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В обзоре проведён анализ международных моделей внешней оценки качества (ВОК) клинических лабораторных исследова-
ний. Рассмотрены нормативно-обязательные, профессионально-ориентированные и гибридные государственно-професси-
ональные системы. Оценивались правовой статус ВОК, обязательность участия, охват лабораторий, санкционные меха-
низмы, аккредитация провайдеров, внедрение метрологической прослеживаемости и использование биологических эталонов 
(WHO IS, NIBSC, CDC GeT-RM, материалы JCTLM). Представлены унифицированные качественные характеристики и ори-
ентировочные аналитические метрики, отражающие межлабораторную вариабельность, успешность прохождения EQA 
и межметодные смещения.
Анализ показывает, что наиболее устойчивые модели ВОК объединяют высокий охват, строгое регулирование или зрелые 
профессиональные механизмы, развитую метрологическую инфраструктуру и системное использование эталонов. Россий-
ская система характеризуется добровольным участием и ограниченным охватом, но демонстрирует положительную ди-
намику благодаря развитию метрологической базы и созданию национальной сети биостандартизации. Международный 
опыт позволяет определить ключевые направления совершенствования российской модели ВОК для повышения сопостави-
мости и клинической надёжности лабораторных результатов.
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The analysis of international models of external quality assessment (EQA) in clinical laboratory testing is presented in this review. 
Mandatory regulatory systems, professionally-driven models, and hybrid state-professional frameworks are examined. The assessment 
covered the legal status of EQA, requirements for laboratory participation, coverage of laboratory networks, sanctioning mechanisms, 
accreditation of EQA providers, implementation of metrological traceability, and the use of biological reference materials (WHO 
IS, NIBSC, CDC GeT-RM, JCTLM-listed materials). Unified qualitative characteristics and indicative analytical metrics reflecting 
interlaboratory variability, EQA pass rates, and intermethod biases are provided.
The analysis shows that the most robust EQA models combine high participation coverage, strict regulatory or mature professional 
oversight mechanisms, well-developed metrological infrastructure, and systematic use of reference materials. The Russian system 
is characterized by voluntary participation and limited coverage but demonstrates positive dynamics due to the development of 
metrological infrastructure and the establishment of the national network for biological standardization. International experience 
makes it possible to identify priority directions for strengthening the Russian EQA model to improve the comparability and clinical 
reliability of laboratory results.
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ВВЕДЕНИЕ 
Обеспечение достоверности и сопоставимости ре-

зультатов лабораторных исследований является цен-
тральным элементом системы качества в лаборатор-
ной медицине [1, 2]. Внешняя оценка качества (ВОК) 
и межлабораторные сличительные испытания (МСИ) 
остаются ключевыми инструментами контроля ана-
литической точности, позволяя выявлять системати-
ческие отклонения, оценивать воспроизводимость ре-
зультатов и подтверждать соответствие установленным 
требованиям [3–5].

Введение обновлённых редакций международных 
стандартов, включая ISO 15189 : 20221 и ISO 17511 : 
20202, усилило акцент на метрологической прослежи-
ваемости, гармонизации результатов и использовании 
эталонных материалов.  Рекомендации CLSI, включая 
документ EP37, уточняют подходы к оценке коммута-
бельности контрольных материалов и эффективности 
программ ВОК, что способствует унификации требо-
ваний в международной практике [6].

В мировой системе здравоохранения существуют 
различные модели организации ВОК: нормативно-обя-
зательные (США, Германия, Китай) [7–10], професси-
онально-ориентированные (Великобритания, Япония) 
[11–14], гибридные государственно-профессиональ-
ные.  Эти модели отличаются уровнем нормативного 
регулирования, охватом лабораторной сети и механиз-
мами обеспечения качества, однако все они направлены 
на повышение сопоставимости результатов и снижение 
аналитической вариабельности [15].

В Российской Федерации участие медицинских 
лабораторий в МСИ в большинстве случаев является 
добровольным, за исключением лабораторий, работа-
ющих в рамках аккредитации по ISO/IEC 170253 и ве-
домственных требований. Развитие нормативной базы 
ЕАЭС и актуализация требований к медицинским из-
делиям для диагностики in vitro усиливают значение 
ВОК как инструмента обеспечения аналитической кор-
ректности. В регионе сохраняются значительные раз-
личия в охвате лабораторий программами ВОК, что 
1  ГОСТ Р ИСО 15189-2024. Медицинские лаборатории. Требования к 
качеству и компетентности.
2 ГОСТ Р ИСО 17511-2022. Изделия медицинские для диагностики in 
vitro. Требования к установлению метрологической прослеживаемо-
сти значений, приписанных калибраторам, контрольным материалам 
правильности и образцам биологического материала человека.
3 ГОСТ ISO/IEC 17025-2019. Общие требования к компетентности ис-
пытательных и калибровочных лабораторий.

