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Стандарты устойчивого развития становятся неотъемлемой частью различных 

отраслей, включая медицинскую. Современные вызовы, связанные с глобальными 

изменениями климата, экономическими кризисами и социальной ответственностью, 

подчеркивают необходимость внедрения устойчивых практик во всех сферах жизни. 

Медицинское оборудование, играющее ключевую роль в диагностике и лечении, требует 

особого внимания, и поверочные лаборатории, которые обеспечивают его точность и 

соответствие нормативам, должны следовать экологически и социально ответственным 

стандартам. 

Минимизация воздействия лабораторной деятельности на окружающую среду и 

максимизация эффективного использования задействованных ресурсов являются целью 

устойчивости лаборатории. Однако поддержание эффективной работы, а в случае 

аккредитованной лаборатории — выполнение требований по обеспечению качества 

международного стандарта ISO/IEC 17025:2017, является обязательным условием. 

Лаборатории необходимы для подтверждения соответствия продуктов и услуг 

нормативным актам и соответствия требованиям рынка.Сокращение воздействия 

лабораторной деятельности на окружающую среду, например, потребления энергии и воды, 

образования отходов и выбросов парниковых газов, является целью устойчивости 

лаборатории. Устойчивость лаборатории также может улучшить качество, безопасность и 

эффективность лабораторной работы, а также социальные и экономические аспекты 

лабораторной практики. 

Устойчивая лаборатория — это лаборатория, которая способна сократить 

потребление, сохраняя при этом эффективную работу, а в случае аккредитованной 

лаборатории — поддерживать требования по обеспечению качества международного 

стандарта EN ISO/IEC 17025:2017. Стандартпозволяет лабораториям продемонстрировать, 

что они работают компетентно и получают достоверные результаты, тем самым повышая 

доверие к своей работе как на национальном, так и на международном уровне[1]. 

В сфере здравоохранения безопасность, точность и надежность медицинского 

оборудования имеют первостепенное значение. Медицинские устройства и инструменты 

используются для диагностики, мониторинга и лечения пациентов, поэтому крайне важно, 

чтобы они функционировали точно, чтобы избежать ошибочных диагнозов и 

неэффективного лечения.Поверка гарантирует, что медицинское оборудование работает 

правильно и дает точные показания. Медицинские приборы, будь то термометр, тонометр, 

ультразвуковая аппаратура или хирургический инструмент, должны работать в рамках 
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точных параметров. Например, неточное показание температуры с термометра может 

привести к неправильному диагнозу лихорадки, в то время как неточный результат 

измерения давления может привести к ошибочному диагнозу гипертонии. Таким образом, 

поверка должна проводиться регулярно и с соблюдением высочайших стандартов, чтобы 

гарантировать, что оборудование работает как предполагается.Лаборатории несут 

ответственность за выполнение этих измерений, и их соблюдение имеет важное значение для 

поддержания целостности медицинского оборудования.  

Разработка и внедрение стандартов оказывают существенное влияние на 

эффективность, надежность и согласованность работы этих лабораторий. Такие стандарты, 

как ISO/IEC 17025, ISO 13485 и ISO 9001, помогают направлять методы калибровки, 

гарантируя, что медицинское оборудование соответствует необходимым нормативным 

требованиям и требованиям безопасности. Эти стандарты также способствуют постоянному 

совершенствованию лабораторных операций, повышая качество, точность и эффективность.  

В этой статье будут рассмотрены стандарты в поверочных лабораториях, их роль в 

поверке медицинского оборудования и их более широкое влияние на здравоохранение. 

Поверочные лаборатории должны соблюдать различные международные стандарты, 

чтобы гарантировать точность и надежность своей работы. Эти стандарты регулируют 

различные аспекты управления лабораторией, технические процедуры и обеспечение 

качества. Среди наиболее важных стандартов для поверочных лабораторий в области 

медицинского оборудования можно выделить следующие: 

1. ISO/IEC 17025: Общие требования к компетенции испытательных и калибровочных 

лабораторий. 

Для того чтобы продемонстрировать свою компетентность, лаборатории по всему 

миру используют документ ISO/IEC 17025[2]. Этот документ предлагает Систему 

менеджмента качества (СМК), которая обеспечивает контроль качества и метрологическую 

прослеживаемость. Он предоставляет основу для того, чтобы лаборатории 

продемонстрировали свою способность выдавать достоверные и точные результаты. Этот 

стандарт применяется ко всем типам лабораторий, в том числе тем, которые занимаются 

поверкой медицинского оборудования. 

• Обеспечение качества: cтандарт определяет основы для менеджмента 

качеством в лабораториях, включая установление и поддержание системы менеджмента 

качеством, определение процедур и методов испытаний, а также требования к оборудованию 

и персоналу. Это способствует обеспечению качества проводимых испытаний и калибровок. 

• Повышение доверия к результатам испытаний и калибровок: установление 

требований стандарта способствует обеспечению высокой компетентности и надежности 

лабораторий. Это, в свою очередь, повышает доверие к результатам, что особенно важно для 

клиентов и органов, зависящих от этих данных для принятия важных решений. 

