вирусов гриппа

• референс-исследования на инфицирование штаммами вируса гриппа

• мониторинг циркуляции вируса

• поддержание коллекции штаммов вируса

• внешний контроль качества диагностической эффективности методов

• участие в разработке технологий производства иммунобиологических препаратов 

для диагностики, профилактики и лечения гриппа

• исследования по проблеме противодействия проявлениям гриппа





Референс-лаборатории Роспотребнадзора

• Созданы по примеру референс-лабораторий ВОЗ

• Объединены функции референтных лабораторий с 

эпиднадзорными, организационно-методическими 

и контрольными функциями по диагностике 

инфекционных заболеваний

• В большинстве случаев используются 

неколичественные методы, не требующие сложного 

оборудования и специального обучения персонала



ПРЕДЛОЖЕНИЯ
профильной экспертной комиссии по организации 

референтных лабораторий

Создать сеть референтных лабораторий, состоящую из референтных 

лабораторий двух типов:

• Лаборатории референтных измерений в области лабораторной 

медицины – лаборатории, обеспечивающие единство результатов 

измерений концентраций аналитов путем аттестации применяемых в КДЛ 

стандартных образцов референтными методами, которые обеспечивают 

метрологическую прослеживаемость аттестованных значений к 

установленным единицам измерений 

• Референтно-экспертные лаборатории – лаборатории, способные 

выполнять методики с качественными (номинальными, ординальными и т.п.) 

шкалами с наибольшей чувствительностью и специфичностью



ПРЕДЛОЖЕНИЯ
профильной экспертной комиссии по организации 

референтных лабораторий

• Референтный статус лаборатории должен 
признаваться путем ее аккредитации

– д.б. разработаны критерии аккредитации

– РЛ не должны назначаться!



В декабре 2014 года предложения
по организации референтных лабораторий 

переданы главному внештатному специалисту по 
клинической лабораторной диагностики МЗ РФ



Кандидаты в референтные лаборатории из числа 

лабораторий ФБУ (ЦФО)

• Гематологический научный центр
• ГНЦ дерматовенерологии и косметологии
• ГНЦ прикладной микробиологии и биотехнологии
• Институт иммунологии ФМБА России, г. Москва
• Институт полиомиелита и вирусных энцефалитов им. М.П.Чумакова
• НИИ антимикробной химиотерапии Смоленской медицинской академии
• НИИ нейрохирургии им. академика Н.Н. Бурденко РАМН 
• НИИ урологии
• НЦ акушерства, гинекологии и перинатологии имени академика В.И. Кулакова
• Первый Московский медицинский университет имени И.М. Сеченова
• Российская детская клиническая больница
• Российская медицинская академия последипломного образования
• Российский научный центр хирургии им. академика Б.В.Петровского
• Российский национальный исследовательский медуниверситет имени Н.И. Пирогова
• Российский онкологический научный центр имени им. Н.Н.Блохина
• Федеральный НКЦ детской гематологии, онкологии и иммунологии
• Федеральный центр СПИД
• Центр крови ФМБА России
• ЦКБ с поликлиникой Управление делами Президента
• ЦНИИ туберкулеза
• ЦНИИ эпидемиологии Роспотребнадзора
• Эндокринологический научный центр



Референс-лаборатории 

в проекте приказа МЗ РФ

«Об утверждении Правил 
проведения клинических 

лабораторных исследований»



Изменения в нормативной базе ЛС

� № 9 от 26.01.94 «О совершенствовании работы по внешнему контролю качества клинических лабораторных 
исследований»

� № 117 от 03.05.95 «Об участии клинико-диагностических лабораторий лечебно-профилактических 
учреждений России в Федеральной системе внешней оценки качества клинических лабораторных 
исследований»

� от 19.02.96 № 60 «О мерах по дальнейшему совершенствованию Федеральной системы внешней оценки 
качества клинических лабораторных исследований»

• № 380 от 25.12.97 «О состоянии и мерах по совершенствованию лабораторного 
обеспечения диагностики и лечения пациентов в учреждениях здравоохранения 
Российской Федерации»

• № 45 от 07.02.2000 «О системе мер по повышению качества клинических 
лабораторных исследований в учреждениях здравоохранения Российской 
Федерации»

