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Анотація
[bookmark: _GoBack]У цій науковій роботі детально розглядаються всі аспекти управління якістю лабораторних досліджень. Для оцінки ефективності системи управління якістю застосовується комплексний підхід, що охоплює аналіз кожного елемента медичної допомоги та використання різноманітних методик оцінки їх якості. Особлива увага приділяється внутрішньолабораторному контролю якості, включаючи розробку стратегій планування та систематичного пошуку помилок на кожному етапі лабораторного процесу. Ця робота є важливим кроком у напрямку покращення якості лабораторних досліджень і забезпечення достовірності та надійності отриманих результатів.
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ВСТУП
«Щось є завдяки своїй якості,
 тим чим воно є, і, втрачаючи
 свою якість воно перестає
 бути тим, чим воно є…»

Георг Вільгельм Фрідріх Гегель


Наш світ - це постійний танець зі змінами, і кожен крок у цьому танці створює новий розділ нашої еволюції. У цьому танці вирішальних змін, ми, люди, приймаємо активну участь. Особливо важливим є той факт, що еволюція вимагає від нас не лише пристосування до змін, але й активної участі в їх формуванні. Це неперервний процес, який через вивчення нового штовхає нас вперед до створення небаченого. 

Еволюція та її віддзеркалення в медицині:

В контексті розвитку медицини еволюція виявляється не лише як безперервний рух, але й як каталізатор для створення нових методів діагностики та лікування. Спостерігаючи за мовчазними проявами явищ еволюції, ми відкриваємо для себе внутрішній світ людського організму, розуміючи його складності та потреби. Медицина відгукується на ці виклики, створюючи нові стратегії для збереження здоров'я та боротьби з хворобами.

Медичні лабораторії як арена змагань:

У цій подорожі через еволюційний лабіринт виникає концепція медичних аналітичних лабораторій. Це не просто місце, де проводяться дослідження, а арена, де союзниками в боротьбі стають медицина і технології, аналіз та свідомість. Лабораторії - це локація, де розгортається битва за точність та достовірність результатів.

Об'єднання розуму та машин:

На цьому етапі еволюції лабораторії стають не лише місцем досліджень, але й площадкою для об'єднання розуму та машин. Вони стають своєрідним місцем діалогу між свідомістю лікарів і сучасними аналітичними системами. Лабораторії - це той простір, де аналогія робить крок у відносно новий формат, забезпечуючи взаємодію технологій та розуму для покращення якості медичних досліджень.

Роль лабораторій у сучасному світі:

В сучасному світі лабораторії грають ключову роль у боротьбі за здоров'я та виживання. Тут формуються нові підходи до діагностики, створюються технології, які трансформують наше розуміння здоров'я та хвороб. Це місце, де люди знаходить відповіді на нові еволюційні виклики.

Отже, лабораторії виростають із своєрідного еволюційного експерименту в осередок, де взаємодія розуму та технологій визначає нові шляхи у розвитку медицини. Це місце, де кожен аналіз, кожен експеримент - це елегантний крок вперед у танці з непередбачуваною еволюцією.
У світі, насиченому новітніми відкриттями та технологічними зрушеннями, від кожної особи суспільства очікується активна участь у суспільному обов'язку бути вправним майстром і законослухняною, відповідальною, трудолюбною людиною. Зокрема, в контексті медичної сфери, де кожен крок може впливати на життя та здоров'я, важливим елементом є контроль якості виконуваних досліджень, який визначає якість діагностики та ефективність лікування.

Контроль якості в медичних дослідження:

В сучасних діагностичних лабораторіях, де проводяться складні медичні дослідження, контроль якості стає невід’ємним та ключовим фактором для визначення точності та достовірності результатів. Нормативно-правове дотримання якісності у цьому контексті є гарантом, що поставлені лікарями діагнози ґрунтуються на вірних та об'єктивних даних.

Значення в медичних дослідженнях:

Велика вага контролю якості виявляється при вивченні нових медичних препаратів, вакцин та методів діагностики. Наприклад, невірне вимірювання параметрів крові може призвести до неправильного визначення характеристик пацієнтів і, відповідно, некоректного лікування яке може не тільки не поліпшити стан пацієнта, а й привести до неочікуваних та важких ускладнень перебігу наявного захворювання.

Вплив на лікування пацієнтів:

Висока точність лабораторних досліджень безпосередньо впливає на лікарські стратегії у призначенні лікування та їх моніторинг їх результатів. Надійні та точні діагнози визначають правильне призначення лікування, що сприяє ефективній та безпечній медичній практиці. 

Професійна етика та відповідальність:

Медичні лабораторії та діагностичні центри мають за основу високий ступінь професійної етики та відповідальності. Кожен етап лабораторного дослідження має відбуватися відповідно до стандартів, що є необхідною передумовою для підтвердження достовірності отриманих даних. Кожен працівник в лабораторії має бути кваліфікований на високому рівні відповідно методикам які він використовує в своїй роботі та в повній мірі розуміти можливі наслідки своїх ймовірних помилок. «Не знаю чому у нас інші результати, брудні пробірки в цьому точно не винні…»
Отже, в контексті медичних досліджень, контроль якості лабораторних досліджень не лише впливає на якість медичної діагностики, але й має безпосередній вплив на лікування пацієнтів та сприяє розвитку високо-етичної медичної практики.


