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Інформатизація будь-якої галузі є обов’язковим елементом процесу, спрямованого на 

підвищення якісних та кількісних показників певної організаційної системи. Медична інфор-

маційна система (МІС) як програмний продукт була створена з метою оптимізації діяльності 

медичних установ будь якого профілю шляхом автоматизації робіт. 

Автоматизовані МІС дозволяють підвищити якість роботи медичної установи завдяки 

удосконаленню роботи з документообігом (зокрема – з реєстрації даних про пацієнтів), робіт 

з організаційних та фінансових питань.  

Впровадження інформаційних систем на базі клінічних лабораторій допомагає забезпе-

чити належний рівень компетентності для гарантії стабільності всіх ключових процесів про-

ведення випробувань.  

Важливість таких систем підтверджується й тим, що вимоги до них містять і міжнаро-

дні стандарти, наприклад, ISO 15189:2015 Medical laboratories. Requirements for quality and 

competence («Лабораторії медичні. Вимоги до якості та компетентності»), який передбачає фу-

нкціонування інформаційних систем для забезпечення якості всіх етапів лабораторних дослі-

джень.  

Зокрема, п. 5.10.3 Управління інформаційною системою, передбачає, що така система 

(системи) використовується (використовуються) для збору, обробки, реєстрації, зберігання 

або видачі результатів досліджень та іншої інформації.  

Така система повинна бути підтверджена постачальником і верифікована для застосу-

вання лабораторією перед введенням в дію з будь-якими змінами в системі, дозволеними, до-

кументально оформленими і верифікованими перед використанням. Валідація та верифікація 

включають в себе, коли це може бути застосовано, належне функціонування інтерфейсу між 

лабораторною інформаційною системою та іншими системами, у тому числі з електронним 

комп'ютеризованим обладнанням лабораторії, лікарняною адміністративною системою з да-

ними про пацієнтів, та іншими системами.  

Має бути документальне підтвердження відомостей про повсякденне функціонування 

системи, доступне уповноваженому користувачу. Також вимагається, щоб система була захи-

щеною від несанкціонованого доступу, від введення фальсифікованої інформації чи втрати 

інформації. 

Описані системи мають функціонувати у середовищі, що відповідає специфікаціям по-

стачальника, або, у разі, якщо використовується некомп'ютеризована система, повинні бути 

створені умови, за яких забезпечено точність ручної реєстрації даних. Відповідно, має забез-

печуватися цілісність даних і передбачатися реєстрація порушень системи та вжиття відпові-

дних коригувальних і запобіжних дій для усунення виявлених чи потенційно можливих при-

чин невідповідностей.  

Лабораторія повинна забезпечити, щоб результати досліджень, як і супровідна інфор-

мація, були точно відтворені в електронній формі або у вигляді паперової копії за допомогою 

зовнішніх інформаційних систем, призначених для прямого отримання інформації (наприклад, 

факси, електронна пошта, інтернет-сайт тощо).  
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У разі введення результатів нового дослідження або автоматизованих приміток лабора-

торія повинна верифікувати, що зміни точно відтворені зовнішньою інформаційною систе-

мою, призначеною для безпосереднього отримання інформації від лабораторії. 

Лабораторія повинна мати документовані плани дій у випадках виникнення певних де-

фектів або виключення інформаційних систем, що негативно впливає на здатність виконання 

лабораторією своїх послуг. 

Нині існують різні підходи, рішення та технічні засоби у сфері збору, обробки й збері-

гання інформації, автоматизації процесів, які спрямовані на забезпечення якості (точності, до-

стовірності, відтворюваності результатів) лабораторних досліджень. Лабораторні інформа-

ційні системи (ЛІС) дозволяють налаштовувати та контролювати процеси діяльності лабора-

торії за допомогою широкого функціоналу, призначеного для обліку та контролю робіт і їх 

результатів. 

До основних задач, що вирішують за допомогою ЛІС, можна віднести наступні: 

 підвищення якості послуг, що надають лабораторії; 

 стандартизація всіх важливих видів діяльності лабораторії; 

 забезпечення простежуваності процесу надання медичної допомоги – від первинної 

діагностики до наступного лікування пацієнта; 

 ведення електронного реєстру пацієнтів; 

 інформаційна підтримка прийняття рішень фахівців різного профілю; 

 облік та контроль якості виконання лабораторних досліджень; 

 облік та контроль витрат, а також іншої важливої інформації, як то термінів прида-

тності застосовних реактивів і матеріалів, строків проведення метрологічного підт-

вердження характеристик засобів вимірювальної техніки; 

 ведення супровідної документації та медичної статистики тощо. 

Автоматизація робочого процесу починається від реєстрації пацієнтів, обліку зразків 

біоматеріалу, внесення даних щодо робочого місця маніпуляційної сестри та перемаркування 

зразків. Також автоматизація охоплює сортування і контроль зразків, розподіл роботи як між 

відділеннями лабораторії, так і між лаборантами.  

Конструктор зовнішніх та внутрішніх журналів і печатних форм ЛІС забезпечує підви-

щення швидкості проведення клінічних, біохімічних, гематологічних, імунологічних, цитоло-

гічних, гістологічних та інших лабораторних досліджень за рахунок скорочення часу на вве-

дення результатів лабораторних досліджень та формування медичних форм супровідної доку-

ментації, а також завдяки зменшенню кількості помилок персоналу при реєстрації результатів 

досліджень. 

Таким чином, нові технології та постійно змінювані вимоги роблять питання інформа-

тизації (діджиталізації) дуже цікавим для вивчення з метою впровадження сучасних алгорит-

мів контролю й оцінювання результатів лабораторних досліджень, забезпечення лікарів-кліні-

цистів достовірною лабораторною інформацією.  

Усе це стає можливим завдяки автоматизації роботи колективу лабораторії, що перед-

бачає зменшення впливу на всі процеси діяльності лабораторії "людського фактору", а отже – 

веде до скорочення числа помилок, відхилень, дефектів та інших невідповідностей. 

Наші подальші дослідження спрямовані на визначення оптимальних автоматизованих 

алгоритмів виконання основних лабораторних операцій.  
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