ограничивает единообразие клинических результатов. 
Среди участвующих лабораторий отмечаются высокие 
показатели успешности, за последние годы наблюдает-
ся положительная динамика развития инфраструктуры 
качества: расширяется число провайдеров, формиру-
ются подходы к внедрению прослеживаемых матери-
алов, усиливается интеграция российских практик с 
международными подходами [16].

Систематический анализ зарубежных моделей ВОК 
и сопоставление их с российской практикой позволяет 
выявить наиболее эффективные механизмы организа-
ции программ внешнего контроля, определить потен-
циальные направления развития национальной систе-
мы качества и сформировать предложения по её совер-
шенствованию.

ЦЕЛЬ – систематизация современных моделей 
внешней оценки качества и межлабораторных сличи-
тельных испытаний, анализ их эффективности в раз-
личных странах и оценка применимости международ-
ных подходов для развития российской системы обе-
спечения качества лабораторных исследований.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ 
Дизайн исследования. Работа представляет собой 

аналитический обзор открытых публикаций, нацио-
нальных регуляторных документов, международных 
стандартов и материалов профессиональных организа-
ций, посвящённых системам внешней оценки качества 
(ВОК) лабораторных исследований. Анализ выполнен 
с использованием структурированного подхода к срав-
нению моделей ВОК, включая оценку их нормативных, 
методических и метрологических характеристик.

Источники информации. В исследование вклю-
чены нормативные документы США (CLIA), Гер-
мании (Rili-BÄK), Китая (NCCL), Индии (NABL/
ICMR/NACO/NTEP), Бразилии (ANVISA, SBPC/
ML, Controllab), Австралии (NATA-RCPA), Японии 
(JCCLS).  Дополнительно использованы международ-
ные стандарты ISO 15189, ISO/IEC 17043 и ISO 17511; 
материалы IFCC, JCTLM, CDC GeT-RM, NIBSC, WHO 
IS; публикации в рецензируемых журналах; отчёты 
провайдеров EQA; российские нормативные докумен-
ты и методические рекомендации.

Методы поиска и отбора данных. Поиск инфор-
мации осуществлён в базах PubMed, Scopus, Web of 
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Science, eLibrary, в официальных открытых ресурсах 
национальных регуляторов и провайдеров ВОК. Кри-
териями включения являлись: (1) наличие описания 
структуры систем ВОК; (2) указание механизмов нор-
мативного регулирования; (3) данные о характеристи-
ках качества и охвате лабораторной сети; (4) сведения 
о применяемых эталонах и принципах метрологической 
прослеживаемости; (5) результаты влияния на клиниче-
скую практику или аналитические показатели. Из ана-
лиза исключены публикации с неопределёнными источ-
никами данных, отсутствием количественных характе-
ристик или неполным описанием программ ВОК. Поиск 
литературы проведён за период 2000–2025 годов, обе-
спечивший охват классических и современных публика-
ций, включая материалы, отражающие влияние цифро-
визации и пандемии COVID-19 на программы ВОК.

Методы анализа. Сравнительный анализ моделей 
ВОК проведён по группе качественных параметров: 
правовой статус системы, обязательность участия ла-
бораторий, охват лабораторной сети, строгость санкци-
онных механизмов, наличие аккредитации провайде-
ров по ISO/IEC 170434, использование биологических и 
метрологически прослеживаемых эталонов, стоимость 
участия и влияние на клинические исходы. Для каж-
дой характеристики формировались унифицированные 
определения, приведённые в таблице 1, что обеспечи-
вает сопоставимость моделей.

Методика визуализации. Для интегральной оцен-
ки качественных характеристик использованы радар-
диаграммы.  Качественные параметры преобразованы в 
условную пятибалльную шкалу (5 – высокий уровень/
обязательность/полный охват; 3 – средний уровень; 2 – 
низкий уровень/добровольность).  Преобразование вы-
полнено исключительно для графической интерпретации 
и не является количественной оценкой эффективности.