ПЕРЕЛІК УМОВНИХ ПОЗНАЧЕНЬ
Якість - ступінь, до якого сукупність власних характеристик задовольняє вимоги.
Контроль якості - складова частина управління якістю, зосереджена на виконанні вимог до якості.
Забезпечення якості - це сукупність дій і систем, що забезпечує впевненість ДЛ та керівництва в тому, що вимоги до якості виконуються.
Менеджмент якості - це скоординована діяльність з керівництва і управління установою щодо якості до складу якої входять: контроль якості, забезпечення, якості планування і покращення якості.
Система управління якості – це загальні норми і наміри діяльності установи у сфері якості, що офіційно сформовані вищим керівництвом. 
Політика якості – це документ, в якому коротко викладено основні принципи системи якості.
Кадри – певна сукупність постійних працівників підприємств, установ та організацій, які мають досить високий рівень кваліфікації, практичний досвід і навички роботи.
Валідація – набір процедур або дій, спрямованих на підтвердження за допомогою об'єктивних свідчень, математичних методів і вимірювань, наведення доказів, що необхідне для процесу виконано і цей процес відповідає заданим параметрам.
Кваліфікація – це комплекс підтверджень того, що конкретна інженерна система, приміщення або обладнання відповідає встановленим критеріям клієнта, готова до експлуатації і може забезпечити досягнення заданих параметрів якості результату, який отримується завдяки її використанню.
Кваліфікаційне випробування обладнання – це документально засвідчені дії, які підтверджують, що конкретне обладнання працює належним чином та дійсно досягає очікуваних (бажаних) результатів.
Валідація процесу — це комплекс заходів, що охоплюють увесь період виконання послуг та застосування відповідного процесу. Вона базується на науково обґрунтованих доказах, що процес здатний забезпечити стійке отримання результатів високої якості.
Внутрішньолабораторний контроль якості – перевірка результатів вимірювань кожної величини в кожній аналітичній серії з метою виявлення та усунення випадкових або систематичних похибок при дослідженні біологічного матеріалу.
Прецизія - це ступінь близькості один до одного незалежних результатів одиничного вимірювання (результатів аналізу), отриманих у конкретних, регламентованих методикою умовах.
Лінійність – це можливість отримання результатів, прямо пропорційних до вмісту речовини, що міститься у пробі.
Діапозон – це інтервал між найвищим та найменшим рівнями вмісту аналізованої речовини, при яких визначення відбувається з належною точністю, презицією та лінійністю.
Специфічність – здатність методу вступати у вибіркову реакцію тільки з аналізованою речовиною.
Управління якістю  - діяльність, яка полягає у спрямовуванні та контролюванні організації щодо якості.
Проба - одна чи більше частин, вилучених із системи з метою отримання інформації про неї, та яка найчастіше є основою для прийняття рішень щодо системи або її функціонування.
Дослідження - сукупність операцій, що призначені для визначення кількісних значень або якісних характеристик (властивостей).
Серія – сукупність вимірювань, виконаних в однакових умовах.
Процес – сукупність взаємозв’язаних та взаємодіючих видів діяльності, що перетворюють входи у виходи.
Відтворюваність - це відсутність суттєвих відмінностей між результатами випробувань при дослідженнях, які виконуються в різних умовах, у різний час, у різних місцях. 
[bookmark: n29]Вимірювання – сукупність операцій, які дають змогу визначити значення величини.
Відтворюваність вимірювань – близькість результатів вимірювань, виконаних у різних умовах (у різний час, у різних місцях, різними методами і засобами).
[bookmark: n30]Випадкова похибка – складова похибки, що не прогнозовано змінюється в ряді вимірювань цієї самої величини.
[bookmark: n31]Вимірювана величина – фізична величина чи параметри її залежності, що підлягають вимірюванню.
Збіжність результатів вимірювань (внутрiшньосерійна відтворюваність) – близькість повторних результатів вимірювань однієї і тієї самої величини, виконаних в однакових визначених умовах.
[bookmark: n36]Зразок (об’єкт вимірювання) – матеріальний об’єкт, одна чи декілька властивостей якого підлягають вимірюванню.
[bookmark: n37]Коефіцієнт варіації – стандартне відхилення, виражене у відсотках від середнього значення.
Коригувальна дія – дія, яку виконують для усунення причини виявленої невідповідності або іншої небажаної ситуації.
Стандартне відхилення – характеристика розсіяння результатів вимірювань однієї і тієї самої величини.
[bookmark: n43]Систематична похибка – складова похибки, що залишається сталою або прогнозовано змінюється у ряді вимірювань тієї самої величини.
ДСТУ – Державний стандарт України.
ВООЗ – Всесвітня організація охорони здоров’я.
ДЛ – діагностична лабораторія.
СУЯ – Система управління якістю.
СОП – стандартна операційна процедура.
МОЗ – Міністерство охорони здоров’я.
ВЛКЯ – внутрішньолабораторний контроль якості досліджень.
CV – коефіцієнт варіації.


