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Резюме __________________________________________________________________________________________________ 

Введение. Современные инновационные технологии позволяют значительно повы-
сить уровень качества оказания медицинской помощи населению, в том числе и в 
области лабораторных исследований.
Цель. Изучение инновационных технологий, реализованных на всех этапах лабора-
торного анализа на примере ИООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО».
Материалы и методы. Анализ влияния внедренных инновационных технологий на 
различные показатели (экономические, технические, временные) в деятельности 
ИООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО».
Результаты. В результате проведенного исследования сделана оценка влияния ин-
новационных технологий на качество предоставляемых лабораторных исследова-
ний.
Выводы. Внедрение инновационных технологий, как разработанных в группе ком-
паний ИНВИТРО, так и предлагаемых мировыми производителями, позволяет значи-
тельно повысить качество оказания лечебно-диагностической помощи населению.
Ключевые слова: инновационные технологии, лабораторная диагностика, техно-
логический процесс, эффективность, автоматизация, международный стандарт, кон-
цепция «Шесть сигм»
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	� ВВЕДЕНИЕ
Для любого человека здоровье является базовым и неотъемлемым условием его 

жизни. Современные технологии проникают во все сферы деятельности и меняют их. 
Развитие касается многих наукоемких отраслей экономики, в том числе и медицины 
как важнейшей и во многом показательной отрасли любой развитой страны. Благо-
даря внедрению инновационных технологий диагностики и лечения заболеваний, 
появлению высокотехнологичного оборудования улучшилось качество медицинско-
го обслуживания и жизни граждан. Внедрение инноваций в практическое здравоох-
ранение вносит существенный вклад в улучшение качества и увеличение продолжи-
тельности жизни населения. Именно благодаря инновациям медицинская отрасль в 
настоящее время является одним из наиболее бурно развивающихся направлений.

Законом Республики Беларусь от 19 января 1993 г. № 2105-XII «Об основах госу-
дарственной научно-технической политики» были определены следующие понятия:
	� инновационная деятельность – деятельность, обеспечивающая создание и реа-

лизацию инноваций;
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Abstract __________________________________________________________________________________________________ 

Introduction. Modern innovative technologies can significantly increase the level of 
quality of medical care to the population, including in the field of laboratory research.
Purpose. The study of innovative technologies implemented at all stages of laboratory 
analysis on the example of Independent Laboratory INVITRO.
Materials and methods. Analysis of the impact of introduced innovative technologies 
on various indicators (economic, technical, temporary) in the activities of Independent 
Laboratory INVITRO.
Results. As a result of the study, an assessment was made of the impact of innovative 
technologies on the quality of laboratory tests provided.
Conclusions. The introduction of innovative technologies, both developed by the INVITRO 
group of companies and offered by global manufacturers, can significantly improve the 
quality of medical and diagnostic care for the population.
Keywords: innovative technologies, laboratory diagnostics, technological process, 
efficiency, automation, international standard, Six Sigma concept
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	� инновации (нововведения) – создаваемые (осваиваемые) новые или усовершен-
ствованные технологии, виды продукции или услуг, а также организационно-тех-
нические решения производственного, административного, коммерческого или 
иного характера, способствующие продвижению технологий, продукции и услуг 
на рынок;

	� научно-техническая деятельность – деятельность, включающая проведение 
прикладных исследований и разработок с целью создания новых или усовер-
шенствования существующих способов и средств осуществления конкретных 
процессов. К  научно-технической деятельности относятся также работы по на-
учно-методическому, патентно-лицензионному, программному, организацион-
но-методическому и техническому обеспечению непосредственного проведения 
научных исследований и разработок, а также их распространения и применения 
результатов [1].
Медицинские технологии, наряду с энергосбережением и информационными 

технологиями, являются приоритетными направлениями развития большинства 
стран мира.

Сегодня инновации в здравоохранении востребованы как никогда ранее. Особую 
актуальность инновационные подходы в здравоохранении приобретают в условиях 
глобального экономического кризиса.

Одной из главных задач внедрения современных технологий является обобще-
ние и распространение опыта и уникальных достижений с одновременным сниже-
нием финансовых и ресурсных затрат.

С учетом сегодняшнего состояния экономики внедрение инновационных техно-
логий на современном этапе рыночных реформ должно способствовать развитию 
научно-технического потенциала, формированию современных технологических 
укладов в различных отраслях экономики. Инновационная деятельность направле-
на на создание и практическое использование (доведение до потребителя) новых 
или усовершенствованных видов продукции, технологий, услуг или организацион-
ных решений административного, производственного, коммерческого или иного 
характера, обеспечивающих экономический (социальный, экологический или иной) 
эффект. 