Количественные показатели. Для дополнительно-
го сравнения использованы ориентировочные метрики 
аналитической эффективности, собранные из открытых 
источников: межлабораторная вариабельность (%CV), 
успешность прохождения EQA (Pass Rate), частота по-
вторных неудовлетворительных результатов, межме-
тодные смещения (Method Bias), доля корректирующих 
действий, уровень внедрения биологических эталонов и 
фактический охват лабораторий. Показатели представля-
ют собой агрегированные ориентировочные данные, по-
скольку используемые провайдерами критерии успешно-
сти и наборы аналитических панелей различаются.

Ограничения исследования. Анализ основан на 
открытых публикациях и отчётах провайдеров ВОК, 
которые могут различаться по методологии сбора дан-
ных. Сравнение систем проведено в рамках доступной 
информации и не предполагает формального ранжиро-
вания стран. Российская система ВОК рассмотрена от-
дельно с учётом текущего этапа её развития и наличия 
специфических нормативных инициатив.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Международные модели внешней оценки каче-

ства: системное сравнение. Международная практика 
ВОК демонстрирует значительное разнообразие орга-
низационных подходов, формировавшихся в разных 

4 ГОСТ ISO/IEC 17043-2013. Оценка соответствия. Основные требова-
ния к проведению проверки квалификации

странах с учётом особенностей национального регули-
рования, зрелости лабораторной инфраструктуры и ро-
ли профессиональных сообществ. Несмотря на прин-
ципиальные различия, все модели стремятся к одной 
цели – обеспечить сопоставимость и достоверность ла-
бораторных результатов. В глобальной практике можно 
выделить три устойчивые группы моделей: норматив-
но-обязательные, профессионально-ориентированные, 
гибридные государственно-профессиональные.  Ниже 
представлен расширенный сравнительный анализ этих 
групп, позволяющий оценить степень зрелости нацио-
нальных систем, глубину внедрения метрологических 
принципов и уровень использования эталонных био-
материалов.

Гибридные государственно-профессиональные мо-
дели (Бразилия, Индия) сочетают обязательные государ-
ственные программы в приоритетных областях с иници-
ативами профессиональных обществ и частных операто-
ров. В Бразилии внешняя оценка качества регулируется 
сразу двумя механизмами: нормативными требованиями 
Национального агентства санитарного надзора Брази-
лии (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, ANVISA) и 
профессиональными инициативами Бразильского обще-
ства клинической патологии и лабораторной медицины 
(SBPC/ML) и провайдером МСИ Controllab [18–20]. 
Комбинированная модель обеспечивает высокий охват, 
особенно в инфекционной диагностике. Использование 
международных эталонов и схема аккредитации PALC 
создают устойчивую основу для повышения точности 
и сопоставимости результатов в крупных федеральных 
и частных сетях. Индийская модель сочетает обязатель-
ность участия в государственных программах по ВИЧ, 
туберкулёзу, гепатитам и требования Национального 
совета по аккредитации испытательных и калибровоч-
ных лабораторий Индии (NABL) к аккредитации лабо-
раторий [21–23].  Благодаря масштабу национальных 
программ (например, Национальная программа по лик-
видации туберкулёза, NTEP) и активной роли государ-
ственных институтов, таких как Правительственный на-
учно-исследовательский орган в области биомедицины 
(ICMR), Национальной организации по контролю над 
ВИЧ/СПИД (NACO), Индия демонстрирует устойчивое 
снижение межлабораторной вариабельности и повыше-
ние методической согласованности.

Нормативно-обязательные модели (США, Герма-
ния, Китай) базируются на прямых юридических тре-
бованиях, согласно которым участие лабораторий в 
межлабораторных сличительных испытаниях является 
условием их функционирования.  Жёсткая регулятор-
ная основа обеспечивает высокий уровень дисципли-
ны, полный охват лабораторной сети и устойчивое ка-
чество результатов.  В США система CLIA (поправки 
к законодательству США об улучшении деятельности 
клинических лабораторий) остаётся наиболее форма-
лизованной и структурированной нормативной моде-
лью ВОК. Федеральные положения требуют обязатель-
ного участия всех клинических лабораторий в профес-
сиональном тестировании (Proficiency Testing, PT) для 
утверждённых категорий исследований [7, 8, 24–26]. 
Кроме высокой частоты раундов PT, система предусма-
тривает строгие критерии приемлемости и последова-
тельные санкции при повторных ошибках. Использо-
вание референсных материалов высокого уровня (NIST 
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SRM), международных биостандартов WHO IS и пане-
лей CDC GeT-RM обеспечивает высокий уровень про-
слеживаемости результатов и межтестовой гармониза-
ции. Благодаря этому США демонстрируют consistently 
низкую межлабораторную вариабельность и высокую 
степень методологической стабильности.