РОЗДІЛ 1. ОРГАНІЗАЦІЯ І УПРАВЛІННЯ
Незважаючи на значний перелік вимог у сучасній нормативній базі, пов'язаних із управлінням клініко-діагностичними лабораторіями, варто відзначити, що визначені завдання Всесвітньої організації охорони здоров'я (ВООЗ) мають скоріше декларативний характер. Однак на практиці в умовах вітчизняної охорони здоров'я реалізація управлінських форм та методів, затверджених ВООЗ, не є чітко визначеною. Ця проблема особливо гостро відчувається в установах, які фінансуються з державних або місцевих бюджетів та стикаються з проблемами економії фінансування.
1.1 Організаційно-правові та кадрові аспекти управління клініко-діагностичними лабораторіями.
Взагалі, сучасний стан управління клініко-діагностичними лабораторіями на території України потребує поліпшення та реформування системи організації фінансування та управління лабораторною медициною. Варто відзначити, що досягнення якості лабораторних досліджень практично неможливе без ефективної системи правового, організаційного, кадрового та технічного регулювання, зокрема:
· використання передових документів зі стандартизації (стандартів, технічних умов, методик, випробувань);
· застосування точних засобів вимірювальної техніки;
· розвиток кадрового потенціалу;
· впровадження системи контролю та звітності;
· проведення кваліфікованих випробувань в строгому відповідності з нормативною документацією чи атестованими методиками.
У медичних лабораторіях, так само як і в інших організаціях, відбуваються різноманітні процеси, що розгортаються на різних етапах. Керівництво медичної лабораторії повинно розуміти існуючу ієрархію понять, які використовуються для створення системи управління якістю послуг у сфері охорони здоров'я. Ці поняття, розглянуті з точки зору управління, починаються з концепції менеджменту якості, спрямованої на досягнення якісних (безпечних, ефективних, своєчасних та орієнтованих на пацієнта) послуг в системі охорони здоров'я.
Якість медичної лабораторії може бути визначена як стан, створений комплексом визначених та виконаних процесів. Ці процеси охоплюють систему збору та дослідження зразків біологічного матеріалу, взятого у пацієнта, і подання результатів досліджень. Система визначених процесів має на меті:
· Орієнтація на клієнта. ДЛ залежать від пацієнтів чий біологічний матеріал вони досліджують і тому виникає необхідність розуміти поточні майбутні потреби пацієнтів, задовольняти їх вимоги і прагнути до перевищення їх очікувань щоб в майбутньому вони могли довіряти цьому закладу і при необхідності обирати саме цю установу.
· Лідерство. Керівники установлюють цілісність та єдність напрямків діяльності установи. Їм треба створювати та підтримувати таке внутрішнє середовище, в якому працівники можуть бути повною мірою залучені до досягнення поставлених перед ДЛ цілей. 
· Залучення працівників. Працівники на всіх рівнях створюють основу для ДЛ, залучення працівників в повному обсязі надає змогу використовувати їх здібності на користь установи в максимально продуктивний спосіб.
· Процесний підхід. Бажаного ефекту можна досягти ефективніше, якщо діяльністю та пов’язаними з нею ресурсами керують як процесом.
· Системний підхід до управління. Визначання й розуміння взаємоповʼязаних процесів та управління ними як системою сприяє продуктивному та ефективному досягненню цілей установою.
· ﻿﻿Постійне покращення. Постійне покращення загальних показників діяльності та дотримання стандартів якості установи та результатів її роботи треба вважати її незмінною ціллю.
· ﻿﻿Прийняття рішень на підставі фактів. Ефективні рішення приймають на підставі аналізування даних та інформації.
· ﻿﻿Взаємовигідні стосунки з постачальниками. ДЛ та її постачальники взаємозалежні, їх взаємовигідні стосунки підвищують спроможність обох сторін створювати та зберігати цінності.
Ці вісім принципів управління якістю формують основу стандартів та СУЯ в межах стандартів ISO серії 9000.
Загальноприйняті ВООЗ і Радою Європи (Директиви) визначення і терміни дозволяють вести однаково, з урахуванням національних особливостей, спілкування і діяльність країн.
1.2. Розвиток концепції якості
Розвиток концепції якості має декілька рівнів (рис 1).
Контроль якості - це перевірки для забезпечення впевненості, що всі процеси, процедури і продукти відповідають вимогам (параметрам) якості. 
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Рисунок 1. Розвиток концепції якості
Забезпечення якості - це сукупність дій і систем, що забезпечує впевненість ДЛ та керівництва в тому, що вимоги до якості виконуються.
Менеджмент якості - це скоординована діяльність з керівництва і управління установою щодо якості до складу якої входять: контроль якості, забезпечення, якості планування і покращення якості.
Загальне управління якістю - формується відповідно до таких принципів:
· сконцентрованість на якості;
· вмотивована участь і прихильність всього персоналу;
· спрямованість на досягнення тривалого успіху.
1.3. Система управління якості 
Система менеджменту якості (СУЯ) – це загальні норми і наміри діяльності ДЛ у сфері якості, що офіційно сформовані вищим керівництвом. 
Політика в галузі якості представляє собою загальні принципи та напрями діяльності діагностичної лабораторії в сфері якості, що офіційно визначаються вищим керівництвом.
Система якості повинна бути орієнтована на забезпечення високої якості та безпеки лабораторних досліджень, а також на захист працівників та пацієнтів, які скористалися медичними послугами. Для досягнення цих цілей необхідно визначити чітку політику та цілі в сфері якості, розподілити відповідальність і обов'язки, розробити стратегії планування, контролю, забезпечення та покращення якості. Всі ці заходи спрямовані на гарантування якості досліджень і достовірності їх результатів, а також на забезпечення медичних послуг, які відповідають очікуванням споживачів.
Керівництво лабораторії зобов'язане систематично оцінювати ефективність системи якості та вчасно впроваджувати корекції у разі необхідності.
Всю відповідальність за якість в будь-якій установі несе вище керівництво. Зобовʼязаність та залучення вищого керівництва до діяльності, щодо якості, здійснюється через політику в області якості.
Вище керівництво повинно забезпечити:
· ﻿﻿достатній обсяг необхідних ресурсів для досягнення необхідної якості продуктів і послуг;
· ﻿﻿реалізацію політики, що встановлює зобовʼязання до якості;
· ﻿﻿систему якості, що охоплює всі аспекти діяльності.
Політика якості - це документ, в якому коротко викладено основні принципи системи якості, а саме:
· ﻿﻿як забезпечується якість;
· ﻿﻿загальні наміри і напрямки діяльності ДЛ;
· ﻿﻿що планується робити для досягнення якості;
· ﻿﻿як система якості координується із діяльністю ДЛ;
· ﻿﻿ставлення до вимог та побажань замовників.
1.4. Управління кадрами
Персонал на всіх рівнях є невід'ємною складовою організації. Його повна мобілізація надає можливість використовувати його потенціал для досягнення максимальних результатів для організації. Основна система управління якістю гарантує, що персонал, залучений до виконання завдань, має необхідну кваліфікацію та можливості для ефективної роботи.
Процес навчання персоналу (рис.2)  та його атестація повинні стати основоположними елементами системи управління якістю, а не просто її доповненням.
Мета управління персоналом полягає в задоволенні потреб пацієнтів у висококваліфікованих кадрах та ефективному використанні їхнього потенціалу з урахуванням можливостей самореалізації кожного працівника в межах даної організації.
Управління персоналом представляє собою складний та багатогранний процес зі своїми унікальними особливостями та закономірностями. Розуміння цих аспектів є критично важливим для керівників і фахівців у сфері медичних установ.
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Рисунок 2. Модель організації процесу навчання в установі.