Целью данной статьи является оценка инновационных технологий как фактора 
повышения эффективности медицинской помощи. На примере деятельности ИООО 
«Независимая лаборатория ИНВИТРО» и на основе реализованных инновационных 
решений оценить достигнутые преимущества, их влияние на эффективность в оказа-
нии предоставляемой медицинской помощи населению, а именно – предоставления 
лабораторных услуг.

	� ИООО «НЕЗАВИСИМАЯ ЛАБОРАТОРИЯ ИНВИТРО»
Общая информация
Иностранное общество с ограниченной ответственностью «Независимая лабора-

тория ИНВИТРО» в Республике Беларусь (далее – Компания) входит в холдинг – груп-
пу компаний, работающих под брендом ИНВИТРО.

ИНВИТРО – международный частный медицинский холдинг, специализирующий-
ся на лабораторной диагностике и оказании других медицинских услуг.
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Технологический процесс и общий принцип организации работы, этапы ла-
бораторного анализа

Технологический процесс в ИООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО» осно-
ван на принципах стандартизации всех этапов лабораторного исследования, анали-
зе результатов внутрилабораторного контроля качества и внешней оценки качества.

Для взятия, транспортировки, хранения и обработки биологического материала 
(биоматериала) – сыворотки, плазмы или цельной крови – для исследования в кли-
нико-диагностической лаборатории используются вакуумные пробирки. Это пласти-
ковые пробирки с заданным уровнем вакуума для взятия точного количества веноз-
ной крови. Пробирки вакуумные закрыты безопасными крышками со специальной 
цветовой кодировкой в зависимости от вида исследования. Пробирки, концентра-
ции наполнителей, объемы жидких наполнителей и их допустимые количества, так 
же как и соотношение «кровь – реагент», соответствуют требованиям и рекоменда-
циям международных стандартов ISO 6710 (EN  14820) «Одноразовые контейнеры 
для взятия проб венозной крови» и Института клинических и лабораторных стан-
дартов (CLSI). Система вакуумных пробирок позволяет избежать многих ошибок за 
счет исключения ручных операций дозирования крови и реагентов, минимальной 
травматизации форменных элементов крови и удобной системы идентификации 
проб. Выбор типа пробирки зависит от метода исследования, тест-систем и/или обо-
рудования, на котором эти тесты выполняются.

После взятия биоматериала пробирке присваивается уникальный штрихкод, в 
котором закодированы личные данные пациента и перечень заказанных лаборатор-
ных тестов для исследования. Штрихкодирование пробирок обеспечивает уникаль-
ную идентификацию биологического материала, использование первичных проби-
рок в технологическом процессе исключает вероятность случайной подмены проби-
рок и ошибок в технологическом процессе при переносе биологического материала 
во вторичные пробирки.

Технологический процесс применения вакуумных пробирок для исследований 
прошел процедуру валидации (валидация сохранности аналитов при различных 
температурных режимах, временных отрезках, калибровка дозирующих устройств 
анализаторов в зависимости от характеристик пробирок: высота, диаметр, объем 
биоматериала).

Биологический материал с соблюдением температурного режима доставляется 
в термоконтейнерах соответствующего типа на исследование. Собственная логисти-
ческая служба позволяет решить один из ключевых вопросов в соблюдении «холо-
довой цепи» – время, затраченное на транспортировку. Использование устройств, 
регистрирующих температуру (терморегистраторы, логгеры), которыми оснащен 
каждый контейнер с биоматериалом, дает возможность контролировать ее на всех 
этапах транспортировки. Это объективный и перспективный метод контроля за со-
блюдением температурного режима. Терморегистраторы позволяют установить мо-
мент, степень и продолжительность нарушения температуры внутри транспортного 
контейнера и, как следствие, принять решение о возможности выполнения исследо-
ваний, а также установить причину и провести корректирующие мероприятия.

Лабораторные исследования в клинико-диагностической лаборатории ИН-
ВИТРО выполняются с использованием современного высокотехнологичного 
оборудования, максимально исключающего влияние человеческого фактора на 
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технологический процесс, что позволяет обеспечить высокую воспроизводи-
мость и достоверность результатов. 

Все анализаторы, используемые в лаборатории, объединены лабораторной ин-
формационной системой (ЛИС). Эта система обеспечивает передачу и архивирова-
ние информации с момента взятия и регистрации биоматериала до получения паци-
ентом результатов исследований.

При невозможности применения валидированных вакуумных пробирок допуска-
ется прием биоматериала в стандартных вторичных пробирках (пластиковых про-
бирках с крышками без наполнителей) с характеристиками (высота, диаметр, объем 
биоматериала), идентичными первичным пробиркам.

