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Стабільна робота медичних лабораторій в Україні, є важливою складовою, що задово-

льняє міжнародним вимогам до якості роботи закладів охорони здоров'я країни, відіграє важ-

ливу роль у зміцненні здоров'я населення. Використання в клінічній практиці результатів ла-

бораторних досліджень відіграє важливу роль в ранньому виявленні та лікуванні як гострих, 

так і хронічних захворювань, є надійною основою для контролю «спалахів» захворювань на 

підставі принципів доказової медицини, дозволяє проводити моніторинг стану організму на 

тлі прийому фармацевтичних препаратів [Медведева И.М., Новикова И.В. «Перспективное ра-

звитие лабораторной службы в Украине» //Лабораторная диагностика. Восточная Европа» 

2018, том 7, № 3]. 

Клінічні рішення базуються, в тому числі, і на достовірних лабораторних дослідженнях. 

Питома вага лабораторних досліджень за даними Всесвітньої організації охорони здоров’я 

(ВООЗ) складає 75-90% від загального числа різних видів досліджень, що проведені хворому 

в лікувальних закладах. У 60-70% клінічних випадків правильний діагноз пацієнтові лікарі-

клініцисти встановлюють на підставі отриманих результатів лабораторних досліджень. У 65% 

випадків результати лабораторних досліджень, які виконані за невідкладними показниками, 

призводять до корінної зміни терапії, що дозволяє врятувати життя пацієнтів [Кишкун А.А. 

Клиническая лабораторная диагностика: учебное пособие. – М. : ГЭОТАР-Медиа, 2010 – 976 

с. ил.]. 

Роботу медичних лабораторій регламентують міжнародні документи у сфері якості, які 

створені з метою орієнтації її у відповідності до всесвітніх стандартів, що забезпечують дос-

товірність лабораторних досліджень у будь-якій лабораторії.  

Аналіз міжнародної нормативної бази у сфері якості показав, що можна виділити три 

основні групи документів: фундаментальні (глобальні) такі стандарти ISO; національні, які 

створюються відповідальними органами країни, такі як Rilibak в Німеччині, СLIA-88 в США; 

нормативна база акредитаційних організацій: Об'єднана Комісія з акредитації Організацій в 

галузі Охорони здоров'я (Joint Commission for Accreditation of Healthcare Organizations (JC)), 

Комісія з Акредитації Асоціацій лікарів, що працюють в Лабораторії (Commission on Office 

Laboratory Accreditation (COLA)), Коледж Амери-канських патологів (College of American 

Pathologists (CAP)) [1], який пра-цює в рамках Федерального Закону CLIA-88 (США). Окре-

мим пунктом можна виділити документи, що видаються CLSI. 

Відповідно до вимог ДСТУ EN ISO 15189:2015 обов’язковим є «Калібрування Облад-

нання та метрологічна простежуваність», яке повинно проводитись з використанням сертифі-

кованого референтного матеріалу. МЛ має проводити калібрування або повторне калібрування 

відповідно до рекомендацій виробника, до того ж калібрування необхідно виконувати при 

отриманні неадекватних результатів за даними верифікації.  

Валідація і верифікація лабораторних методів дослідження є підтвердженням відповід-

ності результатів лабораторних досліджень до вимог; доказом придатності обладнання та ре-

агентів для виконання вимірювань в МЛ. Процес верифікації тест-систем в кожній лабораторії 
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є необхідним кроком на шляху до акредитації медичних лабораторій відповідно до вимог 

ДСТУ EN ISO 15189:2015 «Лабораторії медичні. Вимоги до якості та компетентності» та під-

лягає документуванню.  

ДСТУ EN ISO 15189:2015 «Медичні лабораторії. Вимоги до якості та компетентності» 

також вимагає, щоб усі методи досліджень, які виконуються в МЛ, бути верифіковані перед 

використанням в рутинній практиці. Перед тим, як МЛ розпочне використання методики дос-

лідження, що валідована виробником обладнання та/або тест-систем, методика підлягає неза-

лежній верифікації в конкретній МЛ, із використанням обладнання, яке в даний час є у наяв-

ності в МЛ та персоналом, який уповноважений на виконання певних видів робіт у лаборато-

рії. Належне функціонування лабораторії, її якість та компетентність у проведенні досліджень, 

залежить від цих процесів. 

Нормативна документація визначає правила щодо верифікації обладнання: кожні шість 

місяців; після зміни лоту реагентів; після проведення превентивного технічного обслугову-

вання аналітичної системи; після заміни в аналітичній системі будь-яких головних її компоне-

нтів; при наявності проблем із контролем якості [htpp://www.cms/gov/clia/]. 

Наприклад, при підготовці обладнання до роботи необхідно оцінити роботу обладнання 

шляхом верифікації характеристик, що заявлені виробником. Виробники надають робочі по-

казники для методів аналізу, що використовуються із застосування їх тест-систем і облад-

нання, і включають цю інформацію до інструкції-вкладишу до реагентів або інструкції з екс-

плуатації обладнання. Разом із тим, МЛ, слід верифікувати характеристики, що заявлені виро-

бником і показати, що МЛ в умовах, які є в лабораторії, може отримувати ті ж самі результати, 

використовуючи тест-системи або обладнання в конкретній лабораторії, руками співробітни-

ків, які уповноважені на виконання певних видів робіт. 

Кроки, які необхідно виконати для верифікації робочих характеристик, включають: 

 аналіз проб із відомими значеннями (зазвичай використовують контрольний мате-

ріал із встановленими виробником значеннями) й порівняння результатів із очіку-

ваними або паспортними значеннями; 

 контроль стабільності й рівномірності температури, якщо використовується облад-

нання із температурою, що регулюється. 

Для нового обладнання та / або методів з його використанням важливо провести процес 

валідації. Валідація може бути виконана за допомогою аналізу проб протягом деякого часу 

паралельно на новому і старому обладнанні або новим і старим методами для підтвердження 

того, що МЛ отримує очікувані результати. 

Процедури валідації мають бути повністю запротокольовані. Для того щоб бути впев-

неними, що обладнання працює відповідно до технічних характеристик, зазначених виробни-

ком, необхідно стежити за показниками роботи обладнання, регулярно проводячи перевірку 

його роботи. 

Ці дії повинні бути зроблені до початку експлуатації обладнання і, потім з частотою, 

рекомендованої виробником. Така перевірка роботи по-винна робитися також після кожного 

ремонту обладнання. Перевірка роботи це, наприклад, щоденний контроль температури або 

перевірка правильності калібрування довжини хвилі. 

Таким чином аналіз нормативної бази щодо питань валідації та верифікації обладнання 

показав, що документування та оцінка аналітичного обладнання перед їх першим використан-

ням та, безпосередньо під час роботи, є стандартною вимогою до акредитованих лабораторій. 

Тому існує необхідність в чітких, стандартизованих та практичних рекомендацій щодо валіда-

ції/верифікації в МЛ. 
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