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Резюме 
Оценили трудовые и материальные затраты на выполнение контроля качест-
ва иммуногематологических исследований. Сделано заключение о том, что 
трудозатраты по контролю качества иммуногематологических исследований 
на СПК не превышают 0,25 ставки. На закупку реагентов для проведения 
контроля качества (в ценах 2016 г.) ежегодно следует предусматривать бюд-
жет в 310 тыс. руб. Порядок валидации реагентов и методов внутрилабо-
раторного контроля качества иммуногематологических исследований опти-
мально регламентировать федеральным нормативным документом.

Ключевые слова: иммуногематология, исследования, качество, реагент, 
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Введение
Аналитическая система – совокупность измерительных приборов и дру-

гого оборудования, объединенных для выполнения специальных измерений, 
которая включает в себя также химические и биологические вещества и 
другие материалы. 

Аналитическая серия – совокупность измерений лабораторного показате-
ля, выполненных в одних и тех же условиях без перенастройки и калибровки 
аналитической системы, при которых характеристики аналитической систе-
мы остаются стабильными. 
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Цель проведения внутрилабораторного контроля качества – достижение 
стабильности аналитической системы [1]. 

Производитель диагностических реагентов оценивает и гарантирует их 
стабильность [2]. Однако при исследовании причин трансфузионных реак-
ций сложно оценить качество иммуногематологических реагентов, исполь-
зованных в реальных условиях [3–5].

Система контроля методов тестирования в иммуногематологической ла-
боратории предусматривает постоянное (ежедневное, внутритестовое) ис-
пользование различных контрольных реагентов, сертификацию лаборато-
рии (например, по системе GLP), проведение локальных межлабораторных 
аудитов [6]. 

Обязательным полагают входной контроль типирующих препаратов потре-
бителем в тех же методах, в которых они будут применяться в дальнейшем 
[7]. 

В Великобритании тестирование приемки (acceptance testing) должно 
быть выполнено для каждой серии/выдачи реагентов и тест-систем. Факти-
чески – каждую рабочую смену [8].

Предстоит оценить трудовые и материальные затраты на выполнение 
контроля качества иммуногематологических исследований.

Материалы и методы исследования
Оценили практику работы клинической лаборатории отдела лаборатор-

ной диагностики Ставропольской краевой станции переливания крови.
Себестоимость лабораторных исследований рассчитывали по формуле:

S = V + Ам + Э + М + П, где
 
S – общая себестоимость исследования,
V – оплата труда,
Ам – амортизационные отчисления на оборудование,
Э – эксплуатационные расходы на содержание оборудования и инвентаря,
М – материальные затраты (затраты на реактивы, лабораторное стекло, 

пластмассовые изделия, термобумагу, моющие средства и т.д.),
П – прочие расходы [9].
В отсутствие федерального правового акта, требования к валидации ре-

агентов и методов исследования сформулировали с учетом Руководства 
Совета Европы [10].

Результаты
Результаты исследования представлены в таблицах 1 и 2.
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Таблица 1

Валидация реагентов

Проверяемый 
параметр

Требования
Частота 

проверки

Трудо-
затра-

ты

Себестои-
мость ис-

следования 
(руб.)

1 2 3 4 5
Эритроциты

Внешний вид
Отсутствие гемолиза или по-
мутнения в супернатанте при 
визуальном осмотре

Каждая 
серия

0,017 
ч/ч 2,38

Реактивность и 
специфичность

Четкие однозначные реакции с 
реагентами против определен 
ных эритроцитарных антиге-
нов

Каждая 
серия

0,58  
ч/ч 39,47 1

Реагенты для типирования ABO

Внешний вид
Отсутствие осадка, частиц или 
сгустков геля при визуальном 
осмотре

Каждая 
новая се-

рия

0,017 
ч/ч 2,38

Реактивность и 
специфичность

Четкие однозначные реакции 
и отсутствие ложных реакций 
с эритроцитами со слабой экс-
прессией соответствующих 
антигенов, отсутствие иммун 
ного гемолиза, «монетных 
столбиков» или феномена про-
зоны (см. «Контроль качества 
определения ABO и Rh)