Германия реализует одну из наиболее зрелых евро-
пейских моделей, основанную на требованиях Феде-
ральной врачебной палаты Германии по обеспечению 
качества в медицинских лабораториях (Rili-BÄK) [9, 
31, 32]. Участие в МСИ (Ringversuche) является обя-
зательным для всех лабораторий, выполняющих кли-
нические исследования.  Результаты раундов учиты-
ваются в системе возмещения медицинских услуг и 
профессионального надзора.  Провайдер INSTAND 
e.V. обеспечивает высокий уровень методологической 
стандартизации, включая применение референсных 
методов и международных эталонов, что отражается 
в чрезвычайно низких значениях межлабораторной 
вариабельности.  Германия служит классическим при-
мером того, как нормативная строгость может соче-
таться с высоким уровнем профессиональной экспер-
тизы.  Китайская модель, реализуемая Национальным 
центром клинических лабораторий (National Center for 
Clinical Laboratories, NCCL) сочетает государствен-
ное регулирование, централизованное управление и 
крупнейший в мире охват лабораторной сети [10, 17]. 
Участие в национальных раундах ВОК является обяза-
тельным элементом лицензирования лабораторий, что 
формирует единообразный подход к контролю качества 
в масштабах страны. NCCL активно внедряет стандар-
ты ISO 15189 и ISO/IEC 17043, расширяет взаимодей-
ствие с международными организациями и использует 
современные эталонные материалы.  Массированная 
централизованная инфраструктура обеспечивает высо-
кую управляемость качества и способствует быстрому 
распространению методологических инноваций.

В профессионально-ориентированных моделях (Ве-
ликобритания, Австралия, Япония) ключевая роль при-
надлежит профессиональным сообществам и аккре-
дитационным органам.  При отсутствии жесткого за-
конодательства эти системы достигают сопоставимого 
качества за счёт развитой культуры ответственности и 
регулярной аналитической обратной связи. Националь-
ная служба внешней оценки качества Великобритании 
(UK NEQAS) считается эталоном профессиональной 
модели ВОК [12, 29, 30]. Программа действует более 
полувека и охватывает практически все лаборатории 
государственной системы здравоохранения Великобри-
тании (National Health Service, NHS), несмотря на фор-
мально добровольный характер участия.  Регулярная 
аналитическая обратная связь, широкая доступность 
программ и высокий уровень методической эксперти-
зы обеспечивают низкую вариабельность результатов. 
Участие в UK NEQAS фактически является обязатель-
ством для аккредитации по ISO 15189, что усиливает 
системный подход к качеству.  Австралийская модель 
сочетает элементы профессиональной автономии и 
фактической обязательности: участие в программе 
обеспечения качества Королевского колледжа патоло-
гов Австралазии (RCPA QAP) является необходимым 
условием аккредитации NATA (Национальная ассоци-
ация органов по оценке компетентности Австралии) 

[33,34].  Программы QAP отличаются широким спек-
тром дисциплин и международным охватом.  Акцент 
на применении международных эталонов, обязатель-
ные корректирующие мероприятия и высокий уровень 
методической поддержки делают эту модель одной из 
наиболее зрелых и устойчивых в мире. Японская систе-
ма опирается на деятельность Японского комитета по 
стандартам клинических лабораторных исследований 
(Japanese Committee for Clinical Laboratory Standards, 
JCCLS) и сеть региональных программ ВОК [14, 35, 
36]. Хотя участие в ВОК не регулируется напрямую за-
коном, оно является фактическим стандартом професси-
ональной практики, особенно для аккредитованных ла-
бораторий и учреждений, участвующих в клинических 
исследованиях.  Характерные черты японской модели 
– внимание к непрерывному улучшению (кайдзэн), вы-
сокая дисциплина исполнения и широкое применение 
международных эталонов – обеспечивают стабильность 
и высокую воспроизводимость результатов.

В совокупности международный опыт показывает, 
что при всех различиях нормативных подходов наи-
более эффективные системы ВОК объединяют высо-
кий охват, развитую метрологическую инфраструкту-
ру, использование эталонных материалов, устойчивые 
механизмы аналитической обратной связи. Эти харак-
теристики формируют основу для сопоставимости ре-
зультатов и повышения клинической значимости лабо-
раторных исследований.

