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ОРГАНИЗАЦИЯ ЛАБОРАТОРНОЙ СЛУЖБЫ

системе (Приложение В) и других важных направлениях деятель-
ности медицинской диагностической лаборатории.

В п. 3.14 стандарта ГОСТ Р ИСО 15189-2009 определение ка-
чества дается с уточнением, что оно относится и к менеджменту, 
и к технической компетентности. Этот стандарт состоит из двух 
ключевых разделов – Требования к менеджменту и Технические 
требования. Отдельный раздел содержит требования к обеспе-
чению качества аналитических процедур (п. 5.6), в его рамках 
описаны требования к системе контроля качества – в данном 
случае не управления качеством, а именно контроля по полу-
ченным результатам и необходимости быстро предпринимать 
корректирующие действия (п. 5.6.7). Здесь же определены тре-
бования к контролю возможных источников неопределенности 
результатов, исключению ошибок и участию в обмене проб для 
проведения межлабораторных сравнительных испытаний при 
необходимости оценить весь аналитический процесс, включая 
пре- и постаналитические процедуры (п. 5.6.4). Сами значения 
допустимых погрешностей для каждого конкретного аналита 
описаны в других нормативных актах (приказ Минздрава РФ 
№ 45, ОСТ 91500.13.0001-2003 (приказ № 220), ГОСТ Р ИСО 
53133.1-2008 и др.).

Для оценки внутрилабораторного контроля качества коли-
чественных методов исследований применение статистических 
методов обсчета является обязательным. В лабораториях, где 
автоматических приборов достаточно много, целесообразно 
организовать передачу данных (или ввод вручную) в лабора-
торную информационную систему либо отдельную программу 
для контроля качества. Такой подход является альтернативным 
инструментом для контроля качества в лаборатории, чтобы от-
ветственный за этот процесс сотрудник имел возможность цен-
трализованно управлять полученными результатами и своевре-
менно реагировать и проводить корректирующие действия при 
выходящих за допустимые пределы погрешности результатах.

Таким образом, проведение аккредитации возможно для ме-
тодов исследования, а не процессов. Сертификация оценивает 
работоспособность налаженных процессов, приводящих к заве-
домо ожидаемому результату – стабильности качества примени-
тельно к конкретным аналитам. Инструмент для аккредитации 
– контроль по статистическим значениям, инструмент сертифи-
кации – аудит качества. Аккредитацию проводят специалисты 
лабораторного дела, сертификацию – специалисты, владеющие 
системным подходом к организации процессов качества. Это как 
два варианта пути к победе – прямолинейный и неизбежный. 
Поэтому европейские аудиторы объединяют два этих подхода 
термином “Quality Assurance”. Это уверенность в качестве, а не 
просто ее обеспечение.

При высоком уровне и примерно одинаковой технической осна-
щенности медицинских лабораторий (как государственных, так и 
частных) сегодня смело можно утверждать, что уже не лаборатор-
ные услуги конкурируют между собой, а системы менеджмента ка-
чества. Поэтому можно сделать вывод, что для любой лаборатории 
важно провести аккредитацию своей технической компетентности, 
но также не менее важно сертифицировать свою СМК.
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С.В. Игнатьев, Е.П. Ивашкина, С.И. Ворожцова, Л.Н. Тарасова, Т.А. Чернова, М.А. Тимофеева

ДИНАМИКА БИОХИМИЧЕСКИХ ПОКАЗАТЕЛЕЙ КРОВИ У БОЛЬНЫХ ГЕМОФИЛИЕЙ  
С ПОСТТРАНСФУЗИОННЫМ ГЕПАТИТОМ, ПОЛУЧАЮЩИХ ГЕПАТОТРОПНУЮ  
ТЕРАПИЮ ГЕПТРАЛОМ

ФГБУН «Кировский научно-исследовательский институт гематологии и переливания крови» ФМБА России, 610027, г. Киров

Обследовано 128 больных гемофилией в возрасте от 1 до 71 года (Ме 32). Гемофилия А выявлена у 109 (85,2%) человек, 
гемофилия В – у 19 (14,8%). У 77 (60%) взрослых пациентов обнаружены маркеры вирусов гепатитов С и В, из них у 64% 
выявлены признаки нарушения функций печени – достоверное повышение уровней AСT, АЛТ, общего и прямого билируби-
на, мочевины и креатинина при отсутствии каких-либо клинических проявлений. Обнаруженные изменения послужили 
обоснованием для проведения гепатотропной терапии препаратом гептрал, действующим веществом которого являет-
ся адеметионин. После 2 нед его внутривенного введения отмечена тенденция к нормализации содержания билирубина и 
значимое снижение активности аминотрансаминаз, уровни которых все же оставались выше физиологической нормы, 
что требовало назначения препарата и продолжения лечения в амбулаторных условиях. Длительное восстановление 
функциональной активности клеток печени требует дальнейшего поиска более эффективных схем терапии.

