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Корутунду. Казакстан Республикасынын коомдук саламаттык сактоо системасындагы санитардык-эпидемиоло-
гиялык ийгиликти камсыз кылуудагы лабораториялык кызмат ар кандай татаал деңгээлде сапаттуу изилдөөлөрдү
жүргүзүүгө тартылган. Бул макалада санитардык-эпидемиологиялык экспертизалык уюмдарындагы лаборато-
риялык изилдөөлөрдүн сапатын камсыз кылуудагы изилдөө жыйынтыктары келтирилген.  Алынган жыйынтыктар
аткарылуучу лабораториялык изилдөөлөрдүн сапатына  иштин өз ара байланышындагы баардык этаптарын туура
уюштурууда гана жете тургандыгын күбөлөндүрөт.
Негизги сөздөр: сапатты башкаруу, санитардык-эпидемиологиялык экспертиза, лабораториянын сапат ме-
неджмент системасы, лаборатория ичиндеги көзөмөл, сапатты сырттан баалоо.
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Резюме. Лабораторная служба обеспечения санитарно-эпидемиологи-ческого благополучия в системе обще-
ственного здравоохранения Республики Казахстан призвана проводить качественные исследования различных
уровней сложности. В данной статье представлены результаты изучения обеспечения качества лабораторных ис-
следований в организациях санитарно-эпидемиологической экспертизы. Полученные результаты свидетельствуют
о том, что качество выполняемых лабораторных исследований достигается правильной организацией всех взаи-
мосвязанных этапов работы.
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Abstract. The laboratory service ensuring sanitary and epidemiological well-being in the public health system of the
Republic of Kazakhstan is designated to conduct qualitative various complexity levels research. This article presents the
results of the sanitary and epidemiological expertise organizations laboratory tests quality assurance study. The results
obtained indicate that the quality of laboratory studies performed is achieved by the proper organization of all interrelated
stages of work.
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Актуальность 

Диагностика окружающей среды, оценка
значимости различных неблагоприятных факторов,
их влияние на здоровье невозможны без объектив-
ных данных, полученных в лабораториях [1, 3, 13,
17, 19]. Деятельность лабораторной службы в си-
стеме общественного здравоохранения направлена,
прежде всего, на обеспечение максимально полного,
комплексного контроля среды обитания человека,
лабораторного контроля эпидемиологической без-
опасности и надлежащего санитарно-гигиеническо
го состояния объектов [2, 25, 26, 27, 30]. В послед
ние годы возросла потребность в повышении каче-
ства лабораторных исследований [12, 18, 28].

В лаборатории качество заключается в
представлении результатов постоянно с точностью
и аккуратностью. Средством достижения уровня ка-
чества предоставляемых услуг, удовлетворения тре-
бований потребителя, улучшения результатов дея
тельности и обеспечения устойчивого развития ор-
ганизаций является система менеджмента качества
[8, 12, 22, 23, 25]. Действенным механизмом повы-
шения качества и достоверности исследований и
компетенции подразделений является аккредитация
[10].

Внедрение системы менеджмента качества
и аккредитация лабораторий даёт возможность про-
водить сертификационные испытания, объективно
подойти к оценке их деятельности, проанализиро-

вать результаты работы [4, 8, 10, 20]. Неотъемлемым
атрибутом менеджмента качества является процесс-
ный подход и непрерывность управления [22, 23,
29]. Соблюдение положений, изложенных в стандар-
тах семейства ISO 9000, позволяет подойти к меж-
дународному уровню качества выполняемых лабора
торных исследований [22, 23]. Документ ISO 17025
применим для всех организаций, осуществляющих
испытания и/или калибровку. В их число входят, на-
пример, лаборатории, являющиеся первой, второй
или третьей стороной, а также лаборатории, где про-
водятся испытания и/или калибровка, составляющие
часть контроля и сертификации продукции [6,11].

Накопленный в разных странах опыт пока-
зывает, что постоянное проведение Программы вне
шней оценки качества является мощным катализа-
тором создания в лабораториях систем обеспечения
и контроля качества выполняемых исследований [4,
7, 15, 28, 29]. 

Для обеспечения точности и правильности
результатов недостаточно иметь эффективные при-
боры, оборудование и квалифицированный персонал
[8, 11, 12]. Нужно организовать лабораторию, чтобы
гарантировать качество результатов, лаборатории
должны работать с системой контроля качества [4,
10, 21]. 