Общая схема рабочего процесса следующая: 
	� в отделениях медицинского обслуживания (ОМО) проводится прием пациентов, 

оформление счета-заказа, взятие (забор) и/или прием биологического материала 
(кровь, моча, кал, волосы и др.) от пациентов, штрихкодирование пробирок с био-
материалом; 

	� транспортировка собственной логистической службой с соблюдением темпера-
турного режима биологического материала в Технологический департамент;

	� прием, сортировка, регистрация биоматериала в отделе регистрации и передача 
в клинико-диагностическую лабораторию (КДЛ);

	� проведение исследования в КДЛ, валидация результатов исследований; 
	� направление результатов исследований пациентам.

Биологический материал для исследований поступает и от коммерческих парт-
неров Компании, это медицинские учреждения государственной и частной форм 
собственности. 

Выделяют 3 основных этапа лабораторного анализа: 
	� преаналитический этап; 
	� аналитический этап; 
	� постаналитический этап.

Преаналитический этап – это время с момента направления пациента на лабора-
торное исследование до момента поступления биологического материала в лабора-
торию. Соблюдение необходимых условий на данном этапе обеспечивается совмест-
ными усилиями медицинского персонала (лечащих врачей, медицинских сестер) и 
сотрудников лаборатории. Составляется запрос на анализ, соблюдается соответству-
ющая подготовка пациента к исследованиям, правильное взятие биологического ма-
териала, пробоподготовка биоматериала, а также его своевременная и правильная 
транспортировка. Со стороны лаборатории врачам-клиницистам должна быть пре-
доставлена полная информация о правильном выполнении данного этапа: особен-
ностях подготовки пациента, способах взятия и хранения биологического материала 
для исследований и его транспортировки. Все указанные процедуры осуществляют-
ся до поступления материала в лабораторию, поэтому эту часть преаналитического 
этапа часто называют предлабораторной.

С момента поступления материала в лабораторию начинается лабораторная 
часть преаналитического этапа, которая включает: 
	� прием и регистрацию проб для исследования; 
	� подготовку проб биоматериала для исследований (пробоподготовка);
	� подготовку расходных материалов и оборудования.
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Аналитический этап – время непосредственного выполнения аналитической про-
цедуры по определению того или иного, указанного в направлении, исследования. 

Постаналитический этап, как и преаналитический, делится на внутрилаборатор-
ную и внелабораторную части. Внутрилабораторная часть подразумевает оценку 
врачом лабораторной диагностики достоверности полученного результата или вы-
дачу клинико-лабораторного заключения. Достоверность результата рассматрива-
ется с точки зрения соответствия предполагаемому диагнозу, динамики показателя 
и взаимосвязи с другими лабораторными параметрами. Кроме того, полученный 
результат сравнивается с референтным интервалом. При  этом в ряде случаев не-
обходимо установление в лаборатории собственных референтных интервалов для 
проведения адекватной оценки. Интерпретация результатов врачом-клиницистом 
с последующей постановкой или корректировкой диагноза с принятием решений 
по тактике лечебно-диагностического процесса является внелабораторной частью  
постаналитического этапа [3].

Важно отметить, что на каждом этапе производства лабораторных анализов мо-
гут возникать ошибки и оказывать влияние на конечный результат, а как следствие –  
на эффективность оказания медицинской помощи. По  данным разных источников 
литературы, источники ошибки распределяются следующим образом:
	− преаналитический этап – 65–70%;
	− аналитический этап – 10–15%;
	− постаналитический этап – 20–25%.

Таким образом, преаналитический этап в общей схеме рабочего процесса Компа-
нии соответствует периоду с момента обращения пациента до поступления биологи-
ческого материала непосредственно на анализ (помещения образца биоматериала 
в анализатор). Аналитический этап соответствует проведению исследования в КДЛ. 
Постаналитический этап соответствует процессу валидации полученных результа-
тов исследований до отправки их пациенту.

Описание технологического процесса, общей схемы выполнения исследований 
рабочего процесса, этапов производства лабораторных анализов и процента воз-
никновения ошибок необходимо для понимания, на каком из этапов внедрены инно-
вационные разработки и какими преимуществами они обладают, тем самым способ-
ствуя повышению эффективности медицинской помощи (в понимании деятельности 
Компании – лабораторного исследования).

Инновационные технологии в деятельности ИООО «Независимая лаборато-
рия ИНВИТРО»

В лабораторию для исследований поступает различный биологический матери-
ал, наибольшая часть поступающего материала – это пробирки с кровью.