Т а б л и ц а  1
Определение ключевых характеристик систем ВОК

Характеристика Что означает

Правовой статус 
системы ВОК

Наличие или отсутствие законодательного 
регулирования внешней оценки 
качества; определяет, является ли 
ВОК государственным требованием, 
профессиональной инициативой или 
добровольной практикой

Обязательность 
участия лабораторий

Устанавливает, должны ли все лаборатории 
проходить ВОК (обязательно), только 
аккредитованные (условно обязательно), 
либо участие является добровольным

Охват лабораторной 
сети

Доля лабораторий страны, участвующих в 
ВОК; отражает полноту охвата национальной 
системы здравоохранения и степень 
сопоставимости результатов

Строгость 
санкционных 
механизмов

Наличие и тяжесть последствий за 
неудовлетворительные результаты ВОК: от 
рекомендаций и корректирующих действий 
до ограничений лицензии или приостановки 
работы

Аккредитация 
программ ВОК

Соответствие провайдеров ВОК 
международному стандарту ISO/IEC 17043; 
подтверждает компетентность организатора 
МСИ и надёжность результатов

Использование 
биологических и 
прослеживаемых 
эталонов

Применение эталонов, коммутабельных 
материалов и образцов, прослеживаемых к 
международным стандартам (SI, WHO IS и 
др.)

Стоимость участия .
в программах

Финансовая нагрузка на лаборатории 
(низкая, умеренная, высокая), включая 
стоимость образцов, логистики и членских 
взносов; влияет на доступность участия

Влияние на 
клинические исходы

Степень, в которой участие в ВОК улучшает 
точность лабораторных измерений, снижает 
вероятность клинических ошибок и 
повышает качество диагностики
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Российская Федерация: пе-
реходная модель. В Российской 
Федерации система внешнего 
контроля качества лабораторных 
исследований продолжает разви-
ваться.  С середины 1990-х годов 
действует Федеральная система 
внешней оценки качества, сфор-
мированная как профессиональ-
ная инициатива при методиче-
ской поддержке государственных 
учреждений (https://www.fsvok.
ru). В настоящее время организа-
ции МСИ осуществляет, прежде 
всего, Ассоциация «Центр внеш-
него контроля качества», рабо-
тающая на добровольной основе 
и объединяющая региональные 
центры ВОК.

Участие медицинских лабо-
раторий в программах внешней 
оценки качества не является стро-
го обязательным по закону и со-
храняет добровольный характер. 
В отраслевых приказах Минздра-
ва, регламентирующих проведе-
ние лабораторных исследований5, 
участие во внешнем контроле 
качества указывается в рекомен-
дательной форме, приводящей к 
неоднородности охвата лабора-
торной сети и снижающей обще-
национальную сопоставимость 
результатов [16].  Среди лабора-
торий, участвующих в програм-
мах МСИ, стабильно отмечаются 
высокие показатели успешности 
(> 80 %), что отражает высокий 
уровень подготовки специалистов 
и активную позицию профессио-
нального сообщества, например, в 
цитогенетических исследованиях.

За последние годы инфраструк-
тура внешней оценки качества 
развивается: увеличивается число 
провайдеров, аккредитованных 
по ISO/IEC 17043, формируется 
национальная сеть лабораторий 
биологической стандартизации6, 
постепенно расширяется исполь-
зование биологических эталонов 
и референсных материалов.  Эти 
процессы создают предпосылки 
для перехода к более зрелой моде-

Сравнительные радар-диаграммы характеристик национальных систем внешней оценки качества (ВОК) 
для девяти стран. Цифровые обозначения осей: 1 - правовой статус системы ВОК; 2 - обязательность 
участия лабораторий; 3 - охват лабораторной сети; 4 - строгость санкционных механизмов; 5 - ак-
кредитация программ ВОК; 6 - использование биологических и метрологически прослеживаемых 
эталонов; 7 - стоимость участия в программах, 8 - влияние на клинические исходы

Т а б л и ц а  2
Эффективность систем ВОК

Показатель Содержание 
показателя

Страны с 
высокими 

значениями1
Примечание2

Межлабораторная 
воспроизводимость (CV)

Степень однородности 
результатов между 
лабораториями

США, Германия, 
Китай

Низкий CV 
отражает высокую 
метрологическую 
зрелость

Доля 
удовлетворительных 
результатов (Pass Rate)