В умовах переходу до ринкової економіки управління персоналом повинно отримати системний характер, базуючись на комплексних рішеннях кадрових проблем та впровадженні нових форм та методів кадрової роботи.
Комплексний підхід до управління кадрами передбачає врахування організаційно-економічних, соціально-психологічних, правових, технічних, педагогічних та інших аспектів, а також їх взаємозв'язок.
Системний підхід відображає врахування взаємозв'язків окремих аспектів управління кадрами і виражається у розробці кінцевих цілей, визначенні шляхів їх досягнення, створенні відповідного механізму управління, що забезпечує комплексне планування, організацію та стимулювання системи роботи з кадрами.
Управління кадрами, як науково-практичний напрямок, є необхідною частиною загальної науки управління. Вивчення управління означає дослідження відносин між людьми у ході цілеспрямованого впливу на процес виробництва. Це вивчення спрямоване на виявлення законів формування відносин управління, щоб на їхній основі встановити принципи управлінської діяльності та розробити форми і способи їхнього здійснення.
Головним елементом цієї системи управління є кадри, які одночасно можуть бути як об'єктом, так і суб'єктом управління. Працівники в сфері охорони здоров'я є об'єктом управління, оскільки вони є продуктивною силою та ключовим складовим елементом будь-якого лікувального процесу. Планування, формування, розподіл, перерозподіл і раціональне використання людських ресурсів становлять основний зміст управління кадрами. 
Одночасно кадри - це індивідуально-типовий комплекс якостей і властивостей, з яких соціально-психологічні є ключовим елементом. Здатність кадрів бути об'єктом і суб'єктом управління є головною специфічною особливістю управління кадрами.
Управління кадрами включає процес планування, підбору, підготовки, оцінки та безперервного навчання кадрів, спрямований на їх раціональне використання, підвищення ефективності робочого процесу і, в кінцевому результаті, покращення якості життя. Предметом управління кадрами як науково-практичного напрямку є вивчення відносин працівників у процесі роботи з метою найбільш повного і ефективного використання їхнього потенціалу в умовах функціонування дослідницьких систем.
 Основною метою управління кадрами в сучасних умовах є поєднання ефективного навчання персоналу, підвищення кваліфікації і трудової мотивації для розвитку здібностей працівників і стимулювання їх до виконання робіт на більш високому рівні.
Сучасні медичні установи, зокрема діагностичні лабораторії, стикаються із завданням управління персоналом на всіх рівнях. Висока ефективність цього процесу визначається не лише кількістю, але й якістю працівників, їхнім професійним рівнем та відданістю справі.
За сучасних умов зростання кількості різноманітних професій і посад в діагностичних лабораторіях виникає питання необхідності чіткого визначення функціональних обов'язків кожного працівника. Це стає актуальним завданням, оскільки прозорість визначення обов'язків сприяє підвищенню ефективності праці та полегшує управління персоналом.
1.5. Посадові інструкції
Важливою складовою управління персоналом є наявність посадових інструкцій, які чітко регламентують обов'язки, права, відповідальність та інші аспекти професійної діяльності. Посадові інструкції слугують не лише інструментом визначення функціональних завдань, а й забезпечують стабільність трудових відносин, сприяють плануванню кар'єрного росту та розвитку працівників.
Згідно із загальноприйнятими вимогами, посадові інструкції визначаються на рівні керівництва лабораторії та затверджуються керівником установи чи його уповноваженим представником. Ці документи відіграють ключову роль у процесі добору персоналу, переведення на інші посади, атестації та управління дисциплінарною відповідальністю працівників.
Такий системний підхід до управління персоналом в діагностичних лабораторіях дозволяє не лише забезпечити ефективність роботи, а й врахувати індивідуальні особливості кожного працівника, сприяючи створенню команди висококваліфікованих фахівців.
Отже, в контексті сучасних викликів у галузі лабораторної медицини, управління персоналом та визначення функціональних обов'язків через посадові інструкції стають ключовими аспектами для досягнення високих стандартів якості та ефективності в діагностичній діяльності.
Водночас, важливо враховувати можливі суперечності між працівником та діагностичною лабораторією, стосовно положень посадової інструкції та чинної кваліфікаційної характеристики. У випадку таких розбіжностей, комісія по трудових спорах чи суд може врахувати цей факт, що може бути невигідним для лабораторії.
З метою уникнення подібних ситуацій рекомендується узгодження посадових інструкцій з фахівцями з трудового законодавства. Використання послуг приватних юристів, якщо такі фахівці відсутні в установі, може стати ефективним рішенням цього питання.
Посадові інструкції повинні бути розроблені для всіх працівників, які входять до штатного розпису лабораторії. Кожна інструкція повинна відображати індивідуальні особливості посади, враховуючи структурний підрозділ та типові кваліфікаційні характеристики, що визначені відповідно до загальних положень Довідника кваліфікаційних характеристик професій працівників.

