
Ваш путь к совершенству начинается здесь.

Программа аккредитации 
лабораторий CAP

Станьте партнером мирового лидера в области аккредитации 
медицинских лабораторий. 

Независимо от того, является ли ваша лаборатория уже действующей или только 
начинает работу, аккредитация CAP задает ориентир качества и профессионального 
совершенства. От стандартных панелей до сложных тестов — CAP помогает повышать 
качество, укреплять доверие и опережать изменения в лабораторной медицине, 
опираясь на глубокую профессиональную подготовку и международный опыт 
своих экспертов.



Пометка NEW 
(новое) или REVISED 
(обновление) облегчает 
выявление новых 
или пересмотренных 
требований.
Значок документа 
визуально указывает 
на то, что требуется 
письменная политика 
или процедура.

Примечания и прак-
тические примеры 
помогают разъяснить 
требования.

Требование аккредитации, 
указанное для конкретного 
пункта контрольного списка.

Рекомендации по 
обеспечению соответствия 
демонстрируют способы 
выполнения требований.

Ссылки на публикации, 
руководства и стандарты 
OSHA, WHO, CLSI и др.

РАСШИРЬТЕ ВОЗМОЖНОСТИ СВОЕЙ ЛАБОРАТОРИИ БЛАГОДАРЯ НАДЕЖНЫМ ЭКСПЕРТНЫМ ЗНАНИЯМ 
И МНОГОЛЕТНЕМУ ОПЫТУ CAP.

Обретайте уверенность, опираясь на глубину знаний 
и высокую профессиональную подготовку CAP.

Откройте для себя преимущества глубоких знаний 
в области лабораторной медицины
Наши контрольные списки охватывают работу лаборатории на всех уровнях — от управления до 
выполнения исследований на рабочих местах — и создают единую основу для работы всех подраз-
делений. Они основаны на передовой практике и способствуют обучению и повышению качества.

Требования по отдельным дисциплинам
Представлены в 21 специализированном 
контрольном списке, разработанном с участием 
врачей-патологоанатомов и специалистов 
лабораторной медицины, обладающих 
практическим опытом и глубокими 
клиническими знаниями.
Индивидуализированные контрольные 
списки
Адаптированы к конкретным видам исследова-
ний, выполняемых вашей лабораторией, поэтому 
включают только актуальные для вас требования. 
Это экономит время персонала и помогает точ-
но понимать, к чему необходимо подготовиться 
и чего ожидать при инспекции.
Ежегодные обновления
Регулярно пересматриваются с учетом послед-
них достижений, технологий и международных 
стандартов, помогая вашей лаборатории и пер-
соналу оставаться в курсе текущих требований 
и передовой практики.
Четкие рекомендации
Содержат не только сами требования, но и указа-
ния по их выполнению, включая примеры под-
тверждения соответствия, примечания и ссылки.

Общие контрольные списки:

• �Общие требования для всех разделов
• �Оценка директора
• �Общие требования к лаборатории

Контрольные списки по отдельным 
дисциплинам:

• �Патологическая анатомия
• �Биорепозиторий*
• �Клиническая химия и токсикология
• �Клиническая биохимическая генетика
• �Цитогенетика
• �Цитопатология
• �Проточная цитометрия
• �Судебно-токсикологическое тестирование на 

наркотические вещества*
• �Гематология и коагуляция
• �Гистосовместимость
• �Иммунология
• �Лаборатория с ограниченным перечнем услуг
• �Микробиология
• �Молекулярная патология
• �Тестирование в месте предоставления 

медицинских услуг
• �Репродуктивная лабораторная медицина*
• �Трансфузиология
• �Анализ мочи

* Специализированные программы аккредитации CAP

Пример требований в контрольном списке

Отсканируйте, чтобы 
запросить образец 

контрольного списка



CAP: эксклюзивная 
специализация на 
лабораторной медицине
С момента основания организации в 1946 году Кол-
легия американских патологов (College of American 
Pathologists, CAP) посвятила свою деятельность 
повышению качества лабораторной медицины. На 
протяжении 1960-х годов Коллегия работала над 
установлением стандартов, включая разработку 
контрольных списков и создание программы аккре-
дитации с инспекциями, которые до сих пор служат 
основой для обеспечения исключительного качества 
медицинской помощи пациентам.

