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РЕЗЮМЕ, ABSTRACT 
Для обеспечения качества лабораторных исследований и предупреждения ошибок пре- и по-
стлабораторного этапов нами разработана и используется лабораторная информационная 
система «УРАН», предназначенная для управления деятельностью лаборатории, учета и об-
работки получаемых результатов, формирования баз данных и осуществления контроля каче-
ства. Программа позволяет исключить неправильную идентификацию пациента и его биологи-
ческих образцов, оптимизировать работу лаборатории в целом и существенно повысить каче-
ство выполняемых лабораторных исследований (Укр.журнал телемедицины и 
мед.телематики.-2010.-Т.8,№2.-С.170-176). 
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Для забезпечення якості лабораторних досліджень та попередження помилок пре- і 
постлабораторного етапів нами розроблена й використовується лабораторна інформаційна 
система «УРАН», що призначається для управління діяльністю лабораторії, обліку й обробки 
отриманих результатів, формування баз даних і здійснення контролю якості. Програма 
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оптимізувати роботу лабораторії в цілому й суттєво підвищити якість виконуваних 
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We developed and use the laboratory informational system “URAN” for the prevention of mistakes 
before and after laboratory stages. It is  intended to manage the activity of laboratory, accounting and 
processing of received results, formation of databases and realization of quality surveillance. The 
program allows to exclude wrong identification of the patient and his biological samples, to optimize 
work of laboratory as a whole and to raise essentially the quality of laboratory researches which are 
carried out (Ukr.z.telemed.med.telemat.-2010.-Vol.8,№2.-P.170-176). 
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Управление качеством клинических лабо-

раторных исследований является важным 
звеном качества медицинской помощи  в це-
лом, так как клиническая лабораторная диаг-
ностика представляет собой неотъемлемый 
раздел медицины, обеспечивающий адекват-
ный уровень диагностического и лечебного 
процесса [1-4, 9,11]. На качество лаборатор-
ных анализов оказывает влияние большое 

количество факторов на различных этапах, 
учесть которые при значительных потоках 
проб не всегда представляется возможным [5-
8, 10,12]. Помочь врачу-лаборанту в решении 
этой задачи может разработка и внедрение 
новых графических инструментов и компью-
терных технологий для осуществления мони-
торинга качества работы лабораторий, учета 
влияния всех факторов на качество анализа, 



сравнения полученных результатов исследо-
вания с предыдущими данного пациента и, 
если результаты не укладываются в логиче-
скую схему, информировать об этом врача-
лаборанта [1, 3, 13].  

Возможность автоматического выявления 
сложных количественных закономерностей в 
больших объёмах данных делает лаборатор-
ные информационные системы (ЛИС) чрезвы-
чайно полезным инструментом для врачей-
лаборантов и руководителей лабораторий [2, 
7, 14]. 

Внедрение ЛИС охватывает три принци-
пиальные области: 

- контроль качества преаналитической 
стадии; 

- контроль качества аналитической ста-
дии (статистический контроль качества); 

- оценку результатов внутрилаборатор-
ного контроля качества, которая предусматри-
вает тщательный анализ ошибок каждого цик-
ла внутрилабораторного контроля качества, 
принятие корригирующих мер, регулярный 
анализ результатов внутрилабораторного кон-
троля качества в динамике с целью выявле-
ния тенденций в работе лаборатории. 

Факторами преаналитического этапа, 
влияющими на результаты лабораторных ис-
следований, являются следующие нижепере-
численные. 

1. Ошибки идентификации пациента и 
образца биоматериала. 

2. Биологические факторы:  
а) учитываемые: пол, возраст, этнос, фи-

зиологическое состояние, биологические рит-
мы, влияние среды обитания; 

б) устранимые: прием пищи, голодание, 
положение тела, физическая активность и др. 

3. Ятрогенные факторы: 
а) диагностические процедуры: пальпа-

ция, пункции, биопсии, функциональные тес-
ты, физический стресс при нагрузках, введе-
ние контрастных сред, эргометрии, иммунос-
цинтиграфия; 

б) оперативные вмешательства; 
в) лечебные процедуры: вливания, пере-

ливания, диализ, ионизирующее облучение; 
г) лекарства (в том числе принимаемые 

без назначения врача). 
4. Условия взятия, хранения и транспор-

тировки биоматериала (время взятия, срок 
сбора, подготовка участка тела для взятия ма-
териала, процедуры взятия крови, мочи и др. 
биоматериалов,  качество лабораторной по-
суды (чистота, материал), воздействие факто-
ров внешней среды, консерванты, антикоагу-
лянты, процедуры первичной обработки (сме-

шивание, центрифугирование, охлаждение, 
замораживание). 

5. Свойства аналита: биологический полу-
период аналита; стабильность в крови при 
различных температурах; метаболизм in vitro, 
включая чувствительность к свету и т.п. 

