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ЗаконодательныеЗаконодательные основыосновы
метрологическогометрологического обеспеченияобеспечения

измеренийизмерений вв медицинемедицине
CCтатьятатья 11  11  ЗаконаЗакона РФРФ ««ОбОб обеспеченииобеспечении единстваединства измеренийизмерений»»

ВВ соответствиисоответствии сс этойэтой статьейстатьей государственноегосударственное
регулированиерегулирование вв областиобласти обеспеченияобеспечения единстваединства измеренийизмерений
осуществляетсяосуществляется вв следующихследующих формахформах::
утверждениеутверждение типатипа стандартныхстандартных образцовобразцов илиили типатипа средствсредств
измеренийизмерений; ; 
поверкаповерка средствсредств измеренийизмерений, , вв томтом числечисле эталоновэталонов; ; 
метрологическаяметрологическая экспертизаэкспертиза;;
государственныйгосударственный метрологическийметрологический надзорнадзор;;
аттестацияаттестация методикметодик ((методовметодов) ) измеренийизмерений;;
аккредитацияаккредитация юридическихюридических лицлиц ии индивидуальныхиндивидуальных
предпринимателейпредпринимателей нана выполнениевыполнение работработ ии ((илиили) ) оказаниеоказание
услугуслуг вв областиобласти обеспеченияобеспечения единстваединства измеренийизмерений..



ЗаконодательноЗаконодательно--правоваяправовая ии нормативнаянормативная
базабаза вв областиобласти здравоохраненияздравоохранения ии
производствапроизводства медицинскоймедицинской техникитехники

ЗаконыЗаконы РФРФ
ПостановленияПостановления ПравительстваПравительства, , ПравилаПравила, , 
утвержденныеутвержденные МинюстомМинюстом РоссииРоссии
ПриказыПриказы ии распоряженияраспоряжения МинздравсоцразвитияМинздравсоцразвития ии
РостехрегулированияРостехрегулирования
МеждународныеМеждународные ии национальныенациональные стандартыстандарты
ДирективыДирективы ЕСЕС (93/42, 98/79, 22)(93/42, 98/79, 22)
ДирективыДирективы МОЗММОЗМ
РекомендацииРекомендации, , методикиметодики ии инструкцииинструкции попо поверкеповерке
илиили проверкепроверке оборудованияоборудования..



МетрологическоеМетрологическое обеспечениеобеспечение
измеренийизмерений вв медицинемедицине

ЭТАЛОННАЯЭТАЛОННАЯ БАЗАБАЗА

СРЕДСТВАСРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙИЗМЕРЕНИЙ ((КОНТРОЛЯКОНТРОЛЯ))

НОРМАТИВНЫЕНОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫДОКУМЕНТЫ, , вв томтом числечисле
попо испытаниямиспытаниям, , поверкеповерке, , калибровкекалибровке

МЕТОДИКИМЕТОДИКИ ИЗМЕРЕНИЙИЗМЕРЕНИЙ



ФУНКЦИОНАЛЬНАЯФУНКЦИОНАЛЬНАЯ ДИАГНОСТИКАДИАГНОСТИКА

НормативныеНормативные
документыдокументы

СредстваСредства
метрологическогометрологического

обеспеченияобеспечения
ЭталоннаяЭталонная базабаза

ГОСТГОСТ РР –– 55
МЭКМЭК –– 44
РекомендацийРекомендаций РР –– 44
МИМИ -- 4 (19994 (1999--2000 2000 гггг.).)
МОЗММОЗМ -- 44

ЭлектрокардиографыЭлектрокардиографы, , 
электроэнцефалографыэлектроэнцефалографы, , 
мониторымониторы, , реографыреографы ии
дрдр. . –– ГенераторыГенераторы ГФГФ--
05, 05, ГПГП--0808, , ДиатестДиатест
ИзмерителиИзмерители
артериальногоартериального давлениядавления
–– УПКДУПКД, , УПКЧПУПКЧП
ПульсоксиметрыПульсоксиметры ––
ММПОММПО
СпирометрыСпирометры –– нене вв
полномполном объемеобъеме
АудиометрыАудиометры -- имеетсяимеется

СпециальныхСпециальных первичныхпервичных эталоновэталонов
нене имеетсяимеется..
ПрослеживаемостьПрослеживаемость обеспечиваетсяобеспечивается
общетехническимиобщетехническими
государственнымигосударственными эталонамиэталонами