• Продвижение международного признания результатов: лаборатории, 

аккредитованные по стандарту ISO / IEC 17025, получают признание своей компетентности 

на мировом уровне. Такое признание способствует более широкому признанию результатов 

испытаний и калибровок как на национальном, так и на международном уровнях. 

Соблюдая ISO/IEC 17025, поверочные лаборатории гарантируют, что медицинское 

оборудование проходит точную и достоверную поверку, что помогает поддерживать его 

надежность и эффективность[3]. 

2. ISO 15189: Медицинские лаборатории – Требования к качеству и компетентности. 

ISO 15189 — это специализированный стандарт для медицинских лабораторий, 

который ориентирован на обеспечение качества и компетенции в медицинских испытаниях и 

поверке. Этот стандарт применим к лабораториям, которые занимаются испытаниями и 

поверкой медицинских устройств [4]. 

Ключевые элементы ISO 15189 включают: 
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• Техническая компетентность: Стандарт гарантирует, что лаборатории имеют 

необходимую техническую экспертизу для выполнения точных и надежных испытаний и 

поверки медицинского оборудования. 

• Соответствие нормативным требованиям: Поверочные лаборатории должны 

соблюдать нормативные требования для медицинских устройств, включая требования 

безопасности, производительности и надежности. 

• Безопасность пациентов: Хотя поверочные лаборатории не занимаются 

непосредственным обслуживанием пациентов, ISO 15189 подчеркивает косвенную роль 

поверки в обеспечении безопасности пациентов, гарантируя точность и надежность 

медицинского оборудования.  

ISO 15189 — это международный стандарт, который применяется к медицинским 

лабораториям и устанавливает требования к их качеству и компетентности. Хотя стандарт в 

первую очередь ориентирован на лаборатории, занимающиеся клиническими анализами, его 

принципы и требования могут быть также полезны поверочным лабораториям, работающим 

с медицинским оборудованием [5]. 

Внедрение этих стандартов оказывает значительное влияние на деятельность 

поверочных лабораторий, улучшая их работу и обеспечивая точность и надежность 

медицинского оборудования. Далее в таблице 1 представлен SWOT-анализ внедрения 

международных стандартов устойчивого развития в работу поверочной лаборатории 

медицинского оборудования. 

 

Таблица 1. SWOT-анализ 

Сильные стороны Слабые стороны 

1. Улучшение качества и точности: 

Соблюдение международных стандартов, 

таких как ISO/IEC 17025 и ISO 13485, 

обеспечивает высокую точность и 

надежность измерений. 

2. Признание и доверие со стороны 

клиентов: Лаборатории, 

сертифицированные по международным 

стандартам, приобретают доверие со 

стороны производителей медицинского 

оборудования, медицинских учреждений и 

регулирующих органов. Стандарты 

обеспечивают прозрачность и уверенность 

в предоставляемых услугах. 

1. Высокие затраты на внедрение: 

Внедрение международных стандартов 

требует значительных финансовых 

вложений. Это включает в себя затраты на 

обучение персонала, обновление 

оборудования, внедрение новых 

технологий и поддержку документации. 

2. Необходимость постоянного обновления 

знаний: Стандарты регулярно 

обновляются, и лабораториям необходимо 

постоянно следить за изменениями в 

нормативных требованиях и адаптировать 

свою работу. 

Возможности Угрозы 

1. Расширение рынка и привлечение новых 

клиентов: Лаборатории, соответствующие 

международным стандартам, могут 

привлечь новых клиентов, как в области 

здравоохранения, так и среди 

производителей медицинского 

оборудования. 

2. Понижение операционных рисков: 

Стандарты помогают уменьшить 

вероятность ошибок в процессе поверки и 

снизить операционные риски, что в свою 

очередь повышает общую надежность и 

безопасность медицинских устройств. 

1. Технические и технологические 

изменения: Быстрое развитие технологий и 

изменение характеристик медицинских 

устройств требуют от лабораторий 

постоянной адаптации. Недостаточное 

внимание к новым технологическим 

тенденциям может снизить 

конкурентоспособность лаборатории. 

2. Риски, связанные с управлением 

изменениями: Для лабораторий внедрение 

новых стандартов может означать 

значительные организационные изменения 
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В целом, внедрение международных стандартов устойчивого развития в поверочные 

лаборатории медицинского оборудования — это важный шаг для повышения качества и 

безопасности медицинских услуг, который требует грамотного подхода к ресурсам и 

процессам. 

В заключении, хотелось бы отметить, что поверочные лаборатории играют ключевую 

роль в обеспечении точности и надежности медицинского оборудования, что напрямую 

влияет на безопасность пациентов. Внедрение значимых стандартов развития, таких как 

ISO/IEC 17025, ISO 13485, ISO 9001 и ISO 15189, помогает поверочным лабораториям 

поддерживать высокие уровни качества, точности и безопасности в своей деятельности. 

Соблюдая эти стандарты, лаборатории могут улучшить работу медицинских устройств, 

повысить доверие к своим услугам и способствовать общей безопасности и эффективности 

здравоохранения. Непрерывное развитие и применение этих стандартов продолжат 

стимулировать улучшение практик поверки и гарантировать, что медицинское оборудование 

остается надежным инструментом для диагностики и лечения пациентов. 
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