• № 220 от 26.05.03 «Об утверждении отраслевого стандарта «Правила проведения внутрилабораторного 
контроля качества количественных методов клинических лабораторных исследований с использованием 
контрольных материалов»

ПРАВИЛА ПРОВЕДЕНИЯ КЛИНИЧЕСКИХ ЛАБОРАТОРНЫХ 
ИССЛЕДОВАНИЙ



ПРАВИЛА ПРОВЕДЕНИЯ КЛИ (проект) 
3-х уровневая структура лабораторной службы

• Федеральный медицинский научно-
практический референсный центр
по управлению, организации и обеспечению 
качества проведения лабораторных 
исследований и подтверждения спорных 
результатов лабораторных исследований

• Территориальные референс-лаборатории

• КДЛ 



Деятельность ФРЦ
• осуществляется на базе уполномоченной медицинской организации

• обеспечивается путём создания на договорных основах филиалов ФРЦ – референс-лабораторий

Задачи и функции ФРЦ

Передаются от НМЦ КЛД

• оценка качества деятельности МО по проведению лабораторных исследований

• создание и внедрение новых лабораторных технологий

• разработка регламентирующих документов

• проведение фундаментальных и прикладных исследований по разработке новых лабораторных 

технологий

• определение стратегии и тактических решений по совершенствованию КЛД 

• консультативная и организационно-методическая деятельность, координация работы МО

• организация образовательной деятельности

• оказание консультативной помощи органам государственной власти

Передаются от ФСВОК

• организация ВОК 

Новые:

• разработка методик установления референтных интервалов

• гармонизация требований к правильности и воспроизводимости ЛИ 

• создание и поддержание коллекции стандартных образцов, контрольных материалов и культур 

микроорганизмов

• Выполнение референтных лабораторных исследований, в т.ч. при аттестации СО



Референс-лаборатории
• организуются на функциональной основе на базе медицинских организаций
• подчиняются ТОУЗ, который по согласованию с ФРЦ устанавливает структуру, штаты, 

оснащение и финансирование 
• методическое руководство РЛ осуществляет ФРЦ 

Задачи и функции РЛ

Передаются от ТОМКЦ
• руководство по обеспечению качества КЛИ
• разработка мероприятий по совершенствованию, организационно-методическое 

руководство ЛС 
• оценка качества и контроль за деятельностью КДЛ территории
• внедрение новых методов лабораторной диагностики и контроля качества
• разработка рекомендаций по оснащению КДЛ оборудованием и расходными 

материалами 
• анализ кадров, предложения по их рациональному использованию и подготовке 
• разработка предложения по централизации лабораторных исследований
• помощь КДЛ по внедрению новых методов КЛИ и обеспечению их качества 

Передаются от ФСВОК
• проведение ВОК 

Новая:
• Выполнение референтных лабораторных исследований, в т.ч. при аттестации СО



ВАЖНО:

• Организационно-методическая работа

• Выполнение референтных исследований

• Осуществление ВОК

– разные функции, требующие наличия разных 

специалистов и разного материально-технического 

оснащения (три структурных подразделения)



Проект «Правил» предусматривают передачу 

функций (в т.ч. организационно-методических) 

существующих ТОМКЦ по КЛД, возглавляемых 

главными внештатными  специалистами по 

КЛД субъектов РФ, филиалам ФРЦ –

референс-лабораториям



Придание ФРЦ и РЛ наряду с организационно-методическими и 

образовательными функциями таких как 

• выполнение референтных методики аттестация стандартных 

образцов , требующих специального сложного и дорогостоящего 

оборудования, отсутствующего в МО

• создание и поддержание коллекции микроорганизмов и 

контрольных материалов

приведет к утрате возможности осуществлять эти функции или их 

дублированию существующими организациями, уже имеющих 

необходимые кадровые и материально-технические ресурсы, 

способных выполнять их гораздо более квалифицированно, 

эффективно и менее затратно



• Ряд положений проекта «Правил» требует изменений в целях 
создания сети РЛ в соответствии с предложениями рабочей 
группы профильной комиссии путем аккредитации уже 
существующих лабораторий, удовлетворяющих 
установленным критериям

• При невозможности таких  изменений целесообразна 
разработка и утверждение альтернативного документа, 
соответствующего предложениям рабочей группы



Спасибо за внимание!