Лаборатория в общем понимании это централизованная технологическая пло-
щадка, оснащенная современным высокотехнологичным оборудованием и приме-
няющая в своей работе значительное количество современного специализирован-
ного программного обеспечения.

В практику работы Компании внедрена и полноценно работает процедура штрих-
кодирования. Штрихкод – зашифрованная информация, визуально отображенная в 
виде чередующихся черных и белых полос, которую можно считать специальными 
сканерами.
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На этом этапе сотрудник ОМО формирует заказ и присваивает ему уникальный 
штрихкод. Все данные о клиенте в его присутствии вносятся в информационную си-
стему. Полоски носителя со штрихкодом приклеиваются к пробирке в присутствии 
пациента непосредственно в процедурном кабинете после взятия образца крови. 
В дальнейшем пробирка транспортируется с соблюдением необходимого терморе-
жима в централизованную лабораторию и попадает на все необходимые анализато-
ры. Современное оборудование позволяет в 99% случаев использовать «первичную 
пробирку», т. е. биоматериал, например кровь, не переливается из одной большой 
пробирки, как практиковалось раньше, по нескольким пробиркам меньшей вмести-
мости, что может оказать негативное влияние на качество выполнения исследова-
ния. Использование штрихкодов на этапе формирования заказа позволяет полно-
стью исключить влияние человеческого фактора на всех этапах транспортировки 
биоматериала: от места его взятия до постановки пробы в анализатор.

Задачи, решаемые применением штрихкодирования:
	� сокращение ошибок идентификации пациента;
	� защита конфиденциальности пациента;
	� сокращение ошибок идентификации образца;
	� автоматизация процесса маркировки проб;
	� легкая архивация и поиск образцов.

Преимущества: 
	− внедрение штрихкодирования образцов на преаналитическом этапе позволяет 

улучшить его качество; 
	− штрихкодирование обеспечивает уникальную идентификацию биоматериала 

и совершенно исключает вероятность случайной подмены или перепутывания 
пробирок. 
К числу внедренных в практику лабораторного исследования инноваций сле-

дует отнести совместное использование штрихкодированных пробирок и лабора-
торно-информационной системы, что максимально сокращает число ручных опе-
раций на преаналитическом и аналитическом этапе и повышает эффективность 
работы.

В практику работы лаборатории внедрена лабораторно-информационная систе-
ма SafirLIS (далее – ЛИС). Это единая система, которая может применяться для био-
химических, клинических, бактериологических лабораторий. ЛИС способна полу-
чать от врачей электронные назначения, передавать задания в анализаторы, авто-
матически получать результаты с анализаторов и передавать врачам электронные 
результаты исследований. Программа ранее прошла апробацию в России в сети ла-
бораторий ИНВИТРО. ЛИС готова к решению разных задач по управлению деятель-
ностью медицинской лаборатории. Накопленный опыт работы лабораторий группы 
ИНВИТРО позволяет полагать, что совместное использование автоматических ана-
лизаторов и ЛИС – это инновационная технология, позволяющая более эффективно 
использовать возможности автоматизации лаборатории. В настоящее время под ав-
томатизацией КДЛ следует подразумевать управление с использованием ЛИС всеми 
сторонами деятельности лаборатории – технологическими (организация работы ав-
томатизированных аналитических приборов), организационными, учетно-статисти-
ческими, финансово-экономическими, а также интеграцию с внешними информаци-
онными системами.

Передовые технологии в медицине
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Преимущества применения ЛИС:
	− сведение к минимуму количества ошибок при проведении исследований и об-

работке данных;
	− ускорение процедуры выполнения исследований;
	− обеспечение оперативного доступа к результатам исследований;
	− снижение финансовых расходов лаборатории;
	− соблюдение требований информационной безопасности;
	− повышение эффективности использования лабораторного оборудования;
	− уменьшение затрат рабочего времени персонала при подготовке текущей и от-

четной документации.
В отделениях медицинского обслуживания Компании пациентам предлагается 

перечень около 1500 доступных к заказу лабораторных тестов. При оформлении за-
каза могут возникать сложности. В практику работы ОМО внедрено инновационное 
решение компании ИНВИТРО – АРМПС (автоматизированное рабочее место проце-
дурной сестры). Это комплекс приложений для оптимизации процесса обслужива-
ния пациентов на рабочем месте администратора или медсестры. 

Преимущества его использования:
	− до 20% экономии времени оформления заказа;
	− до 15% сокращение количества преаналитических ошибок за счет эффективного 

механизма подсказок;
	− возможность дозаказа тестов без повторной процедуры взятия биоматериала;
	− полная поддержка процедуры штрихкодирования.