ОФТАЛЬМОЛОГИЯОФТАЛЬМОЛОГИЯ

НормативныеНормативные
документыдокументы

СредстваСредства
метрологическогометрологического

обеспеченияобеспечения
ЭталоннаяЭталонная базабаза

ГОСТГОСТ РР –– 1010
ИСОИСО –– 88

НаборыНаборы пробныхпробных очковыхочковых
линзлинз –– имеетсяимеется вв полномполном
объемеобъеме
АвторефрактометрыАвторефрактометры –– наборнабор
мермер НОМНОМ--33
ОфтальмотонометрыОфтальмотонометры --
разрабатываютсяразрабатываются
КератометрыКератометры, , профилометрыпрофилометры
–– разрабатываютсяразрабатываются
ПериметрыПериметры ––
разрабатываютсяразрабатываются

ИмеетсяИмеется локальнаялокальная
поверочнаяповерочная схемасхема
ПрослеживаемостьПрослеживаемость
обеспечиваетсяобеспечивается
государственнымгосударственным эталономэталоном
рефрактометриирефрактометрии



ЛАБОРАТОРНАЯЛАБОРАТОРНАЯ МЕДИЦИНАМЕДИЦИНА

НормативныеНормативные
документыдокументы

СредстваСредства
метрологическогометрологического

обеспеченияобеспечения
ЭталоннаяЭталонная базабаза

ГОСТГОСТ РР –– 6 (2 6 (2 
разрабатываютсяразрабатываются))
ИСОИСО –– 1313
МЭКМЭК –– 4 (4 (безопасностьбезопасность))
МОЗММОЗМ –– 11
РазработаныРазработаны 2 2 
РекомендацииРекомендации
МИМИ--11

НаборыНаборы мермер КНСКНС.10.2.10.2, , КНСКНС
10.510.5
НаборыНаборы мермер длядля ИФАИФА
((ПоверочныеПоверочные планшетыпланшеты))

ААттестованныеттестованные смесисмеси ((вв
каждомкаждом конкретномконкретном случаеслучае))
ГСОГСО –– отсутствуютотсутствуют вв полномполном
объемеобъеме

ПрослеживаемостьПрослеживаемость
обеспечиваетсяобеспечивается ГПЭГПЭ
коэффициентакоэффициента пропусканияпропускания
ии диффузногодиффузного отраженияотражения

РазрабатываетсяРазрабатывается
государственныйгосударственный эталонэталон
РазработаныРазработаны 3 3 референтныереферентные
методикиметодики



ЛАБОРАТОРНАЯ МЕДИЦИНСКАЯ
АНАЛИТИКА

Средства
измерений
ЕС 98/79

ГСО
ГОСТ Р ИСО

15194

Калибраторы
и контрольные
материалы
ГОСТ Р ИСО

17511
18153

Референтные
методики

ГОСТ Р ИСО
15193

ЭТАЛОННАЯ БАЗА



СРЕДСТВАСРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙИЗМЕРЕНИЙ ЛАБОРАТОРНОЙЛАБОРАТОРНОЙ
МЕДИЦИНЫМЕДИЦИНЫ

СИСИ оптическойоптической плотностиплотности, , анализаторыанализаторы
иммуноферментныеиммуноферментные биохимическиебиохимические
АнализаторыАнализаторы биохимическиебиохимические
АнализаторыАнализаторы гематологическиегематологические
АнализаторыАнализаторы колориметрическиеколориметрические
медицинскогомедицинского назначенияназначения
СИСИ диффузногодиффузного отраженияотражения, , анализаторыанализаторы
скрининговыескрининговые



ПРОДОЛЖЕНИЕПРОДОЛЖЕНИЕ
ДенситометрыДенситометры, , нефелометрынефелометры, , мерымеры
оптическойоптической плотностиплотности
СпектрофотометрыСпектрофотометры медицинскиемедицинские, , 
установкиустановки спектрометрическиеспектрометрические
АнализаторыАнализаторы кондуктометрическиекондуктометрические
медицинскогомедицинского назначенияназначения
АнализаторыАнализаторы рНрН, , электролитовэлектролитов--
метаболитовметаболитов, , КЩСКЩС
ПоляриметрыПоляриметры медицинскиемедицинские



ПРОДОЛЖЕНИЕПРОДОЛЖЕНИЕ

АнализаторыАнализаторы ферментнойферментной активностиактивности
кровикрови ии биожидкостейбиожидкостей
ПЦРПЦР-- анализаторыанализаторы
АнализаторыАнализаторы хемилюминесцентныехемилюминесцентные
медицинскогомедицинского назначенияназначения
ФлуориметрыФлуориметры медицинскиемедицинские
АнализаторыАнализаторы гематологическиегематологические
АнализаторыАнализаторы составасостава ии свойствсвойств
биопроббиопроб