Внутрилабораторные ошибки бывают гру-
быми, случайными и систематическими. 

Грубая ошибка - это одиночное значение 
исследуемого компонента, выходящее за до-
пустимые пределы погрешности. Причины 
грубых ошибок: недостаточная тщательность 
в работе, как, например, неправильная дози-
ровка, ошибки в подсчете, небрежность в про-
ведении методики исследования и т.д. Данные 
с грубыми ошибками обязательно исключают-
ся, т.к. представляют грубое нарушение мето-
дических указаний. 

Случайными называются неопределен-
ные по величине и знаку ошибки, не выходя-
щие за допустимые пределы, но стремящиеся 
к выходу за эти пределы, в появлении которых 
не наблюдается какой-либо закономерности. 
Случайные ошибки возникают при подготовке, 
выполнении и оформлении анализа. Наличие 
их сказывается на том, что повторные опре-
деления того или иного элемента в данном 
образце, выполненные одним и тем же мето-
дом, дают, как правило, несколько различаю-
щиеся между собой результаты. 

Систематические ошибки – погрешности, 
одинаковые по знаку, происходящие от опре-
деленных причин, которые влияют на резуль-
таты либо в сторону увеличения, либо в сто-
рону уменьшения. Вызываются факторами, 
действующими одинаковым образом при мно-
гократном повторении анализа. Систематиче-
ские ошибки можно предусмотреть и устра-
нить или же ввести соответствующие поправ-
ки. Наиболее характерными являются сле-
дующие виды систематических ошибок: 

- ошибки методические – зависят от осо-
бенностей применяемого метода анализа, на-
пример, от не вполне качественного протека-
ния реакции, на которой основано определе-
ние, от частичной растворимости реагента, от 
осаждения посторонних примесей, от частич-
ного разложения или улетучивания и т.д. Ме-
тодические ошибки составляют наиболее 
серьезную причину искажения результатов 
количественных определений; 

- ошибки оперативные – связаны, как пра-
вило, с недостаточной подготовкой лаборанта 
и требуют, соответственно, постоянного по-
вышения квалификации, тем более с учетом 
того, что в последнее время существенно 
расширяется как арсенал лабораторных тес-



тов, так и парк исследовательской 
аппаратуры; 

- ошибки индивидуальные – относительно 
редкая группа ошибок, выявить которые, вме-
сте с тем, не так просто, в силу их казуистики. 
Связаны они с индивидуальными особенно-
стями лаборанта, например – редкими фор-
мами цветоаномалии или аносмии. 

Таким образом, внутрилабораторный кон-
троль качества заключается в: 

1) контроле на преаналитическом этапе: 
соответствие лабораторного оборудования 
планируемым видам исследования; оптими-
зация приготовления реактивов и процедур 
выполнения анализа, соответствие приме-
няемых аналитических процедур рекомендо-
ванным либо унифицированным методам ис-
следований, уровня подготовленности персо-
нала; 

2) контроле качества аналитической ста-
дии (статистический контроль качества) - 
идентичности свойств контрольных образцов 
и исследуемых проб, стабильности условий, в 
которых оцениваются базовые характеристики 
(точность и отклонение) данного метода ана-
лиза, идентичности обработки контрольных 
образцов и исследуемых проб на всех этапах 
исследования, ясности представления ре-
зультатов внутрилабораторного контроля ка-
чества, наличии четких критериев браковки 
результатов анализа (контрольных правил); 

3) оценке результатов внутрилаборатор-
ного контроля. 

Внутрилабораторный контроль качества 
включает контроль воспроизводимости и точ-
ности (правильности) и может осуществляться 
с помощью методов, использующих специ-
альные контрольные материалы или средства 
ряда методов, не требующих контрольных ма-
териалов. Ежедневно работник лаборатории 
при проведении всех видов анализа наряду с 
опытными пробами исследует контрольный 
материал. Контроль должен охватывать прак-
тически каждое лабораторное исследование, 
результат которого имеет количественный или 
качественный характер. В конце месяца про-
водится статистический анализ исследований 
контрольного материала с построением кон-
трольной карты, расчетом среднего квадра-
тичного отклонения, ошибки средней величи-
ны, коэффициента вариации и сопоставление 
его с допустимым пределом ошибки. 

Статистический анализ исследований 
проводится также в особых случаях, а именно: 

•   если результаты исследования кон-
трольного материала выходят за пределы 
±2σ; 

•   при налаживании нового метода; 
•   при использовании новой измеритель-

ной аппаратуры, новой партии реактивов и 
т.д.; 

•   при приеме на работу нового сотруд-
ника. 

Методы контроля качества, использующие 
образцы пациентов, обладают следующими 
преимуществами: не требуют специального 
контрольного материала; обнаруживают 
ошибки, не выявленные другими методами; 
распространяют контроль на весь процесс ис-
следования. 