РОЗДІЛ 2. ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ.
2.1. Кваліфікація та валідація.
Валідація - це акт документування, який базується на об'єктивних даних та підтверджує, що конкретна методика, процес чи система призводять до очікуваних результатів. Іншими словами, валідація на основі доказів підтверджує, що процес послідовно генерує результат, який відповідає встановленим специфікаціям та параметрам якості.
Основна мета валідації - документально підтвердити, що методики, процеси, обладнання, дослідження, дії або системи відповідають своєму призначенню і встановленим вимогам, а їх використання гарантує стабільний результат відповідно до вимог якості в реальних умовах. Основна мета валідації - переконатися, що об'єкт валідації дійсно призводить до очікуваних результатів.
Валідація проводиться на підставі переконливої доказової бази, яка забезпечує високий рівень впевненості в тому, що конкретна система, об'єкт або процес функціонує в межах заданих параметрів і може послідовно відтворювати результат задовільної якості при визначених робочих умовах.
Кваліфікація - це комплекс підтверджень того, що конкретна інженерна система, приміщення або обладнання відповідає встановленим критеріям клієнта, готова до експлуатації і може забезпечити досягнення заданих параметрів якості результату, який отримується завдяки її використанню.
Іншими словами, кваліфікація стосується обладнання, приміщень та інших інженерних систем (об'єктів), тоді як валідація застосовується до процесів та процедур.
Термін "валідація" часто використовується у загальному розумінні, коли йдеться про обидва цих процеси. Лише обладнання, яке пройшло кваліфікаційні випробування, може бути використане для валідації процесів та процедур.
Нове та відремонтоване обладнання повинно відповідати кваліфікаційним вимогам. Відповідальність за проведення валідаційних робіт, як правило, лежить на відділі забезпечення якості та інших структурних підрозділах. Для координації їхньої діяльності утворюється валідаційна комісія та валідаційні групи.
Кваліфікаційне випробування обладнання – це документально засвідчені дії, які підтверджують, що конкретне обладнання працює належним чином та дійсно досягає очікуваних (бажаних) результатів. Для кожного критичного об'єкта рекомендується проведення кваліфікації, яка, як правило, складається з чотирьох послідовних етапів:
I етап. Кваліфікація випробувань проекту
Цей етап націлений на документальне підтвердження придатності проекту (конструкції) обладнання для передбачуваного використання. Для стандартного обладнання, яке відповідає усім вимогам, це може мати менший ступінь значимості. Однак для обладнання нової технології чи складної конструкції важливо провести випробування в приміщеннях виробника та перед монтажем на місці зберігання для перевірки відповідності вимогам користувача та функціональним вимогам.
Додатково до визначених вимог може проводитися приймальне випробування на місці доставки з метою виправлення функціональних відхилень та затвердження факту прийому обладнання замовником.
Обсяг робіт на цьому етапі включає:
· Опис (параметри, функції, особливі характеристики).
· Технічна документація (нормативні вимоги, документація по обладнанню).
· Оцінка конструкції (конструкційні матеріали, оцінка ризику забруднення).
· Компоненти / елементи обладнання.
· Аналіз можливих дефектів.
· Аналіз способу виготовлення (критичні параметри робіт при виготовленні обладнання, вимоги по калібруванню).
II етап. Кваліфікація монтажу
Цей етап націлений на документальне підтвердження того, що обладнання сконструйоване, оснащене і змонтоване відповідно робочій документації проекту і рекомендаціям виробника. Обсяг робіт на цьому етапі включає:
· Наявність документації (інструкції щодо технічного обслуговування, експлуатації, догляду).
· Наявність всіх елементів, комплектуючих у поставці.
· Правильність монтажу і підключення.
· Місце розташування апаратури та внутрішній мікроклімат приміщення, відповідає рекомендаціям постачальника.
· Наявність всіх внутрішніх приладів та належне їх калібрування (сертифікати, програми тощо).
III етап. Кваліфікація функціонування
Цей етап націлений на документальне підтвердження того, що обладнання функціонує належним чином по всьому заявленому діапазоні робочих характеристик. Проводиться відповідно до наступного протоколу:
· Прийнятність документації (інструкція по експлуатації, обслуговуванні).
· Тестування даних критично важливих робочих параметрів.
· Тестування мінімальних та максимальних значень функціональних можливостей з метою перевірки найменш сприятливого варіанту робочого режиму.
· Тестування з метою перевірки роботи системи сигналізації та системи безпеки.
IV етап. Випробування експлуатаційних характеристик
Останній етап націлений на документально оформлене підтвердження експлуатаційних можливостей обладнання та систем, забезпечують ефективну і продуктивну роботу на тривалій основі в межах затвердженого технічного процесу і робочих вимог. Проводиться відповідно до наступного протоколу:
· Визначення процесу, що підлягає валідації, а також посилання на процедури, які повʼязані з даним процесом.
· Перелік обладнання, задіяного в даному процесі.
· Опис методів тестування.
· Тестування мінімальних та максимальних значень експлуатаційних можливостей з метою перевірки найменш сприятливого варіанту робочого режиму.
· Визначення необхідних показників контролю часу і методів відбору проб, методів аналітичних досліджень.
· Критерії прийнятності.
На даному етапі також відбувається робота з документацією таку як калібрування, чистка, профілактичний огляд, розробка стандартних операційних процедур (СОП), методик навчання операторів та звітна документація про навчання.
Отримані результати та документація перевіряються після завершення всіх етапів кваліфікаційного випробування, після чого об'єкт може бути введений в експлуатацію. Такий підхід забезпечує високу якість та надійність роботи обладнання в умовах реальної експлуатації.
Валідація процесу — це комплекс заходів, що охоплюють увесь період виконання послуг та застосування відповідного процесу. Вона базується на науково обґрунтованих доказах, що процес здатний забезпечити стійке отримання результатів високої якості. Валідація має за мету продемонструвати ефективність як нового, так і зміненого процесу.
Етапи валідації процесу:
I. Розробка процесу:
· Засвоєння та розуміння процесу, який підлягає валідації.
· Визначення мети та параметрів процесу.
· Оцінка ризиків та визначення засобів контролю або виключення змін.
II. Кваліфікаційні випробування процесу (традиційний підхід):
· Кваліфікація об'єкта, інфраструктури та устаткування.
· Кваліфікація показників процесу (критерії прийнятності, показники ефективності, обов'язки, навчання).
· Статистичний аналіз даних.
III. Постійна верифікація (перевірка) процесу:
· Оцінка виконання процесу.
· Огляд продукції.
· Статистичне управління процесом (карти, схеми моніторингу).
· Обслуговування устаткування та приміщень.
· Калібрування.
· Аналіз управління та звітність від виробничого персоналу.
· Удосконалення за допомогою досвіду використання процесу.
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Рисунок 3. Основна концепція валідації
Види валідації за часом проведення:
1. Перспективна валідація:
· Проводиться на етапі розробки нових процесів, обладнання та робочих систем.
· Використовується для оцінки стану існуючих елементів, які зазнали значних змін.
· Надає науково обгрунтовані докази про здатність процесу забезпечувати стабільне отримання якісного продукту.
2. Поточна валідація:
· Застосовується під час виконання досліджень і базується на інформації, що стосується звичайного процесу роботи.