СТАНДАРТЫСТАНДАРТЫ ИСОИСО ВВ ОБЛАСТИОБЛАСТИ
ЛАБОРАТОРНОЙЛАБОРАТОРНОЙ МЕДИЦИНЫМЕДИЦИНЫ

ГОСТГОСТ РР ИСОИСО 15195:2008 15195:2008 –– ЛабораторнаяЛабораторная медицинамедицина. . 
ТребованияТребования кк лабораториямлабораториям референтныхреферентных измеренийизмерений..
ГОСТГОСТ РР ИСОИСО 15189:2008 15189:2008 –– ЛабораторииЛаборатории медицинскиемедицинские. . 
ЧастныеЧастные требованиятребования кк качествукачеству ии компетентностикомпетентности..
ГОСТГОСТ РР ИСОИСО 18153:2008 18153:2008 -- ИзделияИзделия медицинскиемедицинские длядля
диагностикидиагностики IN VITROIN VITRO. . ИзмерениеИзмерение величинвеличин вв пробахпробах
биологическойбиологической природыприроды. . МетрологическаяМетрологическая
прослеживаемостьпрослеживаемость значенийзначений каталитическойкаталитической
концентрацииконцентрации ферментовферментов, , приписанныхприписанных калибраторамкалибраторам
ии контрольнымконтрольным материаламматериалам..



СтандартыСтандарты ИСОИСО ((продолжениепродолжение))

ГОСТГОСТ РР ИСОИСО 17511:2008 17511:2008 –– ИзделияИзделия медицинскиемедицинские длядля
диагностикидиагностики IN VITROIN VITRO. . ИзмерениеИзмерение величинвеличин вв
биологическихбиологических пробахпробах. . МетрологическаяМетрологическая
прослеживаемостьпрослеживаемость значенийзначений, , приписанныхприписанных
калибраторамкалибраторам ии контрольнымконтрольным материаламматериалам..
ГОСТГОСТ РР ИСОИСО 15193:2008 15193:2008 -- ИзделияИзделия медицинскиемедицинские длядля
диагностикидиагностики IN VITROIN VITRO. . ИзмерениеИзмерение величинвеличин вв пробахпробах
биологическойбиологической природыприроды. . ПредставлениеПредставление эталонныхэталонных
методикметодик выполнениявыполнения измеренийизмерений. . 
ГОСТГОСТ РР ИСОИСО 15194:2008 15194:2008 -- ИзделияИзделия медицинскиемедицинские длядля
диагностикидиагностики IN VITROIN VITRO. . ИзмерениеИзмерение величинвеличин вв пробахпробах
биологическойбиологической природыприроды..  ..  ОписаниеОписание стандартныхстандартных
образцовобразцов. . 



ПУТИПУТИ РЕШЕНИЯРЕШЕНИЯ ЗАДАЧЗАДАЧ ВВ ОБЛАСТИОБЛАСТИ
МЕТРОЛОГИИМЕТРОЛОГИИ ЛАБОРАТОРНОЙЛАБОРАТОРНОЙ МЕДИЦИНЫМЕДИЦИНЫ

СозданиеСоздание стандартныхстандартных образцовобразцов
утвержденногоутвержденного типатипа длядля лабораторнойлабораторной
медицинымедицины илиили признаниепризнание зарубежныхзарубежных
РазработкаРазработка государственногогосударственного первичногопервичного
эталонаэталона длядля обеспеченияобеспечения единстваединства
измеренийизмерений единицединиц величинвеличин вв лабораторнойлабораторной
медицинемедицине



ПродолжениеПродолжение

СозданиеСоздание центрацентра аттестацииаттестации стандартныхстандартных
образцовобразцов длядля лабораторнойлабораторной медицинымедицины
СозданиеСоздание унифицированныхунифицированных методикметодик поверкиповерки
средствсредств измеренийизмерений длядля лабораторнойлабораторной медицинымедицины
РазработкаРазработка ии аттестацияаттестация методикметодик выполнениявыполнения
измеренийизмерений, , выполняемыхвыполняемых вв клиникоклинико--
диагностическихдиагностических лабораторияхлабораториях сс учетомучетом вновьвновь
вводимыхвводимых стандартовстандартов ИСОИСО вв областиобласти
лабораторнойлабораторной медицинымедицины



ПродолжениеПродолжение

СозданиеСоздание нормативногонормативного документадокумента попо
аккредитацииаккредитации клиникоклинико--диагностическихдиагностических
лабораторийлабораторий сс учетомучетом внедрениявнедрения стандартовстандартов
ИСОИСО//МЭКМЭК 17025, 15195, 1518917025, 15195, 15189
ПроведениеПроведение циклацикла обучающихобучающих семинаровсеминаров длядля
работниковработников метрологическихметрологических службслужб ии ЦСМЦСМ
попо поверкеповерке приборовприборов лабораторнойлабораторной медицинымедицины



СПАСИБОСПАСИБО ЗАЗА ВНИМАНИЕВНИМАНИЕ!!