1. Метод параллельных проб: исследуют 
10 случайных проб в параллелях. Строят кон-
трольную карту, где каждый день отмечают 
разницу между двумя анализами, выполнен-
ными для одной и той же пробы. (Метод по-
зволяет оценить точность результатов иссле-
дования контролируемого теста.) 

2. Метод средней нормальных величин 
(«средней нормы»): основан на статистиче-
ском анализе результатов проб больных. 
Предполагается, что средняя величина, полу-
ченная по данной методике за один день или 
за определенное время, постоянна изо дня в 
день (при большом объеме работы лаборато-
рии). Метод позволяет выявить систематиче-
скую ошибку. 

3. Исследование случайной нормы: выбо-
рочно повторно определяются одна или две 
пробы. (Метод оценки воспроизводимости ре-
зультатов, получаемых конкретным исполни-
телем.) 

4. Исследование повторных проб: повтор-
ное исследование такого числа выбранных 
проб, которое пропорционально количеству 
проводимых исследований. Следует прово-
дить по окончании текущих анализов. Повто-
ряется 5% образцов. (Метод позволяет оце-
нить качество работы аппаратуры и лаборан-
та во время исследования.) 

5. Исследование смешанной пробы: из 
группы образцов случайно выбирают два, 
часть этих образцов смешивают и исследуют 
все три образца 

Таким образом, для того, чтобы достичь 
цели контроля качества работы клинико-
диагностической лаборатории по устранению 
систематических ошибок и сведению до ми-
нимума случайных ошибок внутри лаборато-
рии и достижения стандартных оптимальных 
условий исследования, необходимо, чтобы 
контроль качества был: систематическим, 
объективным, охватывал все области измере-
ния (норма и патология), производился в ре-
альных условиях работы лаборатории. 



Как уже отмечалось выше, очень большие 
возможности для ликвидации ошибок всех 
этапов лабораторного процесса дает исполь-
зование автоматических компьютеризирован-
ных средств фиксирования, обработки и ана-
лиза получаемых лабораторией данных. 

Это помогает избежать ошибок, возни-
кающих при: идентификации пациентов и об-
разцов материала, составлении ежедневного 
протокола постановки анализов, т.е. при кон-
кретизации задачи исследования, подсчёте 
результатов анализа, занесении их в регист-
рационные журналы, заполнении бланков 
анализов, выставлении значений «нормы». 

Установка в лаборатории ЛИС позволяет 
решить следующие основные задачи:  
- сведение к минимуму количества ошибок 
при проведении исследований и обработке 
данных;  

- ускорение исследований;  
- обеспечение оперативного доступа к ре-
зультатам исследований;  
- снижение финансовых расходов лабора-
тории;  
- соблюдение требований информационной 
безопасности;  
- повышение эффективности использования 
лабораторного оборудования;  
- уменьшение затрат рабочего времени 
персонала при подготовке текущей и отчетной 
документации.  

В Центральной научно-исследовательской 
лаборатории Донецкого национального меди-
цинского университета им. М. Горького с этой 
проблемой успешно справляется оригиналь-
ная комплексная программа «УРАН» (рис.1.). 

 
Рисунок 1. ЛИС «УРАН»: главное меню, база данных пациентов, поиск 

 
Разработанная нами ЛИС «УРАН» явля-

ется сетевой и использует клиент-серверную 
модель доступа к данным. Модель “клиент-
сервер” в настоящее время является доми-
нирующей компьютерной архитектурой для 
ЛИС.  

Клиент-серверные системы используют 
вычислительную мощь одновременно как 
клиента, так и сервера, возлагая интенсив-
ную обработку данных на сервер и оптими-
зируя сетевой трафик так, чтобы повысить 
общую эффективность работы ЛИС.  

Для хранения данных используется сво-
бодно распространяемая в настоящее время 
система управления базами данных (СУБД) 
Farebird, текущая версия 1.5. Программа 
разработана с использованием среды про-
граммирования Delphi 7.0. Единицей инфор-
мационно-аналитического потока в ЛИС яв-
ляется идентифицированный биологический 
материал, проходящий через стандартные 
этапы лабораторного анализа. 