Доля лабораторий, 
выполнивших 
требования EQA

США, Германия, 
UK, Австралия, 
Япония

В РФ среди 
участников: 85-90%

Доля повторных 
неудовлетворительных 
результатов

Частота 
повторяющихся 
несоответствий

США, Германия 
— минимальна

Индикатор 
устойчивости 
процессов

Межметодное 
аналитическое смещение 
(Bias)

Различия между 
аналитическими 
методами

CAP, UK NEQAS, 
INSTAND

Низкое смещение= 
высокая гармонизация

Доля корректирующих 
мероприятий (CAPA 
Rate)

Выполнение 
корректирующих мер 
после EQA

CAP, RCPA, 
INSTAND

Показатель зрелости 
системы качества

Использование 
биологических 
эталонных материалов

WHO IS, NIBSC, 
стандарты JCTLM

Германия, UK, 
Австралия, Китай, 
Япония

РФ — процесс 
внедрения

Охват лабораторной сети 
(%)

Массовость участия 
лабораторий

США, Германия, 
Китай

РФ: охват программа-
ми ВОК остаётся огра-
ниченным и неодно-
родным по регионам

Примечание.  1 - Представленные показатели являются ориентировочными и основаны на от-
крытых данных международных провайдеров ВОК (INSTAND, CAP, UK NEQAS, RCPA QAP), 
а также публикациях по оценке межлабораторной вариабельности [см., например: Miller 2009; 
Emons 2019; Wang 2021].

5 Приказ Министерства здравоохранения 
РФ от 18 мая 2021 г. № 464н «Об утверж-
дении Правил проведения лабораторных 
исследований» (с изменениями и дополне-
ниями).
6 Распоряжение Правительства РФ № 3183-
р от 14.11.2023. О создании национальной 
сети лабораторий биологической стан-
дартизации.  http://publication.pravo.gov.ru/
Document/View/0001202311150003.
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ли внешней оценки качества, ориентированной на меж-
дународные стандарты и лучшие практики.

Метрологическая прослеживаемость и роль био-
логических стандартных образцов в ВОК. Метроло-
гическая прослеживаемость является фундаменталь-
ным требованием современного контроля качества ла-
бораторных исследований. Согласно ГОСТ ISO 17511, 
результат измерения должен быть связан с эталонной 
системой через документированную цепочку калибро-
вок, включающую референсные методы и сертифици-
рованные образцы [37, 38].  Такая связь обеспечивает 
выражение результатов в согласованных единицах, 
снижает межлабораторную вариабельность и повы-
шает сопоставимость данных между аналитическими 
платформами.

Внешняя оценка качества (ВОК) играет ключевую 
роль в практическом внедрении прослеживаемости. 
Использование прослеживаемых и коммутабельных 
материалов позволяет оценивать отклонение резуль-
татов не только от среднегрупповых значений, но и от 
эталонного результата, что особенно важно при нали-
чии межметодных различий  [39].  Такой подход даёт 
возможность выявлять систематические смещения ана-
литических систем и обеспечивает более объективную 
и клинически значимую оценку качества.

В последние годы возрастает значение биологи-
ческих стандартных образцов, применяемых в имму-
нологии, вирусологии и молекулярной диагностике. 
Международные эталоны WHO International Standards 
(WHO IS), панели NIBSC, генетические материалы 
CDC GeT-RM и сывороточные стандарты, признанные 
JCTLM, обеспечивают возможность оценки точности 
методов, ориентированных на сложные биомолекулы 
[38–41].  Для таких показателей прослеживаемость к 
единицам СИ зачастую недостижима, и биологические 
стандарты выступают высшим уровнем метрологиче-
ской цепочки [40, 41].

Использование биологических эталонов в ВОК по-
вышает клиническую значимость оценки, поскольку 
сопоставление результатов с международным эта-
лонным значением улучшает точность диагностики в 
иммунологических, инфекционных и молекулярных 
исследованиях [37]. Сохраняются ограничения, связан-
ные с отсутствием сертифицированных эталонов для 
ряда крупных белков, антител, вирусных конструкций; 
в таких ситуациях применяются условные междуна-
родные стандарты или межлабораторные согласован-
ные значения [40]. Несмотря на эти ограничения, про-
граммы ВОК остаются ключевой платформой для ис-
следования межметодной вариабельности, разработки 
новых эталонов и гармонизации измерений [39].