Цель исследования: изучить систему конт-
роля качества лабораторных исследований в органи-
зациях санитарно-эпидемиологической экспертизы
Республики Казахстан.
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Материалы и методы  

Изучены организационно-правовые, распо-
рядительные, планово-отчетные документы, ежегод-
ные отчёты и анализы деятельности, отчетно-учёт
ная документация за 2012-2016 годы организаций
санитарно-эпидемиологической экспертизы с при-
менением системно-структурного, сравнительно-
правового, информационно-аналитического, сравни
тельного, статистического и организационно-мето-
дического методов исследования.

Результаты и обсуждение  

Организации санитарно-эпидемиологиче-
ской экспертизы в Казахстане представлены 16 обла
стными/городскими филиалами с городскими /рай-
онными отделениями Национального центра экспер-
тизы (далее - НЦЭ) Комитета охраны общественного
здоровья Министерства Здравоохранения Респуб-
лики Казахстан. 

Положения условий проведения исследова-
ний и соблюдения необходимого перечня обязатель-
ных мероприятий отражены в нормативных докумен
тах, регламентирующих организацию работы лабо-
ратории. 

Все филиалы НЦЭ аккредитованы в Нацио-
нальной системе аккредитации на соответствие тре-
бованиям СТ РК ИСО/МЭК 17025-2009 [6] и имеют
право на использование Международного Лабора-
торного Совмещённого знака MRA. 

В настоящее время область аккредитации
лабораторий филиалов НЦЭ позволяет проводить
исследования и измерения более чем по 2500 пока-
зателям, параметрам и ингредиентам [16].

В Единый реестр органов по сертификации
и испытательных лабораторий (центров) Таможен-
ного Союза, осуществляющих оценку соответствия
продукции и проводящих испытания на показатели
Технических регламентов Таможенного Союза,
вошли 13 испытательных лабораторий филиалов
НЦЭ. 

Испытательными центрами филиалов НЦЭ
в целях повышения качества исследований объектов
и факторов внешней среды на основе системы
управления качеством проведено документирование
процедур, разработаны и внедрены внутренние стан-
дарты, регламенты по производственным процессам
и стандарты операционных процедур. Созданы от-
делы менеджмента качества и организации работы,
которые организовывают и координируют деятель-
ность по внутреннему аудиту, по техническому об-
служиванию, ремонту и метрологическому обеспече
нию средств измерений и оборудования, формируют
и ведут контрольный фонд технических норматив-
ных правовых актов. Таким образом, потоки инфор-

мации по техническим нормативно-правовым актам
и оборудованию сконцентрированы в одном месте.
Создана компьютерная база по обеспеченности ла-
бораторий стандартами и приборами. 

Согласно «Внутреннему порядку лабора-
торных испытаний в отношении системы менедж-
мента качества» проводится внутрилабораторный
контроль качества [9], который охватывает преана-
литическую, аналитическую и постаналитическую
стадии проведения лабораторных исследований.

Контроль работ, связанных с отбором и
приёмом образцов на лабораторные испытания в ис-
пытательные центры филиалов НЦЭ осуществляет
Отдел по отбору проб. Образцы, поступающие на
испытание, регистрируются в журнале с присвое-
нием идентификационного номера. Проводится ре-
гистрация рекламаций от Потребителей в специа
льном журнале и анкетирование потребителей.

В каждом филиале НЦЭ разработаны и
утверждены План отбора образцов на исследования,
Нормы отбора образца и Порядок отбора и приёма
образцов на лабораторные испытания в соответ-
ствии с требованиями нормативных правовых актов
Республики Казахстан на продукцию и методы ис-
пытаний продукции. Доставка образцов в лаборато-
рию на испытания в зависимости от условий дого
вора осуществляется силами заказчика или филиала
НЦЭ. После доставки образцов, образцы проходят
регистрацию в едином окне и поступают в лабора-
торию. 

Далее, лабораториями выполняются иссле-
дования в соответствии с утверждёнными времен-
ными сроками. При проведении каждого исследо
вания лабораторной практики назначается руководи-
тель исследования, который несёт ответственность
за весь процесс исследования, соответствие требо-
ваниям Надлежащей лабораторной практики, пред-
принимает при необходимости корректирующие
действия. По окончанию исследований лаборатории
выдают протоколы результатов исследований. 