К л ю ч е в ы е  с л о в а :  гемофилия; гепатит; биохимия крови; гептрал.

S.V. Ignatiyev, E.P. Ivashkina, S.I. Vorojtsova, L.N. Tarasova, T.A. Chernova, M.A. Timofeyeva
The dynamics of biochemical blood indicators in patients with hemophilia and post-
transfusion hepatitis receiving hepatotropic therapy 
The sample of 128 patients with hemophilia aged from 1 to 71 years (Me 32) was examined. The study established that 109 
patients (85.2%) had hemophilia A and 19 patients (14.8%) had hemophilia B. In 77 adult patients (60%) markers of viruses 
of hepatitis C and B were detected and the signs of disorders of liver functions were established in 64% out of them.  These 
signs included reliable increasing of levels of AST and ALT, total and conjugated bilirubin, urea and creatinine and absence of 
any clinical manifestations. The detected alterations served as a background for implementation of hepatotropic therapy with 
pharmaceutical Heptral. The ademetionin is the reactant of preparation. After two weeks of intravenous application of Heptal the 
tendency to normalization of content of bilirubin was established. The significant decrease of activity of aminotransferases was 
detected, nevertheless their levels still overridden physiological standard. This situation required to prescribe pharmaceutical and 
to continue treatment in out-patient conditions. The continuous repair of functional activity of hepatic cells requires further search 
of more effective schemes of therapy.

K e y w o r d s :  hemophilia; hepatitis; biochemistry of blood; Heptral.

вакцинация против гепатита В, выявление ДНК и РНК воз-
будителей в крови доноров с помощью полимеразной цеп-
ной реакции (ПЦР), карантинизация плазмы и внедрение в 
практику современных протоколов лечения (профилактиче-
ских курсов).

Клинические проявления гепатита у больных гемофили-
ей чаще всего отсутствуют в течение многих лет или мини-
мально выражены, что затрудняет диагностику и обусловли-
вает развитие вялотекущего хронического воспалительного 
процесса. Регулярные трансфузии компонентов и препаратов 
крови (свежезамороженной плазмы, эритроцитарной массы, 
концентратов факторов свертывания и др.), а также токсине-
мия, частота которой существенно увеличивается при нали-
чии других осложнений, например при резорбции гематом, 
являются пусковым механизмом активации аутоиммунных 
процессов, усиливающих цитолитический синдром. В связи 
с этим морфологические признаки поражения паренхимы пе-
чени могут быть весьма глубокими и часто необратимыми за 
счет разрастания соединительной ткани. Как правило, дан-
ные процессы у этой категории пациентов происходят посте-
пенно и асимметрично; кроме того, они могут быть причиной 
формирования гепатоцеллюлярной карциномы [2, 9, 11].

С целью своевременного выявления обострения хрони-
ческого процесса у больных гемофилией необходимо ис-
следовать биохимические показатели крови, отражающие 

Введение. Вынужденная и регулярная заместительная 
терапия гемофилии свежезамороженной плазмой и крио-
преципитатом до начала 2000-х годов являлась причиной 
высокой инфицированности вирусами гепатитов [1–3]. 
Частота посттрансфузионных вирусных гепатитов, по дан-
ным отечественных и зарубежных авторов, среди взрослых 
больных достигала 60–90% [1, 4–7], а среди детей – 41–56% 
[8, 9]. Создание и использование безопасных и эффектив-
ных концентратов факторов свертывания крови, прошед-
ших высокую степень очистки (термическую и солвентно-
детергентную обработку, очищающую хроматографиче-
скую сепарацию и ультрафильтрацию), позволило изменить 
ситуацию. По результатам наших исследований [10], пост-
трансфузионные вирусные гепатиты у пациентов до 18 лет 
в данный момент выявлены лишь у 4,7%, а у детей до 16 лет 
случаев инфицирования вообще не было. Среди взрослых 
больных частота выявления маркеров вирусных гепатитов 
остается высокой и достигает 60%. Снижению инфициро-
вания вирусами гепатитов также способствовала массовая 
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