· Оцінка адекватності процесу проводиться після завершення трьох перших циклів роботи і аналізу виявлених тенденцій і відхилень.
3. Ретроспектива валідація:
· Базується на використанні ретроспективних даних і стосується існуючих процесів, систем та обладнання, що знаходяться в експлуатації.
· Документально свідчить про ефективність роботи певного елемента і відповідність результатів технічним умовам.
4. Повторна валідація (ревалідація):
· Проводиться у плановому порядку за встановленими термінами або при негативних тенденціях показників якості.
· Також застосовується при змінах в реальному процесі або при зміні продукту, що впливає на сам процес.
Планування валідації:
Загальні підходи до визначення обсягу робіт з валідації повинні бути чітко визначені та задокументовані в основному плані валідації (validation master plan) або відповідних документах.
Усю діяльність щодо валідації слід планувати, визначаючи ключові елементи програми валідації.
Основний план валідації є ключовим документом, що узагальнює та систематизує інформацію для ефективного проведення валідації. Документ повинен бути лаконічним, точним і чітким, включаючи таку обов'язкову інформацію:
1. Політика валідації: Цілі та завдання установи з проведення  валідації.
2. Організаційна структура: Розподіл відповідальності за проведення валідації серед структурних підрозділів.
3. Опис об'єктів валідації: Короткий опис технічних засобів, систем, обладнання та процесів, що підлягають валідації.
4. Форма документації: Форма для протоколів і звітів, яку слід використовувати.
5. Планування та графік: Розробка графіка проведення валідації та планування робіт.
6. Контроль змін: Механізми для контролю змін в ході валідаційного процесу.
7. Посилання на існуючі документи: Зазначення наявних документів, які використовуються для валідації.
Для великих проектів може бути необхідним складання окремих основних планів валідації для кожного структурного підрозділу.
Документально:
· Валідаційний мастер-план (або загальний план валідації).
· Валідаційне досьє для кожного об'єкта:
· Кваліфікаційне випробування проекту.
· Кваліфікаційне випробування монтажу.
· Кваліфікаційне випробування функціонування.
· Кваліфікаційне випробування експлуатації.
· Протоколи, СОПи та звіти з валідації/кваліфікації.
· Звіт із перехресним посиланням на протоколи та висновки.
Звіт із перехресним посиланням на протоколи та висновки узагальнює результати, містить коментарі щодо виявлених відхилень та рекомендації зі змінами. Будь-які зміни в плані повинні бути обґрунтовані.
Забезпечення якості валідаційних робіт (рис.4) важливе для достовірності і об'єктивності отриманих результатів. Основні принципи забезпечення якості валідаційних робіт включають:
· Ретельне калібрування вимірювальних приладів та обладнання: Забезпечення точності та надійності вимірювань через систематичне калібрування обладнання.
· Кваліфікація та навички персоналу: Забезпечення, що персонал, що виконує валідаційні роботи, має відповідні кваліфікації та навички.
· Система контролю змін: Запровадження системи, яка перевіряє та контролює будь-які зміни в процесі, запобігає непланованим змінам і визначає, які зміни вимагають ревалідації.
· Підтримка обладнання: Здійснення робіт з підтримки обладнання в тому ж стані, що і під час валідації, для забезпечення стабільності процесу.
· Вимога валідації для всіх змін: Всі зміни повинні пройти валідацію перед їх впровадженням для забезпечення безперебійності процесів.
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Рисунок 4. Заходи з підтвердження якості
Переваги застосування валідації включають:
· Надання доказів стабільного отримання якісних результатів.
· Оптимізація процесів зменшенням обсягів утилізації, повторної переробки, відкликів, помилкових дій та повторного тестування.
· Покращення планування виробничих операцій.
· Підвищення ступеня задоволення роботою.
Для підтвердження якості досліджень важливо не лише провести валідацію на початку робочого циклу, але й забезпечити моніторинг і систему постійного поліпшення.
2.2. Устаткування та матеріали
Процедури закупівлі обладнання та медичних виробів мають бути стандартизованими і встановлювати спеціальні вимоги до розробки та аналізу договорів на поставку. Процес аналізу закупівлі повинен включати:
1. Перевірка договору: 
 Перевірка відповідності договору заданим медико-технічним вимогам та специфікаціям.
2. Контроль вимог до виробника:
 Перевірка наявності сертифікатів якості, свідоцтв метрологічної атестації чи калібрування обладнання.
3. Наявність інструкцій з використання на державній мові.
4. Взаємодія з постачальником: 
Можливість взаємодії з постачальником для вирішення проблем та невідповідних ситуацій. Наявність сервісного обслуговування та навчання персоналу.
5. Гарантійний термін обслуговування:
6. Аудит постачальника:
 Можливість проведення аудиту постачальника при виникненні невідповідності при роботі з обладнанням та медичними виробами.
Обладнання та медичні вироби, що використовуються для отримання, виготовлення, тестування донорської крові, повинні бути доставлені від схвалених постачальників, які відповідають документованим вимогам. Розроблені критерії відповідності оцінки постачальників повинні охоплювати всі аспекти процесу закупівлі та групуватися в параметри оцінки.
Оцінка постачальників проводиться з періодичністю, визначеною в документації, відповідно до розроблених Стандартів Операційних Процедур (СОП). Критерії та періодичність оцінки відповідності постачальників можуть відрізнятися для нових та раніше перевірених постачальників і повинні бути задокументовані, проаналізовані та враховані при виборі постачальника в майбутньому.
2.3. Документація
Документація є важливим інструментом для планування та впровадження системи управління якістю (СУЯ), втілення політики у сфері якості та забезпечення відповідності законодавству та стандартам. При організації та впровадженні СУЯ у діяльність лікувального закладу (ДЛ) важливо користуватися зовнішніми джерелами, такими як закон України, накази Міністерства охорони здоров'я (МОЗ), директивні документи, науково-обгрунтовані рекомендації, інструкції, а також нормативна документація Всесвітньої організації охорони здоров'я (ВООЗ), Європейського союзу та міжнародних професійних організацій.
Внутрішня документація СУЯ ґрунтується на ієрархічному принципі і включає чотири рівні (рис.5):
1. Політика якості, Настанова з якості (Книга з якості): 
Основні документи СУЯ, які визначають стратегічні плани діяльності ДЛ. Містять інформацію про сферу застосування, розповсюдження СУЯ, корпоративну політику і цілі, а також опис послідовності і взаємодії процесів.
2. Документи, які визначають загальні правила та функціонування СУЯ: 
Описують порядок виконання процесів або конкретної діяльності по їх виконанню.
3. Документи, пов'язані з управлінням процесами та безпекою: 
Визначають основні та допоміжні виробничі процеси, а також всі процеси, пов'язані з функціонуванням СУЯ. Включають посадові інструкції, технологічну документацію, інструкції з техніки безпеки, інструкції з протипожежної безпеки та інші.
4. Документи для забезпечення якості та безпеки виконання процесів: 
Містять інформацію для здійснення записів про якість і безпеку виконання процесів. Це можуть бути журнали проведення досліджень, реєстрації роботи обладнання, документи з контролю якості та інші.0
ПРИНЦИПИ
ПРОЦЕСИ
ПРОЦЕДУРИ
ДОПОМІЖНІ ДОКУМЕНТИ
· Рівень І. Принципи
«Що робити?»
· Рівень ІІ. Процеси
«Яким чином це відбувається?»
· Рівень ІІІ. Процедури
(стандартні операційні процедури)
«Як це робити?»
· Рівень ІV. Допоміжні документи
Форми, шаблони, данні, записи позначки, звіти.