Почему стоит выбрать CAP 
для аккредитации? 

Интеграция программ 
сличительных испытаний / 
внешней оценки качества 
CAP (PT/EQA) и аккредитации: 
Повышение качества и более 
эффективное управление рисками
Лаборатории за пределами США и Канады 
должны участвовать в программах 
сличительных испытаний / внешней оценки 
качества CAP (PT/EQA) не менее шести 
месяцев до подачи заявки на аккредитацию 
CAP, чтобы продемонстрировать готовность 
и приверженность комплексной программе 
обеспечения качества.

Упрощает подготовку 
к процессу аккредитации 

и инспекции

Обеспечивает внешний 
надзор за результатами 
участия в программах  

PT/EQA

Содействует мониторингу, 
анализу и отчетности 

по обеим программам

Важность аккредитации 
лабораторий
Аккредитация лаборатории — это процесс, 
в ходе которого независимый орган подтвержда-
ет соответствие лаборатории установленным 
стандартам качества, что позволяет обеспечить 
точные и надежные результаты при использова-
нии ее методов, оборудования и персонала.

Аккредитация лаборатории обычно 
включает:
• �Техническую оценку, включая 

рассмотрение системы управления 
качеством

• �Оценку на месте для подтверждения 
качества и компетентности 

• �Периодические аудиты для обеспечения 
постоянного соответствия требованиям 
и совершенствования

ГЛОБАЛЬНЫЙ ОХВАТ 

Более 
8400 аккре-
дитованных 

лабора-
торий

в 60 странах
СОТРУДНИЧЕСТВО

Более 
400 специалистов 

проводят инспекции  
за пределами США

НАДЕЖНОСТЬ

Более 75 лет 
специализации в области 

патологии

ИНДИВИДУАЛИЗИРО-
ВАННЫЙ ПОДХОД

21 контроль-
ный список 

по отдельным  
дисциплинам

ОПЫТ

Более 
500 экспертов 

в составе более чем 
25 научных комитетов



Дух обмена опытом и поддержки — совместное 
повышение качества и достижение успеха

Совместный подход

Модель инспекций CAP, проводимых 
коллегами, обеспечивает взаимовы-
годное профессиональное взаимо-
действие, направленное на обучение 
и развитие: инспекторы делятся пере-
довой практикой и одновременно 
получают новые знания.

Компетентность в конкретных 
дисциплинах

Инспекторы подбираются с учетом услуг 
и специализаций вашей лаборатории 
и применяют соответствующие мето-
дики, обеспечивая актуальную и всесто-
роннюю оценку каждого раздела.

Практические знания

Инспекторы CAP — это прошедшие 
специальную подготовку практикующие 
специалисты лабораторной медицины, 
которые хорошо понимают ваши рабо-
чие процессы и сложности, потому что 
сталкиваются с теми же задачами на 
своей работе.

Углубленная инспекция

Руководствуясь индивидуализированными 
контрольными списками CAP, подготовлен-
ными специально для вашей лаборатории, 
инспекционная команда проведет все-
стороннюю и обучающую оценку всех 
аспектов ее работы.



Станьте частью по‑настоящему глобального стандарта 
лабораторного совершенства

Доверие ведущих лабораторий
Нам доверяют всемирно известные лабо-
ратории, которые также вносят свой экс-
пертный вклад, участвуя в работе наших 
комитетов и инспекционных команд.
Единые требования во всем мире
Четкие требования наших подробных 
контрольных списков обеспечивают 
применение одинаково высоких стандар-
тов качества ко всем аккредитованным 
лабораториям — в любой стране мира.
Конкурентное преимущество 
для развития
Аккредитация CAP выделяет вашу 
лабораторию среди других благодаря 
стандартизированным, международно 
признанным процессам, которые откры-
вают новые возможности для разви-
тия — как на местном уровне, так и за 
пределами вашей страны.
Исключительная специализация 
на лабораторной медицине 
и постоянное совершенствование
Лаборатории, аккредитованные CAP, 
получают пользу от выводов и опыта, 
накопленных в ходе инспекций по всему 
миру, а также от ежегодно обновляемых 
контрольных списков, что позволяет 
им идти в ногу с быстро меняющимися 
потребностями здравоохранения.