Каждая 
новая се-

рия

0,58 ч/ч 41,45 2

Реагенты для типирования Rh

Внешний вид
Отсутствие осадка, частиц или 
сгустков геля при визуальном 
осмотре

Каждая 
серия

0,017 
ч/ч 2,38

Реактивность и 
специфичность

Четкие однозначные реакции 
и отсутствие ложных реакций 
с эритроцитами со слабой экс-
прессией соответствующих 
антигенов, отсутствие иммун 
ного гемолиза, «монетных 
столбиков» или феномена про-
зоны (см. «Контроль качества 
определения ABO и Rh)

Каждая 
новая се-

рия

0,58 ч/ч 41,45 2

Солевой раствор

Внешний вид
Отсутствие осадка, частиц или 
сгустков геля при визуальном 
осмотре

Каждый 
день

0,017 
ч/ч 2,38
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Продолжение таблицы 1

1 2 3 4 5

pH
6,6–7,6

Каждая 
новая 

серия для 
буферного 
раствора

0,017 
ч/ч 4,78 3

Раствор низкой ионной силы

Внешний вид
Отсутствие помутнения, осад-
ка или частиц при визуальном 
осмотре

Каждая 
серия

0,017 
ч/ч 2,38

pH
6,7

(диапазон 6,5–7,0)

Каждая 
новая се-

рия

0,017 
ч/ч 4,78 3

Итого в месяц 0,283 143,83

Итого в год 3,396 1725,96

Примечание: Используются реагенты:
1 Цоликлоны анти-А, анти В (Гематолог, Москва)
2 Эритроциты ID-DiaCell 5% (МеДиКлон, Санкт-Петербург)
3 Лакмусовая бумага, pH тест, (Мануфактура, КНР)

Таблица 2

Валидация методов исследований 

Проверяе-
мый пара-

метр

Минимальные тре-
бования к исследо-

ванию

Конт-
рольный 
образец

Частота про-
верки

Тру-
до-
за-
тра
ты

Себестои-
мость ис-

следования 
(руб.)

1 2 3 4 5 6

1. Опреде-
ление груп 
пы ABО-
прямое

Определение дважды 
с 2 разными реаген-
тами*: с моноклональ-
ными антителами 
анти-А и анти-B, с 
человеческими анти-
сыворотками анти-А, 
анти-В и анти-АВ из 
разных серий **

По одно-
му образ-
цу эри-
троцитов 
типов O, 
A1, B.

Проверять ка-
ждую серию, 
или минимум 
1 раз в день, 
если реагенты 
из одной се-
рии использу-
ются во всей 
лаборатории

0,25 
ч/ч

177,72 1

2. Опреде-
ление груп 
пы ABO 
обратное

Использование А и В 
клеток

Как 
в п. 1

0,25 
ч/ч

177,72 1,4
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1 2 3 4 5 6

3. Опреде-
ление RhD

Определение два-
жды с 2 анти-RhD 
реагентами из раз-
ных клонов/серий. 
При обследовании 
доноров необходимо 
убедиться, что тест-
система распознает 
слабый D-антиген и 
его наиболее важные 
частичные варианты 
(особенно категории 
VI) как RhD-положи-
тельный

По одно 
му RhD-
положи-
тельному 
и отрица-
тельному 
образцу

Как 
в п. 1

0,25 
ч/ч

237,50 2,6

4. Опре-
деление 
фенотипа 
Rh и других 
систем 
групп крови

Использовать специ-
фичные реагенты

Положи-
тельный 
контроль: 
доза 
эритро-
цитов с 
подтвер-
жденным 
опреде-
ляемым 
анти 
геном.
О т р и ц а -
тельный 
контроль: 
доза эри-
троцитов 
без выяв-
л я е м ы х 
антигенов

Моноклональ-
ные антитела 
и человече-
ские антисы-
воротки – 1 
раз в день

0,25 
ч/ч

237,50 2,6

5. Опре-
деление 
нерегуляр-
ных алло-
антител у 
доноров

Использование анти-
глобулинового теста 
или других тестов с 
соответствующей чув-
ствительностью

Образцы 
сыворот-
ки с из-
вестными 
антиэри-
троци-
тарными 
аллоанти-
телами

П е р и о д и ч е -
ские проверки 
руководите -
лем лаборато 
рии и участие 
в програм-
мах внешнего 
контроля ка-
чества – 1 раз 
в месяц

0,22 
ч/ч

410,72 6,7

Продолжение таблицы 2
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1 2 3 4 5 6