Технические требования, предъявляемые к
помещениям лаборатории, приведены в Паспорте
филиала НЦЭ. Специалисты перед началом работ
ежедневно проводят контроль температуры и влаж-
ности в помещениях лаборатории. При несоответ-
ствии параметров окружающей среды заданным
нормам заведующий лабораторией проводит оценку
влияния этих несоответствий на качество результа-
тов измерений и испытаний в соответствии с требо-
ваниями нормативной документации на методы
испытаний. При неудовлетворительных результатах
оценки и внутреннего оперативного контроля точно-
сти результатов измерений и испытаний, проводи-
мых при несоответствии параметров окружающей
среды, измерения и испытания не проводятся. 

Персонал лаборатории проводит входной 
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контроль материалов и реактивов, применяемых для
испытаний, контроль точности результатов измере-
ний. Заведующий лабораторией осуществляет конт-
роль процесса проведения испытаний и оценку
неопределённости измерений. 

Проверка правильности проведения иссле-
дований осуществляется специалистами лаборато-
рий с использованием методики внутреннего
стандарта. Оценка точности результатов исследова-
ний проводится путём сравнения полученных ре-
зультатов с внесённым количеством добавки из
государственных стандартных образцов в исследуе-
мый образец и сравнением результатов с допусти-
мыми отклонениями. Погрешность проведённого
анализа сравнивается с погрешностью, установлен-
ной методикой измерения. 
Точность проводимых лабораторных исследований
и выявление возможных ошибок устанавливается
также путём проведения одного и того же анализа
разными специалистами. Результаты проверок конт-
роля лабораторных исследований оформляются в
виде протоколов, с внесением всех обнаруженных
нарушений, замечаний. 

Для правильного определения суммарной
неопределенности измерений и испытаний рассмат-
риваются вклады от каждого источника неопреде-
лённости, проводится поиск способов уменьшения
влияния некоторых источников. 

Оценку уровня компетенции персонала про-
водят в соответствии с требованиями Процедуры ис-
пытательного центра. Все случаи превышения
норматива воспроизводимости (допустимого рас-
хождения) в «контрольных» пробах  анализируются.
Результаты анализа качества измерений учиты-
ваются при периодической оценке уровня компетен-
ции.
Планирование работ по поверке средств измерений
проводится ежегодно. График поверки средств изме-
рений разрабатывается с учётом требований госу-
дарственного метрологического надзора по аттес
тации, поверкам и калибровкам средств измерений,
технического состояния имеющихся средств изме-
рений в части физического и морального износа, по-
требности в средствах измерений для реализации
производственных и стратегических планов фи-
лиала, паспортных данных средств измерений. В
целях учёта все имеющиеся испытательные обору-
дования и средства измерений регистрируются в
Журнале учёта испытательного оборудования и
средств измерений.   

Внеочередная поверка средств измерений и
оборудования проводится в случаях повреждения
оттиска клейма о поверке или утере сертификата (ат-
тестата) о поверке;вывода из консервации; после
проведения ремонта.Техническое обслуживание
оборудования проводится согласно договору и разо-
вых заявок, регистрируется в Журнале технического

обслуживания, ремонта средств измерений и обору-
дования.

Ежегодное общее количество подлежащих
поверке приборов и оборудования по филиалам НЦЭ
составляет свыше 20000 единиц. Показатель пове-
ренного оборудования в целом по РК составлял
99,7±0,04% - 93,3±0,17% (таблица 1). Из числа по-
веренного оборудования в Российской Федерации
поверено порядка 0,8±0,01% - 2,5±0,03% оборудова-
ний и приборов. 

Ремонт оборудования проводится специали-
зированными организациями, имеющими соответ-
ствующую лицензию. После проведения ремонта
производится повторная поверка и калибровка. Не-
пригодные к эксплуатации оборудования изымаются
и списываются с последующей утилизацией обору-
дования в соответствии с требованиями бухгалтер-
ского учета и Процедурой испытательного центра. 

Закупка новых средств измерений осущест
вляется в соответствии с процедурами государствен-
ных закупок. Вновь приобретённые испыта тельные
оборудования и средства измерений регистрируются
в системе бухгалтерского учёта основных средств
филиалов. 