АРМПС позволяет проводить интеграцию с программным обеспечением (ПО) 
партнеров. Интеграция – внедрение лабораторного модуля в медицинскую инфор-
мационную систему клиники или в ЛИС партнера Компании. В данном случае инте-
грация позволяет автоматизировать процесс оформления заказа.

Преимущества интеграции:
	− повышение скорости и экономия времени оформления заказа на лабораторные 

исследования;
	− минимизация преаналитических ошибок;
	− автоматическое прикрепление результатов лабораторных исследований к элек-

тронной карте пациента;
	− единая защищенная информационная база.

АРМПС как технологическое решение позволяет эффективно решать задачи, свя-
занные с автоматизацией исследований: 
	− автоматизирует работу с пациентами;
	− повышает скорость и качество обслуживания пациентов;
	− минимизирует возможность ошибок при оформлении заказа.

Для проведения общего анализа крови в КДЛ применяются современные автома-
тические анализаторы, а также инновационные программные разработки, которые 
позволяют повысить качество лабораторных исследований.

Современный автоматический гематологический анализатор оснащен связу-
ющим программным обеспечением типа middleware – это промежуточное про-
граммное обеспечение между ЛИС и анализаторами, консолидирующее процессы 
аналитики образца, подготовки и окраски мазков, их микроскопии, валидации ре-
зультатов в едином оптимальном рабочем пространстве. Благодаря этому никогда  
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не пропускается патология. Внедрение программы привело к упрощению алгоритма 
выполнения общего анализа крови, в основном за счет оптимизации движения ин-
формации о полученных результатах [4].

Программа позволяет акцентировать внимание врача клинической лаборатор-
ной диагностики именно на патологических образцах. Из  общего потока аналити-
ческих исследований крови врачу необходимо микроскопировать около 30% его 
образцов.

Преимущества применения middleware:
	− снижение нагрузки на средний медицинский персонал;
	− экономия реагентов для окраски мазков;
	− минимизация влияния человеческого фактора на качество выполнения исследо-

ваний;
	− возможность отказа от бумажных носителей на территории КДЛ;
	− абсолютная прослеживаемость пути пробы в лаборатории;
	− оптимизация работы врача клинической лабораторной диагностики, акцент вни-

мания на патологические образцы повышает качество анализа.
Клинико-диагностическая лаборатория также оснащена современными высоко-

технологичными биохимическими и иммунохимическими анализаторами с высокой 
производительностью. Все анализаторы связаны с ЛИС. 

Современные анализаторы позволяют решать следующие задачи в аналитичес-
ком процессе:
	� получение результатов исследований в максимально короткие сроки;
	� обеспечение возможности исследования срочных (приоритетных) образцов;
	� простота эксплуатации;
	� повышение эффективности рабочего процесса;
	� полный контроль этапов исследования (калибровка, постановка контролей, ис-

следование проб пациентов), что дает уверенность в результатах;
	� снижение расхода реагентов и финансовых затрат.

В практику работы КДЛ внедрен современный программный сервис, который ра-
ботает в режиме защищенного канала между анализаторами и сервером и служит 
для поддержания высокой работоспособности и надежности платформ.

Преимущества применения:
	− постоянная профессиональная поддержка, увеличивающая время бесперебой-

ной работы анализаторов за счет быстрой диагностики неполадок;
	− возможность удаленного проведения электронных обновлений, что значительно 

оптимизирует процесс работы;
	− автоматизированный контроль оборудования.

В практической работе данный сервис позволяет выполнить две основные задачи: 
	� оценить эффективность расхода реагентов, калибраторов, контрольных матери-

алов;
	� оценить эффективность нагрузки на единицу оборудования.

Реализованные программные решения в сочетании с применением ЛИС и штрих-
кодирования позволят добиться:
	− увеличения эффективности работы;
	− обеспечения возрастающих потребностей меньшими ресурсами; 
	− улучшения качества оказываемой медицинской услуги – лабораторного иссле-

дования [8].
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Для врачей и пациентов важнейшим критерием лабораторного исследования 
является достоверность получаемых при его выполнении данных. Достоверность 
лабораторного исследования обеспечивается стабильностью работы аналитичес-
кой системы и системой контроля качества. Проведение в КДЛ контроля качества 
лабораторных исследований является обязательным и необходимым. В КДЛ проце-
дура контроля качества осуществляется в соответствии с приказом Министерства 
здравоохранения Республики Беларусь от 10.09.2009 № 873 «Об утверждении Ин-
струкций по контролю качества клинических лабораторных исследований», требо-
ваниями ISO 15189 «Медицинские лаборатории», а также локальными требования-
ми ГК ИНВИТРО. 