6. Опреде-
ление не-
регулярных 
аллоанти-
тел у паци-
ентов

Использование, по 
меньшей мере, не-
прямого антиглобули 
нового теста или дру-
гого ручного/автома-
тизированного теста с 
эквивалентной чувст-
вительностью и гомо-
зиготными эритроци-
тами для определения 
основных клинически 
значимых антигенов

Как 
в п. 5

Как 
в п. 5

0,22 
ч/ч

410,72 6,7

7. Пробы 
на совме-
стимость 
(включая 
определе-
ние антиге-
нов ABOи D 
у доноров 
и реципи-
ентов эри-
троцитов, а 
также опре-
деление не-
регулярных 
антител в 
сыворотке 
реципиен-
тов)

Использование как 
минимум непрямого 
антиглобулинового 
теста или ручного/
автоматизированного 
теста с эквивалентной 
чувствительностью

Как 
в п. 5

Как 
в п. 5

2,01 
ч/ч

1 209,871,2,3,4,5,6 

Итого в день 1,12 1 241,16
Итого в год 279,4 306 566,52

Примечание: Используются реагенты:
1 ID ДиаКлон ABO/В + перекрестная реакция (ID DiaClon ABO/D+ reverse 

grouping for patients) (BIO-RAD, Швейцария)
2 ID ДиаКлон Rh фенотип +K (ID DiaClon Rh-subgroups+ K) (BIO-RAD, 

Швейцария)
3 ID Лисс/Кумбс (ID LISS|Coombs) (BIO-RAD, Швейцария)
4 Цоликлоны анти-А, анти В (Гематолог, Москва)
5 Эритроциты ID-DiaCell 5% (МеДиКлон, Санкт-Петербург)
6 Базовый контроль ID DiaMed Basic Q.C. (BIO-RAD, Швейцария)
7 ID ДиаСeлл I-II-III (ID DiaCell I-II-III) (BIO-RAD, Швейцария)
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Организация контроля качества в лабораториях, выполняющих иммуно-
гематологические исследования, в соответствии с должностными обязанно-
стями возложена на заведующего лабораторией, обеспечение ежедневного 
контроля качества, также в соответствии с должностными обязанностями, 
осуществляется врачами клинической лабораторной диагностики и биоло-
гами клинико-диагностических лабораторий. В случае, если объем исследо-
ваний при проведении контроля качества значителен, то в лаборатории воз-
можно выделить от 0,5 до 1,0 ставки врача КЛД, который непосредственно 
отвечает за организацию контроля качества и ведение всей документации, 
в соответствии с должностными обязанностями.

Как правило, в крупных ЛПУ создается отдел по контролю качества, кото-
рый обычно выполняет функции контролирующего органа при МЗ краевого 
или областного уровня. Такая практика принята в крупных клинико-диагно-
стических лабораториях с разнообразными видами лабораторных исследо-
ваний. В штатном расписании определяют: 1 ставка – руководителя отдела, 
2 ставки врача КЛД, 1 ставка медицинского технолога. Однако в практике 
СПК такая форма организации вряд ли приемлема.

Заключение
1. Трудозатраты по контролю качества иммуногематологических исследо-

ваний на СПК не превышают 0,25 ставки.
2. На закупку реагентов для проведения контроля качества (в ценах 

2016 г.) ежегодно следует предусматривать бюджет в 310 тыс. руб. с учетом 
амортизационных затрат и оплаты труда.

3. Порядок валидации реагентов и методов внутрилабораторного 
контроля качества иммуногематологических исследований оптимально 
регламентировать федеральным нормативным документом. 
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Costs of intralaboratory quality control of immunohematology 
testing
M.N. Gubanova, V.N. Ivanova, T.G. Kopchenko, E.B. Zhiburt 
Stavropol regional blood transfusion station, Stavropol, Russian Federation
National Pirogov medical and surgical Center, Moscow, Russian Federation

Labor and material costs for the quality control of immunohematology testing have been 
evaluated research. It was concluded that effort on quality control of testing does not 
exceed the rate of 0.25 full time employee. On the purchase of reagents for quality con-
trol (in prices of 2016) 310 thousand roubles should be provided annually in the budget. 
The procedure for the validation of reagents and methods for internal quality control of 
immunohematology testing optimally should be regulated by federal regulations.
Key words: immunohaematology, test, quality, reagent, quality control, costs, expenses.
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