В совокупности метрологическая прослеживае-
мость и применение биологических эталонов форми-
руют устойчивую основу для обеспечения единства 
измерений и повышения аналитической точности, что 
отражает современный уровень развития лабораторной 
медицины [38–40].

Эффективность моделей ВОК. Данные, пред-
ставленные на рисунке и в табл.  2, показывают, что 
эффективность национальных систем внешней оценки 
качества определяется сочетанием нормативной обя-
зательности, охвата лабораторной сети, строгости ме-
ханизмов контроля и уровня метрологической просле-

живаемости.  Нормативно обязательные модели США 
(CLIA) [7,8,24-26], Германии (Rili-BÄK) [9, 31, 32], 
Китая (NCCL) [10, 17] демонстрируют наиболее высо-
кие значения по ключевым качественным характери-
стикам, что отражается в полном охвате лабораторий, 
выраженной обязательности и минимальной межлабо-
раторной вариабельности. Метрики табл. 2 подтверж-
дают устойчиво высокие показатели успешности (Pass 
Rate) и низкие межметодные смещения, что связано с 
развитой метрологической инфраструктурой и широ-
ким использованием эталонов WHO IS, NIBSC и CDC 
GeT-RM [38–41].

Профессионально-ориентированные системы Ве-
ликобритании (UK NEQAS) [12,29,30], Австралии 
(NATA-RCPA QAP) [33–34], Японии (JCCLS) [14, 35, 
36], несмотря на отсутствие обязательности участия, 
обеспечивают сопоставимые уровни аналитической 
точности. На рисунке это отражается умеренными зна-
чениями по оси санкций при высоком уровне охвата и 
зрелой профессиональной поддержке. Метрики табл. 2 
характеризуются низкой межлабораторной вариабель-
ностью и устойчивыми корректирующими действия-
ми, обеспечивающимися регулярной аналитической 
обратной связью и активным использованием между-
народных эталонов.

Гибридные модели Бразилии (ANVISA, SBPC/ML, 
Controllab) 18–20], Индии (NABL, ICMR/NACO/NTEP) 
[18-20] занимают промежуточное положение: государ-
ственные программы обеспечивают обязательность в 
отдельных областях, профессиональные инициативы 
- расширение охвата. В табл. 2 это проявляется в уме-
ренном снижении аналитических ошибок и вариабель-
ности, при сохраняющейся неоднородности охвата.

Российская система ВОК сохраняет добровольный 
характер [16], что отражено в низких значениях по ха-
рактеристикам обязательности и охвата (см.  рисунок). 
Оценочный охват 40–50 % ограничивает влияние си-
стемы на межрегиональную сопоставимость результа-
тов, однако среди участвующих лабораторий устойчиво 
отмечаются высокие показатели успешности (> 80 %). 
Развитие метрологической инфраструктуры – включая 
аккредитацию провайдеров по ГОСТ ISO/IEC 17043 и 
формирование национальной сети биостандартизации - 
создаёт предпосылки для повышения зрелости модели.

В совокупности анализ качественных характери-
стик (см. рисунок) и измеряемых метрик (см. табл. 2) 
показывает, что наиболее устойчивые системы ВОК 
объединяют высокий охват лабораторий, интеграцию 
метрологических эталонов и эффективную систему 
корректирующих действий, что обеспечивает сниже-
ние межлабораторной вариабельности и повышение 
клинической значимости результатов.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Международный опыт показывает, что внешняя оцен-

ка качества является ключевым инструментом обеспече-
ния сопоставимости лабораторных результатов и повы-
шения клинической надёжности исследований. Наиболее 
устойчивые модели – нормативно обязательные системы 
США, Германии, Китая – демонстрируют минимальную 
межлабораторную вариабельность благодаря строгим ре-
гуляторным требованиям, полному охвату лабораторий, 
развитой метрологической инфраструктуре.  Профес-
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сионально. ориентированные. модели. Великобритании,.
Австралии,и. Японии. обеспечивают. сопоставимый. уро-
вень.аналитической.точности.за.счёт.зрелых.механизмов.
саморегулирования,.устойчивой.профессиональной.куль-
туры,.широкого.применения.международных.эталонов.и.
прослеживаемых. материалов .. Гибридные. системы. Бра-
зилии.и.Индии.подтверждают.эффективность.сочетания.
государственных.программ.и.профессиональных.инициа-
тив,.особенно.в.клинически.значимых.областях.инфекци-
онной.диагностики .