Для проведения процедуры внутрилабораторного контроля качества в КДЛ, как 
и во всей ГК ИНВИТРО, применялся специальный блок, встроенный в ЛИС. Время по-
казало, что функционал этого блока недостаточен. Кроме того, появились современ-
ные инновационные предложения. В настоящее время в практике КДЛ применяется 
программа, которая используется для ведения внутрилабораторного контроля каче-
ства и одновременно является и программой межлабораторного сравнения.

Преимущества использования такого программного продукта:
1.	 Доступ к данным, полученным от тысяч других лабораторий. Наличие большого 

количества участников в однородных группах сравнения обеспечивает высокую 
степень уверенности статистических сравнений.

2.	 Единство внутрилабораторного и межлабораторного контроля в одном решении. 
3.	 Обнаружение и идентификация потенциальных аналитических ошибок. Про-

грамма поможет выявить тренд или сдвиг результатов и узнать, испытывают ли 
другие лаборатории те же изменения.

4.	 Получение оперативного сравнения для устранения ошибок. 
5.	 Получение информации о качестве тест-систем из надежного источника. 
6.	 Дополнение программ внешней оценки качества (ВОК). В программе ВОК провер-

ка результатов выполняется периодически (раз в месяц), а в ежедневном конт- 
роле качества, дополненном межлабораторными отчетами, проверка пра-
вильности результатов доступна для каждой новой постановки контрольного 
материала. Приемлемые результаты в день измерения образцов ВОК не дают  
гарантии ежедневной надежности исследований, потому что ошибки в тест-систе-
ме могут произойти в любое время. 

7.	 Программа позволяет проводить сравнения для аналитов, которые недоступны 
в программах ВОК.

8.	 Соответствие требованиям аккредитации и нормативных документов. Програм-
ма помогает соответствовать требованиям стандарта ИСО 15189.

9.	 Источник опорных значений для новых лотов контрольного материала. Значения 
в программе доступны как для аттестованных, так и для неаттестованных кон-
трольных материалов. Они постоянно обновляются и отражают результаты изме-
рения аналита с учетом реагентов, доступных в настоящее время [7].
Данная программа позволяет реализовать расчет диапазона общей допустимой 

ошибки, сигмаметрии, автоматического выбора правил Вестгарда для выбранной 
методики. С  2019  г. КДЛ принимает участие в процедуре аттестации Международ-
ной программы верификации и оценки качества «Шесть сигм» Westgard QC и в ноя-
бре 2019 г. получила первый сертификат соответствия качества уровню шести сигм  
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по 24 биохимическим тестам, обновляемый ежегодно по результатам работы. Серти-
фикат представлен на рисунке.

Шесть сигм (англ. Six sigma) – это один из методов управления процессами, осно-
ванный на проведении статистической оценки фактов, данных процесса, система-
тическом поиске и разработке мероприятий по повышению уровня выхода годной 
продукции, их последовательному внедрению и последующему анализу безошибоч-
ности процессов для увеличения удовлетворенности клиентов [9].

Шесть сигм – это понятие из теории вероятности, выраженное формулой: не бо-
лее 3,4 дефекта на миллион продукции или процессов. Математическая задача ме-
тодологии – уменьшить рассеивание вариантов. То есть в буквальном смысле Шесть 
сигм – это методология управления проектами, ориентированная на минимизацию 
брака в производственном процессе [11].

Преимущества метода «Шесть сигм»:
	− устранение или снижение всех вариаций в процессе (вариации приводят к по-

терям времени и ресурсов на повторные тестирования);
	− создание процесса с минимизированной величиной вариации, такой, чтобы от 

истинного значения до предела спецификации вмещалось до 6 стандартных от-
клонений.
Использование концепции «Шесть сигм» с одновременным применением про-

граммы контроля качества для КДЛ обеспечивало:
	− стандартную оценку качества и эффективности лабораторных процессов (шкала 

«Шесть сигм»);

Сертификат аттестации лаборатории ИНВИТРО (Беларусь) Международной программы 
верификации и оценки качества «Шесть сигм» Westgard QC
Certificate of Attestation of the INVITRO (Belarus) Laboratory of the International Six Sigma Quality 
Verification and Assessment Program Westgard QC
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	− проведение планирования ВЛК и выбор общей стратегии проведения ВЛК;
	− эффективную оценку количества повторных исследований аналита при проведе-

нии диагностического тестирования;
	− оптимизацию работы персонала медицинской лаборатории.

Это означает, что система обеспечения качества биохимических лабораторных 
исследований КДЛ Компании находится на уровне ведущих мировых лабораторий, 
погрешности статистически возможны в 3,4 случая из миллиона.