К эксплуатации средств измерений и испы-
тательных оборудований допускаются специалисты,
прошедшие соответствующее обучение, освоившие
правила эксплуатации и техники безопасности. При
использовании нового оборудования или при по-
явлении новых пользователей организуется техни-
ческое обучение персонала.

Лаборатории филиалов НЦЭ согласно еже-
годным планам участвуют в проведении межлабора-
торных сравнительных испытаниях с лабораториями
Национального центра экспертизы и сертификации,
КазИнМетр, Республи-канской ветеринарной лабо-
ратории и другими. Лаборатории филиалов НЦЭ
имеют аттестаты аккредитации лаборатории на
ГОСТ ISO/IEC 17043-2013 [5]. 

В целях внутри лабораторного контроля ка-
чества проводимых исследований в бактериологиче-
ских лабораториях филиалов НЦЭ суммарно за пять
лет проведено 2359855 исследований, из них 299 не
соответствовали требованиям НД (0,01±0,00%) (таб-
лица 2). В рамках внешнего лабораторного контроля
суммарно за пять лет бактериологическими лабора-
ториями выполнено 11615 исследований, из них 198
(1,7±0,12%) не соответствовали требованиям НД. 

В целях внешней оценки качества в лабора-
тории филиалов НЦЭ ежегодно направляются для
расшифровки порядка 32-96 профессиональных па-
нелей, зашифрованных проб, образцов и задач. Сов-
падение результатов по вирусологическим лабора
ториям составило 96,0±0,01% - 96,2±0,03%, по са-
нитарно-гигиеническим лабораториям - 96,0±0,01%
- 98,0±0,02%, по лабораториям токсикологии поли-
меров - 86,0±0,01% - 89,7±0,01%, токсикологии пес-
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Таблица 1. Число поверенных оборудований и приборов в 2012- 2016г. ед. %.
Table 1. Number of certified equipment and instruments in 2012-2016 % unit.

Таблица 2. Число исследований по контролю качества исследований, выполненных бактериологическими
лабораториями в 2012-2016г.
Table 2. Number of studies on quality control performed by bacteriological laboratories in 2012-2016.

тицидов - 96,0±0,01 – 98,0±0,01%.
Количество исследований на одного специа-

листа филиала НЦЭ в 1 рабочий день в среднем за
пять лет составило 19,27±0,25 ед., а  полные затраты
времени на комплекс исследований (замеров, изме-
рений) согласно Нормам затрат времени [14] в зави-
симости от объекта и метода исследования  - от 30 и
более минут. Этот факт, возможно, подтверждает на-
личие дефицита времени и превышения нагрузки на
специалистов лабораторий, что, в свою очередь,
может негативно повлиять на качество и достовер-
ность проводимых исследований, испытаний и из-
мерений. Однако, следует учесть, что Нормы затрат
времени с момента их утверждения (2003г.) не пере-
сматривались с учетом внедрения новых методов ис-
следований, коллективных форм труда, новой
аппаратуры и оборудования в лабораторных подраз-
делениях НЦЭ. 

Заключение

Таким образом, область аккредитации лабораторий
филиалов НЦЭ позволяет проводить широкий пере-
чень исследований и измерений.  Нормативные до-

кументы, регламентирующие организацию работы
лаборатории, являются актуализированными вари-
антами обеспечения организаций «хорошей лабора-
торной практики». Во всех филиалах НЦЭ прове
дена оптимизация их организационной структуры.
В целях повышения качества лабораторных иссле-
дований внедрены системы менеджмента качества и
внешней оценки качества. Организация взаимосвя-
занных этапов работы обеспечивает процес сный
подход и непрерывность управления качеством. Ор-
ганизация процесса внутреннего аудита в НЦЭ,
когда и разработчиком процедур системы менедж-
мента, и внутренним органом по оценке соответ-
ствия утвержденным процедурам является Отдел
менеджмента качества, способствует более глубо-
кому пониманию персоналом принципов системы
менеджмента качества и снижает риск формального
отношения к его проведению. Внутрилабораторный
контроль качества организован на всех стадиях про-
ведения исследований. Вопросы материально-тех-
нического оснащения лабораторий и обучения
специалистов находят свое решение. Проверка и
обеспечение условий работы осуществляется собст-
венными силами лабораторий. Необходим пересмо-
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тр Норм затрат времени на проведение анализов с
учетом изменений технологических и временных
регламентов проведения лабораторных исследова-
ний.
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