Рисунок 5. Ієрархія внутрішньої документації системи управління якістю.
	Управління документацією є важливою частиною системи управління якістю та включає в себе кілька ключових етапів для ефективного контролю та забезпечення доступності та безпеки задокументованої інформації. Основні етапи управління документацією включають:
1. Планування і розробка документів: Визначення необхідних документів та їх структури, розробка процедур та стандартів для створення документів.
2. Управління записами: Забезпечення ефективного зберігання і управління записами, включаючи визначення, які документи слід вважати записами.
3. Перевірка та затвердження документів: Введення процесу перегляду та затвердження для забезпечення відповідності стандартам та визначення правильності та актуальності документів.
4. Ідентифікація статусу документів: Простеження статусу документів, визначення їхнього місця та використання.
5. Актуалізація (перегляд, поновлення) документів: Періодична перевірка та оновлення документів для забезпечення їхньої актуальності.
6. Розподіл (розсилка) документів: Розсилка документів у відповідності з встановленими процедурами.
7. Забезпечення доступу, видачі і застосування: Забезпечення доступності документів для відповідних працівників і їх вірного використання.
8. Облік документів: Систематичний облік документів для визначення їхнього місця та забезпечення їхньої доступності.
9. Контроль змін (контроль версій): Встановлення системи контролю за змінами в документації, включаючи ведення реєстру версій.
10.  Збереження документів в належному стані: Забезпечення правильного збереження та утримання документів у відповідності до встановлених вимог.
11.  Встановлення термінів зберігання: Визначення термінів зберігання документів з урахуванням їхньої важливості та законодавчих вимог.
12.  Анулювання та знищення документів: Управління процесом анулювання та знищення застарілих документів відповідно до встановлених процедур.
	Запровадження системи кодифікації структурних підрозділів та визначення відповідальних осіб за облік та зберігання документації сприяє систематизації та контролю цього процесу в діагностичній лабораторії.
	2.4. СОП 
	Стандартні операційні процедури (СОП) є важливим інструментом для забезпечення стандартизації та правильного виконання операцій в діагностичних лабораторіях. Основні причини існування СОП включають:
1. Надання докладних інструкцій: Забезпечення працівників детальними письмовими вказівками щодо виконання важливих операцій та дій.
2. Стандартизація процесів: Встановлення єдиного способу виконання типових, повсякденних дій та операцій.
3. Визначення відповідальності: Встановлення особистої відповідальності за виконання конкретних дій або операцій.
4. Уніфікація інтерпретації результатів: Забезпечення єдиного способу інтерпретації отриманих результатів.
5. Документування результатів і дій: Визначення способу документування отриманих результатів або виконаних дій.
	Кожен СОП повинен мати не менше трьох примірників, розташованих на робочому місці, у керівника відділу, який контролює виконання дії, і, якщо існує Книга якості, вона має містити оригінали процедурних документів. СОП повинні бути актуалізовані, підтверджені та належним чином заархівовані.
	Процес розроблення СОП повинен включати участь представника відділу забезпечення якості та керівника відділу, якого стосується дана процедура. Одержані інструкції включають всю необхідну інформацію за оформлення відповідної форми якої відповідає представник відділу забезпечення якості, а керівники відділів несуть відповідальність за суттєвий аспект цих інструкцій.
Формальні вимоги до СОП включають:
· Повну назву закладу і відділення.
· Власний номер та номер версії на кожній сторінці.
· Дати створення, узгодження та затвердження.
· Підписи осіб, відповідальних за розробку, узгодження та затвердження.
· Підписи осіб, які пройшли навчання та мають право виконувати дії, описані в СОП.
· Дату проведених навчань персоналу.
· Нумерацію сторінок та їх повну кількість.
· Дату щорічної верифікації та підписи персоналу, яке підтверджує ознайомлення та виконання СОП.
	СОП найкраще розробляти в електронній формі для полегшення процесу створення та оновлення.
	Стандартні операційні процедури (СОП) повинні відповідати певним вимогам щодо змісту та мають містити наступні розділи:
1. Предмет і мета процедури: Чітке визначення предмету (операції чи процесу) та мети процедури.
2. Сфера застосування: Вказівка, де саме застосовується дана процедура.
3. Необхідні матеріали, приладдя, устаткування: Перелік всіх необхідних матеріалів та знарядь для виконання процедури.
4. Послідовний порядок дій: Детальний опис кроків виконання операції чи процесу.
5. Зразки та обчислення: Якщо необхідно, включення зразків та обчислень, а також прикладів для кращого розуміння.
6. Опис способу ведення документації: Вказівка, як правильно вести документацію: чи в комп'ютерній системі, чи в книгах та протоколах.
7. Посилання на інші документи та перелік: Посилання на інші СОП, специфікації та перелік цих документів для зручності користувачів.
8. Посилання на інформативні джерела та нормативну базу: Включення посилань на будь-які інші важливі джерела і нормативи, які пов'язані з даною процедурою.
Суттєві вимоги до СОП включають:
· Деталізацію кроків: Крок за кроком визначити всі дії, включаючи підготовчі дії, і наголошення на проведенні достовірної ідентифікації та візуального контролю.
· Розробка окремих версій: Якщо є кілька варіантів виконання певної дії залежно від обставин, то кожен варіант повинен мати свою версію процедурного опису.
· Обслуговування апаратів та обладнання:
· Описати контроль та калібрування всіх використовуваних апаратів та обладнання.