Российская.система.ВОК.остаётся.преимуществен-
но.добровольной.и.характеризуется.ограниченным.ох-
ватом. лабораторной. сети .. Это. снижает. её. потенциал.
в. обеспечении. межрегиональной. сопоставимости. ре-
зультатов .. Наблюдаются. значимые. позитивные. изме-
нения:.расширяется.метрологическая.инфраструктура,.
увеличивается. число. провайдеров,. аккредитованных.
по. ISO/IEC. 17043,. формируется. национальная. сеть.
биостандартизации,.растёт.применение.биологических.
эталонов.и.принципов.ISO.17511 ..Эти.процессы.созда-
ют.основу.для.повышения.зрелости.системы.и.интегра-
ции.российских.практик.в.международный.контекст .

В.краткосрочной.перспективе.ключевыми.задачами.
развития. являются. расширение. охвата. лабораторий. и.
внедрение элементов обязательности участия.в.ВОК.
для. клинически. значимых. исследований;. укрепление.
метрологической.базы,.включая.интеграцию.эталонов.
и.прослеживаемых.материалов;.развитие.национальной.
сети.биостандартизации.и.механизмов.аналитической.
обратной. связи ..Помимо. сценария. постепенного. уси-
ления.нормативных.требований,.возможны.и.альтерна-
тивные.модели.развития.системы.внешней.оценки.ка-
чества.(ВОК).в.Российской.Федерации ..Один.из.вари-
антов.–.профессиональная.модель.саморегулирования,.
аналогичная.UK.NEQAS,.при.которой.ключевую.роль.
в.организации.программ.ВОК.играют.профессиональ-
ные.ассоциации.и.экспертные.центры.[29,.30] ..В.этой.
модели.государственные.органы.используют.результа-
ты.программ.ВОК.для.риск-ориентированного.надзора,.
не. являясь. одновременно. организатором. МСИ .. Пре-
имуществами. являются. независимость. оценки,. высо-
кий. уровень. доверия. профессионального. сообщества.
и.гибкость.управления;.ограничением.–.необходимость.
развитой.профессиональной.инфраструктуры ..Другой.
вариант.-.гибридная.модель,.применяемая,.например,.в.
Бразилии.и.Индии.[18–23] ..В.этом.случае.государствен-
ные. программы. обязательны. только. для. клинически.
значимых. направлений. (например,. ВИЧ,. туберкулёз,.
SARS-CoV-2),.тогда.как.остальные.дисциплины.охва-
чены. добровольными. профессиональными. инициати-
вами .. Такая. модель. сочетает. регуляторную. строгость.
в. приоритетных. областях. и. гибкость. добровольных.
программ ..Оптимальный.вариант.развития.российской.
системы. ВОК. предполагает. дальнейшее. обсуждение.
с. участием. профессиональных. организаций,. научных.
институтов.и.регуляторных.органов,.с.учётом.преиму-
ществ.и.ограничений.каждого.из.возможных.подходов .

Следует. обратить. внимание.на. существенные. тен-
денции. последних. лет. –. цифровизацию. процессов.
внешней. оценки. качества .. Электронные. платформы.
ВОК. обеспечивают. автоматизированную. загрузку. ре-
зультатов,.унифицированные.форматы.отчётности,.ин-
теграцию.с.лабораторными.информационными.систе-

мами. и. возможность. формирования. агрегированных.
аналитических. панелей. в. режиме. реального. времени.
[15,.28,.31] ..Алгоритмы.статистического.анализа.позво-
ляют.лабораториям.немедленно.оценивать.свои.резуль-
таты. в. сравнении. с. референсными. группами .. Допол-
нительным.направлением.развития.является.примене-
ние. искусственного. интеллекта. для. анализа. больших.
данных.ВОК:. выявления. скрытых. закономерностей. в.
межлабораторной.вариабельности,.распознавания.пат-
тернов. ошибок,. оптимизации. корректирующих. меро-
приятий .. Эти. технологии. повышают. точность. интер-
претации. результатов,. ускоряют. принятие. решений. и.
повышают. клиническую. значимость. программ. внеш-
ней.оценки.качества .

Последовательная.реализация.шагов.по.внедрению.
ВОК.позволит. сформировать.устойчивую,. сопостави-
мую.и.клинически.ориентированную.систему.внешней.
оценки. качества,. соответствующую. международным.
требованиям.и.обеспечивающую.высокую.надёжность.
клинической.лабораторной.диагностики .
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