стран
60

Более 8400
континентов

6

лабораторий по всему миру

TOP 100
US Hospitals1

95%

1.  �По данным Newsweek.com 
“The World’s Best Hospitals 2026,” февраль 2026 г.

CAP имеет статус признанной 
организации при Центрах услуг 
Medicare и Medicaid США (CMS) 
и может проводить инспекцию как на 
соответствие требованиям CLIA, так 
и для аккредитации CAP. Просто укажите 
это при подаче заявки.

Уже подали заявку на 
получение лицензии CLIA?
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Непрерывное обучение, охватывающее разные 
дисциплины и страны мира 
Получение аккредитации CAP — это больше, чем просто подтверждение статуса: это приверженность 
постоянному совершенствованию, подкрепленная экспертной поддержкой и глобальной сетью, 
которая помогает вам обеспечивать исключительное качество медицинской помощи пациентам.

325 Waukegan Road
Northfield, IL 60093-2750, USA (США)

ХАРАКТЕРИ-
СТИКИ CAP ДРУГИЕ АККРЕДИТАЦИОННЫЕ 

ОРГАНЫ

ОРГАНИЗАЦИЯ
Основана в 1946 году и проводит аккредитацию за 
пределами США с 1979 года; в настоящее время — более 
8400 аккредитованных лабораторий в 60 странах.

Срок начала деятельности 
различается; многие ограничены 
только своей страной.

ОХВАТ
Медицинские лаборатории, выполняющие клинические 
лабораторные и/или патолого-анатомические 
исследования.

Могут охватывать различные 
учреждения, а не только медицинские 
лаборатории.

ФОКУС
Ориентация на процедуры с охватом преаналитического, 
аналитического и постаналитического этапов, более 
глубоким вниманием к техническим деталям и оценкой 
всей лаборатории.

Ориентация на процессы, часто 
с более широким, но менее глубоким 
рассмотрением нескольких областей.

ТРЕБОВАНИЯ

Стандарты едины во всем мире: они предусматривают 
обязательное участие в программах сличительных испытаний 
/ внешней оценки качества (PT/EQA), применение подходов 
ISO, включая анализ первопричин, а также учитывают 
специфику отдельных дисциплин с документальным 
подтверждением выполнения требований.

Внедрение может различаться между 
странами, даже если требования 
основаны на ISO.

ЧАСТОТА 
ОБНОВЛЕНИЙ

Обновляются ежегодно с участием более чем 25 научных 
комитетов, состоящих из специалистов в области 
лабораторной медицины.

Частота неизвестна, однако многие 
основаны на стандарте ISO 15189: 2022 
(предыдущая редакция — 2012 года).

ИНСПЕКТОРЫ
Инспекторы‑волонтеры — специалисты с профильной 
компетентностью, прошедшие обучение по инспекционным 
процедурам CAP.

Подход отличается: одни 
привлекают квалифицированных 
экспертов‑аудиторов, другие 
используют штатных сотрудников 
или подрядчиков, которые могут не 
обладать профильными знаниями 
в области лабораторной медицины.

МЕТОД 
ИНСПЕКЦИИ

Инспекции охватывают все разделы лаборатории; инспекторы 
назначаются для проверки по контрольным спискам с учетом 
их компетенций и профессиональных знаний.

Различается в зависимости от 
аккредитационного органа и страны.

Поддержка ваших успешных результатов — вчера, 
сегодня и завтра
Вот уже более 75 лет CAP специализируется исключительно на патологии и лабораторной 
медицине и ежегодно обновляет свои программы. Благодаря этому CAP обладает знаниями 
и опытом, необходимыми для повышения качества работы вашей медицинской лаборатории.

Помимо аккредитации медицинских лабораторий, CAP предлагает следующие 
программы аккредитации:
• �Судебно-токсикологическое тестирование  

на наркотические вещества
• Репродуктивная лаборатория
• Биорепозиторий

Готовы узнать больше?
Отсканируйте QR‑код, 
чтобы запросить 
расчет стоимости, 
или свяжитесь 
с нами по адресу 
international@cap.org

• �CAP 15189 (с предварительным условием 
прохождения нашей программы аккредитации 
медицинских лабораторий)


