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- формування реєстру ризиків, а також визначення причин їх появи, з 

використанням  методу експертних оцінок; 

- визначення чіткої ієрархії ризиків, створення так званого «дерева 

ризиків», елементами якого є ризики  різної значущості та різного характеру;  

- реалізація стратегії управління найбільш  значущими ризиками,  

формування форм звітності  у підрозділах; 

- створення обов‘язкової процедури усунення ризиків, на випадок,  коли 

він  реалізується.  

Для ефективного  впровадження політики керування ризиками 

обов‘язковим є призначення відповідальної особи в кожному підрозділі за 

керуванням ризиками, а також розробка внутрішнього стандарту, положення,  

та інструкції. 

Таким чином, можна зробити висновок, що лише реалізація ризик 

орієнтованого мислення  та чітка  націленість  співробітників лабораторії на 

ефективність в роботі при заданих нормативах стає запорукою ефективної 

роботи СУЯ в КЛД . 

 

АНАЛІЗ РИЗИКІВ В КЛІНІЧНІЙ ЛАБОРАТОРІЇ 

Сирова Г.О., Левашова О.Л.,Тішакова Т.С. 

Харківський національний медичний університет 

 

Згідно міжнародному стандарту ДСТУ EN ISO 15189:2015 «Лабораторія 

повинна оцінити внесок робочого процесу і потенційні недоліки результатів 

дослідження, якщо вони можуть вплинути на безпеку пацієнта, і повинна 

змінити процеси, щоб зменшити або усунути ризики, а також документувати 

рішення і вжиті заходи». При неточності результатів лабораторних 

досліджень ризик медичних ускладнень становить 26-30%, а ризик 

неправильних дій лікаря – 7-12%. У клініко-діагностичних лабораторіях 

(КДЛ) ризики можна поділити на наступні групи: 

 ризики, що впливають на надання медичної допомоги пацієнтам 

(невірні результати, невчасно видані результати тощо). 

 ризики, пов‘язані з персоналом (безпека, біологічні, хімічні та 

фізичні ризики). 

 ризики, пов‘язані з безпекою персональних даних. 

 фінансові ризики установи, пов'язані з можливими втратами, яких 

можна було уникнути. 

При оцінці ризиків лабораторія  розглядає, які ситуації або дії в ході її 

роботи можуть негативно вплинути на пацієнтів у разі отримання лікарем 

недостовірних результатів лабораторного дослідження. Частота проведення 

контролю якості при оцінці цих ситуацій залежить від наступних позицій. 

Надійність обладнання або пристроїв. Найбільш оптимальними 

вважаються такі рішення, коли виконати роботу неправильно просто 

неможливо. Наприклад, усі сучасні прилади сконструйовані так, що 

неправильно позиціонувати в них касету з реагентами не можливо, або вони 

не дозволять використовувати прострочений реагент. Вбудовані програми 

внутрішньо-лабораторного контролю якості (ВКЯ) сучасних приладів можна 
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запрограмувати таким чином, що в разі спрацювання заданих контрольних 

правил – система зупинить процес виконання досліджень доки персонал не 

вирішить існуючу проблему. 

Надійність методики аналізу. Необхідно дуже ретельно аналізувати, які 

методи контролю існують на тих етапах, де роботи виконують ручними 

методами. Це однаково важливо як при ручному внесенні даних про пацієнта 

до лабораторно інформаційної системи (ЛІС), так і при ручному маркуванні 

пробірок та виконанні методів досліджень. Завжди, при наявності ручного 

методу виконання роботи, людського фактору – ймовірність виникнення збоїв 

збільшується. Отже, необхідно впроваджувати жорсткі методи контролю. 

Кваліфікація лаборанта, що виконує дослідження. Пройшов він 

відповідне навчання, стажування його освіченість про ризики, і чи є у нього 

сертифікат?  

Клінічне застосування тесту. Чи може недостовірний результат 

дослідження нанести шкоду пацієнту? Для цього спектр тестів в лабораторії  

постійно розширюється. У роботі використовуються реактиви та контрольні 

матеріали зареєстровані і дозволені до застосування на території України.  

Частота проведення тестів в лабораторії. Якщо дослідження 

проводиться рідко, то рівень компетенції може бути нижче. В КДЛ необхідно 

оцінювати ризики для всіх тестів, з ймовірністю помилкової ідентифікації 

реагентів і розробити процедуру, яка виключає сам факт одночасної 

підготовки й установки подібних реагентів. 

Стабільність аналізованого речовини при дотриманні умов зберігання. 

Зразки в лабораторії зберігають для повторного дослідження, в разі якщо при 

постановці контролю якості буде виявлена несправність. 

Документація виконуваної роботи. Наявність в лабораторії стандартних 

операційних процедур, які містять переліки можливих збоїв, відхилень, 

помилок та коригувальних дій.  

Таким чином, чітко налагоджений внутрішньо-лабораторний контроль 

якості, висока кваліфікація фахівців, взаємодія співробітників лабораторії з 

лікарями-клініцистами, протоколювання та архівування інформації 

забезпечує надійність і достовірність результатів випробувань з мінімальним 

ризиком для пацієнтів. 

 

ДІАГНОСТИКА ПЕРЕХРЕСНОЇ АЛЕРГІЇ МЕТОДОМ IMMUNOCAP 

Сирчіна В.О., Гавриленко М.В., Чала А. Р., Бабаджан В.Д. 

Харківський національний медичний університет 

 

Перехресна алергія - це типовий імунопатологічний процес, який 

супроводжується вираженою гіперчутливістю організму на речовини з 

аналогічним амінокислотним складом. Умовно виділено 14 груп 

патогенетичних протеїнів, що є алергенами, з них перехресні реакції 

викликають тільки 2,3,4,5,10,14 групи. Для діагностики цієї патології 

використовуються кожні алергопроби, визначення рівня IgE, а також 

проведення імунологічного тестування. ImmunoCAP - це технологія, 
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