Совместная реализация инновационных программ контроля качества в практике 
работы КДЛ позволяет достигнуть высокого, международного уровня качества ис-
следований, что в свою очередь значительно влияет на повышение качества меди-
цинских услуг.

На стадии доставки результатов исследований пациентам Компания предлагает 
несколько вариантов решений:
	� в личном кабинете на сайте www.invitro.by;
	� по телефону при обязательном озвучивании кодового слова;
	� по электронной почте (по предварительной заявке);
	� в любом из отделений медицинского обслуживания (на печатном бланке).

Пациентам предлагается услуга получения бесплатного SMS-уведомления о пол-
ной готовности результатов исследований. Для того чтобы воспользоваться услугой, 
пациенту при обращении в любой медицинский офис достаточно сообщить админи-
стратору номер телефона. 

Доставка результатов исследований по электронной почте: сообщения отправ-
ляются автоматической системой доставки результатов без участия человека с мо-
мента полной готовности всех заказанных лабораторных исследований согласно за-
явленным срокам. Результаты исследований содержатся в сообщении в виде ссылки 
на страницу в личном кабинете на сайте ИНВИТРО либо в виде вложенного файла в 
формате Adobe PDF и являются точной копией бумажных бланков ответа исполни-
теля [5].

В 2012 г. компания ИНВИТРО впервые опубликовала мобильное приложение 
«Личный кабинет ИНВИТРО» (мобильный аналог веб-кабинета). Приложение по-
зволяет получать результаты анализов в кратчайшие сроки благодаря интеграции с 
единой базой данных, сохранять в формате pdf или в один клик отправлять резуль-
таты на электронную почту лечащему врачу. Приложение дает возможность найти 
ближайшее ОМО, узнать расписание его работы и получить информацию о допол-
нительных услугах, проложить кратчайший маршрут от текущего местоположения.

Приложение содержит справочник, включающий информацию о более чем 1700 
видах медицинских исследований. В справочнике можно найти подробные сведения 
обо всех лабораторных тестах, выполняемых Компанией: описание показателей, по-
казания для назначения, референсные значения в зависимости от возраста, пола и 
физического состояния, а также актуальные цены на все услуги. В приложении рабо-
тает поиск по названию исследования и группам анализов, доступных в выбранном 
медицинском офисе.

Приложение постоянно дорабатывается. Из последних обновлений следует от-
метить:
	− добавленный раздел «Динамика результатов», приложение строит график, отра-

жающий изменения в результатах исследований за три месяца;
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	− единую учетную запись для веб-кабинета ИНВИТРО и мобильного приложения. 
Доступна авторизация через социальные сети (VK, Facebook) [6].
Разработки в области информационных технологий в медицине значительно 

упрощают доступ к актуальной информации, что в настоящее время имеет важное 
значение как для пациентов, так и для медицинских сотрудников. Скорость и доступ-
ность получения результатов часто приобретают большое значение при обращении 
пациентов за медицинской услугой.

Одно из последних инновационных решений лежит в реализации менеджмента 
рисков в соответствии с ISO 15189 Раздел 4.14.6: Управление рисками: Лаборатория 
должна проводить оценку влияния рабочих процессов и возможных недостатков на 
результаты исследований, т. к. они влияют на безопасность пациента, и должна из-
менять процессы, чтобы снизить или устранить выявленные риски и задокументиро-
вать решения и предпринятые действия [2].

В данном случае риск следует понимать как вероятность того, что какие-либо 
действия (или бездействие) могут с определенной степенью выраженности негатив-
но сказаться на состоянии здоровья пациента. Необходимость управления рисками 
в лаборатории вызвана: 
	� анализом множества образцов биоматериала, большим объемом клинических 

данных;
	� тем, что данные лабораторных исследований напрямую влияют на принятие кли-

нических решений, соответственно – на здоровье пациентов;
	� все анализируемые образцы имеют некоторые переменные компоненты: те, ко-

торые возможно контролировать; те, которые трудно контролировать, а также те, 
которые невозможно ни предвидеть, ни контролировать;

	� независимо от участия в организационных мероприятиях, лабораторию зача-
стую считают источником проблемы [12].
Риски могут возникать на всех этапах процесса лабораторного анализа. Каждый 

риск-фактор (ошибки, ведущие к реализации рисков) в свою очередь имеет несколь-
ко причин возникновения. В  группе ИНВИТРО был сформирован реестр рисков и 
риск-факторов, которые могут возникнуть в работе КДЛ. Было разработано, тести-
ровано и внедрено в практику работы специальное программное приложение – ин-
струмент для регистрации всех несоответствий в лабораторном процессе: преана-
литических, аналитических и постаналитических ошибок. Для регистрации случаев 
нарушений рабочего процесса используются стандартизованные формулировки 
ошибок.

