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Медичні лабораторії (МЛ) є важливим сегментом галузі охорони здоров’я, саме 

стабільна їх робота є засадничою умовою, яка забезпечує відповідність 

міжнародним вимогам щодо якості роботи закладів охорони здоров'я країни. 

Достовірність результатів досліджень медичної лабораторії (МЛ) без сумнівну 

важлива складова у комплексі заходів спрямованих на лікування хворих. За 

даними Всесвітньої організації охорони здоров’я (ВООЗ) формулювання 

правильного діагнозу пацієнтові на 60-70 відсотків залежить від правильності 

результатів аналізу його біологічного матеріалу, а аналізи, які виконані за 

https://nuph.edu.ua/lebedinec-vyacheslav-oleksandrovich/quality@nuph.edu.ua
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невідкладними показниками, призводять до корінної зміни терапії, що 

дозволяє, у деяких випадках, може врятувати життя людини [1-3]. 

В останні роки в Україні спостерігається тенденція спрямована на підвищення 

якості роботи МЛ, сприяє цьому процесу створення системи управління якістю 

(СУЯ) в МЛ. Національна політика в цьому питанні базується на стратегіях і 

оперативних планах, що рекомендовані Всесвітньою організацією охорони 

здоров'я (ВООЗ) до роботи МЛ. 

Відповідно до вимог належної лабораторної практики (GLP), стандартів 

Міжнародної організації зі стандартизації, ISO (International Organization for 

Standardization), стандарту ДСТУ EN ISO 15189:2015 «Медичні лабораторії. 

Вимоги до якості і компетентності», протоколам Інституту Клінічних 

Лабораторних Стандартів (CLSI), внутрішній контроль якості є обов’язковим 

етапом виконання лабораторних досліджень і включає в себе процедури 

постійної та безперервної оцінки проведення лабораторних досліджень з метою 

отримання таких результатів, які здатні забезпечити якість діагностики, 

лікування та моніторингу стану пацієнтів [4-5]. 

Як показує досвід, не завжди використання вартісного обладнання та тест-

систем в лабораторній практиці є гарантом того, що результати досліджень 

будуть мати необхідні характеристики точності, правильності, достовірності. 

Для підтвердження характеристик виробника в умовах конкретної МЛ, версія 

стандарту ISO 15189:2012 вимагає забезпечити валідацію та верифікацію 

лабораторних методів досліджень. 

Відповідно до вимог ДСТУ EN ISO 15189:2015 «Лабораторії медичні. Вимоги 

до якості та компетентності» одним із актуальних питань на терені підвищення 

якості роботи КЛ є валідація і верифікація лабораторних методик дослідження, 

також проведення цих процесів є необхідною умовою на шляху до акредитації 

кожної МЛ. 

Відомо, що відповідно до вимог Регуляторних органів, відповідальність за 

якість продуктів для діагностики іnvitro, що використовують в МЛ, повинна 

лягати на виробників. Проте МЛ повинні провести верифікацію аналітичних 
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методик, тобто підтвердити, що заявлені виробником параметри можуть бути 

відтворені у даній конкретній лабораторії [5-6].  

Згідно стандарту ДСТУ ISO 15189:2015 «Медичні лабораторії. Вимоги до 

якості і компетентності» валідація (validation) - підтвердження шляхом надання 

об'єктивних доказів (у вигляді функціональних характеристик) того, що вимоги 

щодо конкретного передбаченого використання або застосування виконано. 

В даному документі зазначено, що «Лабораторія повинна отримати інформацію 

від виробника/розробника для підтвердження функціональних характеристик 

методики. Незалежна верифікація лабораторією повинна підтвердити, ці 

характеристики. Встановлені вимоги до функціональних характеристик 

методики дослідження, що підтверджуються в процесі верифікації, повинні 

визначатися можливістю використання результатів цього дослідження за 

призначенням. Лабораторія повинна задокументувати процедуру, яка 

використовується для верифікації і отримані результати. Уповноважений 

персонал повинен проаналізувати результати верифікації та задокументувати 

висновки». 

Верифікацію методики слід проводити у таких випадках: 

1. При введенні нової методики або тест-системи в рутинну практику 

лабораторії. 

2. Після проведення сервісного обслуговування аналітичної системи. 

3. При виникненні питань до аналітичної ефективності тест-систем. 

Міжнародні стандарти для клінічних / аналітичних лабораторій (EN ISO 

15189:2012 та EN ISO / IEC 17025:2017) передбачають наступні вимоги до 

верифікації: методики, які були перевірені виробником і використовуються в 

МЛ без модифікації, повинні мати документовані результати верифікації на 

підставі специфікацій із аналітичної ефективності тест-систем, реагентів, 

обладнання, що отримані від виробника.  

ISO 15189:2012 строго не деталізує і не фіксує аналітичні характеристики 

методу, які слід верифікувати, посилаючись на інформацію, що зазначена в 

специфікації виробника.  
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Зазвичай виробники тест-систем та реагентів для діагностики in-vitro в 

інструкціях вказують наступні аналітичні характеристики для кожного 

лабораторного показника: 

 прецизійність (precision); 

 точність (accuracy) (порівняння методів); 

 лінійність; 

 інтерференція; 

 нижня межа визначення. 

На сьогоднішній день для проведення верифікації можуть використовуватись 

протоколи CLSI, які прийняті у більшості розвинених країн світу. Для 

проведення зазначених нами експериментів ми спирались на деякі з них, а саме:  

 CLSI EP06-A «Оцінка лінійності кількісних процедур вимірювання: 

статистичний підхід»; 

 CLSI EP15-A3 «Верифікація прецизійності і правильності»; 

 CLSI EP28-A3 «Визначення, встановлення і верифікація референтних 

інтервалів в клінічній лабораторії»; 

 CLSI EP09-A3 «Порівняння методів і оцінка аналітичного зміщення із 

використанням зразків пацієнтів»; 

При розробці протоколу EP15 підкомітет СLSI переслідував дві головні мети. 

Перша полягала в розробці протоколу тестування, досить простого для 

застосування його в МЛ незалежно від їх складності та фінансових ресурсів. 

Друга мета полягала в розробці досить суворого протоколу, який міг би 

забезпечити статистично достовірні висновки, щодо верифікаційних 

досліджень [7]. Протокол EP15 призначений для застосування в МЛ для 

верифікації того, що метод дослідження працює відповідно до специфікації, що 

заявлена виробником.  

Таким чином, в роботі МЛ проведено дослідження вимог міжнародних та 

національних стандартів щодо верифікації методик в МЛ. 
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