Важнейшими возможностями программы 
являются:  



•  регистрация биоматериала, учет па-
циентов и анализов; 

•  распределение биоматериала по тех-
нологическим процессам (формирование 
списка анализов на выполнение); 

•  контроль качества лабораторных ис-
следований; 

•  экспорт данных в программу для рас-
чета результатов анализа и импорт из нее 
(рис. 2.); 

 
Рисунок  2. ЛИС «УРАН»: работа с заданием, расчет результатов 

 

•  оперативное выявление и исправле-
ние ошибок; 

•  оценка точности и воспроизводимо-
сти результатов; 

•  поддержка интерфейсов с лабора-
торным оборудованием;  

•  модульность и гибкость при настрой-
ке прикладной части; 

•  «фотография момента» - показания 
прибора для стандартов и проб пациентов и 
полученные после расчета окончательные 
результаты анализов в отдельном файле, не 
подлежащем корректировке;  

•  использование баз данных алгорит-
мов для автоматизированной интерпретации 
результатов анализов; 

•  выдача заключения на стандартном 
бланке, шаблон которого задается в про-
грамме Excel, и, следовательно, может быть 
легко изменен конечным пользователем как 
в плане содержимого, так и внешнего вида;  

•  печать кассового ордера для пациен-
та и отметка проведения по кассе; 

•  отслеживание хода денежных расче-
тов с пациентами; 

•  формирование счета для организа-
ций, оплачивающих выполнение анализов за 
пациентов; 

•  подсчет количества и себестоимости 
анализов, проведенных за любой период 
времени; 

•  создание аналитических отчетов за 
любой период времени по пациентам и ана-
лизам в разрезе анкетных данных пациентов 
(по полу, возрасту, городу проживания, мес-
ту работы, диагнозу, врачу, выписавшему 
направление, больнице, плательщику, спо-
собу оплаты); 

•  учет реактивов и автоматическое 
формирование их расхода с учетом стан-
дартов и проб пациентов; 

•  мониторинг текущих остатков реакти-
вов, возникновения критических остатков и 
приближения окончания срока годности. 

Применение ЛИС «УРАН» в лаборато-
рии создает иерархическую структуру, в ко-
торой каждый из уровней обладает доступом 
только к строго определенной информации и 
имеет четко установленные полномочия, что 
позволяет осуществлять достоверный кон-
троль качества. 



ЛИС «УРАН» осуществляет распределе-
ние задач между исполнителями и реализу-
ет контроль со стороны руководящего звена 
на всех этапах выполнения аналитического 
контроля и формирования  протоколов каче-
ства. 

На уровне ввода информации исполни-
тель (лаборант, научный сотрудник, специа-
лист) осуществляет занесение данных в 
ЛИС, при этом он не обладает правом кор-
ректировки результатов и не имеет доступа к 
архивам.  

Для выявления систематических ошибок 
в ЛИС «УРАН» реализован специальный 
модуль определения правильности полу-
чаемого результата. Статистическим крите-
рием правильности является среднее ариф-
метическое и степень его отклонения от 
должного (номинального) значения.  

Ежедневно работник лаборатории при 
проведении всех видов анализа наряду с 
опытными пробами исследует контрольный 
материал. Контроль должен охватывать ка-
ждое лабораторное исследование, резуль-

тат которого имеет количественный или ка-
чественный характер. По мере поступления 
данных ЛИС «УРАН» автоматически состав-
ляет контрольную карту и проводит ее ана-
лиз в соответствии с общепринятыми прави-
лами: по методу Леви-Дженнингса с опреде-
лением доверительных пределов, а также по 
контрольным правилам Westgard (рис.3). В 
любой момент времени можно осуществить 
как текущую проверку качества работы ла-
боратории (запросив справку о выполняе-
мых на данный момент методиках и резуль-
татах исследования), так и провести провер-
ку за заданный промежуток времени с рас-
четом статистических показателей и опре-
делением показателей воспроизводимости и 
правильности. С одной стороны, это позво-
ляет определить степень точности, с кото-
рой в лаборатории выполняется данный вид 
исследования, с другой – текущее проведе-
ние контроля позволяет устранять выявлен-
ные ошибки и, тем самым, осуществлять 
управление качеством. 

 
 
Статистический анализ исследований 

проводится автоматически также в особых 
случаях, а именно: 

- если результаты исследования кон-
трольного материала выходят за пределы 
±2σ; 

- при налаживании нового метода ис-
следования, использовании новой измери-
тельной аппаратуры, новой партии реакти-
вов, приеме на работу нового сотрудника 

(задается отдельным модулем ЛИС 
«УРАН»). 

Серверы ЛИС «УРАН» осуществляют 
архивирование и хранение всех полученных 
данных, на основании которых составляются 
протоколы качества результатов исследова-
ния. 

Использование ЛИС «УРАН» обеспечи-
вает компетентность и надежность в  управ-
ления информацией, получаемой и накапли-
ваемой в лаборатории в процессе ее дея-

Рисунок  3. ЛИС «УРАН»: кон-
троль качества исследова-

ний, построение контрольной 
карты 



тельности, обеспечивает стабильность 
функционирования лаборатории, открывает 
принципиально новые возможности и пер-
спективы в получении информации, форми-

ровании и обработке баз данных, в управле-
нии технологическими процессами и инфор-
мационными потоками.  
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