Система управления рисками была введена в работу в ноябре 2019 г. Регистрация 
причин и дальнейший их анализ позволяет оценить уровень эффективности имею-
щихся мероприятий, направленных не на недопуск ошибок, а на оценку качества ра-
боты подразделения в целом. Система управления рисками является частью управ-
ления и направлена на обеспечение стабильно высокого уровня качества, удобства 
и безопасности оказываемых услуг для пациента, персонала и Компании в целом, 
что достигается постоянным отслеживанием и системным воздействием на негатив-
ные ситуации.

Описанные инновационные решения направлены на улучшение процесса лабо-
раторного анализа – основного вида деятельности ИООО «Независимая лаборато-
рия ИНВИТРО», и, как следствие, – на достижение высокого качества лабораторных 
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исследований. Все эти решения позволяют эффективно реализовывать преимуще-
ства централизованной автоматизированной технологической площадки: 
	− снижение времени выполнения анализов;
	− резкое повышение качества выполняемых исследований;
	− снижение себестоимости выполняемых анализов;
	− увеличение эффективности работы;
	− увеличение пропускной способности без дополнительных анализаторов;
	− увеличение безопасности персонала;
	− уменьшение числа ошибок.

Современное оборудование позволяет не только расширить диапазон иссле-
дований, но и повысить качество оказываемых услуг, а следовательно – качество 
оказания лечебно-диагностической помощи населению, что в свою очередь будет 
способствовать повышению эффективности работы лаборатории и более полному 
удовлетворению запросов населения.

Инновационная деятельность холдинга ИНВИТРО
В сфере инновационных интересов ИНВИТРО находятся технологии в области ин-

формационных технологий, мобильного здравоохранения, образования, логистики 
и новых технологий лабораторной и инструментальной диагностики.

В Компании ведется активная работа по разработке и внедрению логистического 
продукта, предназначенного для контроля транспортировки биологического мате-
риала из ОМО в КДЛ.

В 2015 г. ИНВИТРО апробировала использование беспилотной авиации в отрасли 
здравоохранения – логистическое решение, которое в перспективе может оказать 
существенное влияние на развитие лабораторной диагностики со сложной транс-
портной доступностью.

В 2013 г. практические изыскания Компании в области инновационных техноло-
гий привели к открытию в Москве первой в России частной лаборатории биотехно-
логических исследований 3D  Bioprinting Solutions, основным инвестором которой 
выступила ИНВИТРО. Деятельность лаборатории – разработка и производство био-
принтеров и материалов в области трехмерной биопечати, разработка новых техно-
логий в биофабрикации. Сегодня 3D Bioprinting Solutions является одним из лидеров 
в области трехмерной биопечати. Компания создала первый российский биоприн-
тер собственной оригинальной конструкции Fabion и первой в мире напечатала и 
осуществила успешную трансплантацию органного конструкта щитовидной железы 
мыши. В 2017 г. 3D Bioprinting Solutions и ИНВИТРО заключили соглашение с госкор-
порацией «Роскосмос», закрепившее договоренность о доставке в 2018 г. космиче-
ского магнитного биопринтера, разработанного лабораторией биотехнологических 
исследований, на борт международной космической станции для проведения серии 
научных экспериментов [10].

	� ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Современный уровень технологий и технический прогресс диктуют новые на-

правления развития. Внедрение инновационных технологий позволяет сформи-
ровать новые возможности расширения рынка и доступности услуг, в том числе и 
в отрасли здравоохранения. Повышению эффективности медицинской помощи  
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способствует непрерывный поступательный процесс обновления медицинских тех-
нологий. 

ИООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО» поддерживает современные тен-
денции и внедряет в свою практику передовые технологии и инновационные реше-
ния, реализуемые во всей группе компаний ИНВИТРО. Используется весь доступный 
потенциал холдинга. Целенаправленно и последовательно развивается автоматиза-
ция операций, сводящая к минимуму человеческий фактор на всех этапах исследо-
вания, сотрудники лабораторий участвуют только в тех частях технологической це-
почки, где их физически невозможно заменить робототехникой или компьютерными 
системами.

Внедряются готовые инновационные решения, предлагаемые партнерами хол-
динга, которые имеют мировую известность и заслуженную репутацию в медицине. 
Ведутся разработки и активно внедряются собственные инновации.

Активная позиция Компании по внедрению инновационных решений является 
существенной составляющей в повышении качества предоставляемых медицинских 
услуг. В то же время реализация инноваций является важной частью эффективности 
деятельности Компании в целом и позволяет успешно конкурировать на рынке в об-
ласти лабораторной диагностики.
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