· Зазначити відповідальних осіб та періодичність проведення калібрування/контролю.
· Документування результатів контролю та процедура в разі відхилення.
· Обслуговування апаратів та обладнання:
· Описати спосіб обслуговування апаратів та обладнання, включаючи інтерпретацію результатів.
· Забезпечення високої якості СОП дозволяє ефективно управляти процесами та забезпечувати стабільність та надійність у виконанні завдань.
РОЗДІЛ 3. КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ ЛАБОРАТОРНИХ ДОСЛІДЖЕНЬ
	Працівники кожного відділу мають здійснювати щоденний або періодичний (у точно визначені строки) контроль якості реактивів, матеріалів та надійності функціонування апаратури. Поточний контроль лабораторної техніки мають здійснювати працівники, відповідальні за виконання даних аналізів.
	Систематичний внутрішньолабораторний та зовнішній контроль служить для оцінки якості аналізів, що виконуються в цій лабораторії, і для випробування методів аналізування.
	Спосіб здійснення цих контрольних перевірок має бути описаний у відповідних процедурних документах.
	Результати поточних контрольних перевірок слід обговорити з керівником відділу забезпечення якості. Документація цих контрольних перевірок має зберігатися в архіві.
	3.1. Внутрішньолабораторний контроль
	Особою, відповідальною за здійснення внутрішньолабораторного контролю, є керівник відділу або уповноважена ним особа, а персонал повинен ознайомитися із запобіжними та коригувальними діями, до яких слід удаватися на випадок порушення прийнятих критеріїв правильності результатів.
Випробні критерії для методів визначення параметрів: 
· специфіка;
· діапазон (найчастіше 90-110% орієнтовного показника);
· лінійність;
· точність методу;
· точність результату (повторюваність та відтворюваність).
Оцінка точності результату (прецизії)
	Прецизія - це ступінь близькості один до одного незалежних результатів одиничного вимірювання (результатів аналізу), отриманих у конкретних, регламентованих методикою умовах. Двома крайніми випадками прецизії є повторюваність і відтворюваність.
Оцінка повторюваності (регулярності)
	При проведенні послідовного дослідження однієї аналітичної серії, отримані результати будуть описувати так звану точність у серії, тобто повторюваність. Різниця між отриманими результатами має бути невеликою, зважаючи, що умови вимірювання за короткий час можуть змінитися лише незначною мірою.
	Рекомендується проводити оцінку повторюваності роботи кожного з працівників щонайменше двічі на рік (як мінімум - 6-разовий аналіз того самого зразка).
Оцінка відтворюваності
	Відтворюваність - це відсутність суттєвих відмінностей між результатами випробувань при дослідженнях, які виконуються в різних умовах, у різний час, у різних місцях. 
Результати досліджень, отримані за декілька днів, різняться між собою більше, ніж результати, отримані за один день.
Оцінка точності вимірів
	Точність вимірів характеризує відповідність отриманого показника до показників контрольних матеріалів. Характеризується як безвідносна різниця (∆), а також відносна різниця (∆%) між отриманим показником та показником контрольних матеріалів.
	Контроль точності методу має здійснюватися на відповідним чином відібраному контрольному матеріалі. Для аналізів у сфері клінічної хімії використовують 2 або 4 контрольні матеріали. Гематологічні, коагулологічні, імунохімічні аналізи вимагають використання 3 або 6 контрольних матеріалів. Гемоглобінометри слід перевіряти щоденно, використовуючи контрольний матеріал трьох рівнів (низький, нормальний, високий).
	Безвідносною мірою точності є різниця:
∆ = хсер - хзаяв ,
де ∆ - точність;
хсер – середнє арифметичне результатів вимірювання;
хзаяв – показник, заявлений виробником контрольного матеріалу
	Відносною мірою точності є відносна різниця між середнім арифметичним серії вимірів та реальним показником (∆%). Відносна різниця вираховується за такою формулою: 
∆% = (хсер – хреал) ∙ 100% / хреал ,
	Відносна різниця являє собою міру точності методу вимірювання, завдяки якій можна порівнювати точність різних методів.
	Точність роботи слід визнати задовільною, якщо результати	, отримані на контрольному матеріалу, не виходять за межі діапазону, указаному виробником контрольного матеріалу. Якщо ці результати не збігаються зі зазначеним діапазоном, слід переглянути метод роботи (реактиви, калібрування апаратури).Результати точності слід письмово задокументувати.
Лінійність
	Лінійність – це можливість отримання результатів, прямо пропорційних до вмісту речовини, що міститься у пробі. Іноді ця пропорційна залежність виявляє себе безпосередньо в аналізах, і тоді можна це зобразити графічно, а інколи слід скористатися математичним перетворенням, тобто аналізом регресії та визначенням кривої регресії: 
y = a + bx,
де y – визначальний показник;
x – реальний показник;
a та b – параметри прямої.
Діапозон
	Діапозон – це інтервал між найвищим та найменшим рівнями вмісту аналізованої речовини, при яких визначення відбувається з належною точністю, презицією та лінійністю.
Специфічність
	Специфічність – здатність методу вступати у вибіркову реакцію тільки з аналізованою речовиною. Необхідно встановити, чи сигнал, отриманий на певному етапі вимірювання, походить насправді тільки від аналізованої речовини, а не від іншої субстанції, подібної у хімічному або фізичному плані та не є наслідком випадкового збігу обставин. Це являє собою підтвердження ідентичності аналізованої речовини. 
	Специфічність, як і селективність (вибірковість) – це міри, що служать для оцінки достовірності виміру за наявності відхилень.
	3.2. Міжлабораторний контроль
	Метою міжлабораторного контролю є авторитетна оцінка впливу так званих сталих чинників, які впливають на достовірність отримуваних результатів.
	Він передбачає:
· проведення оцінки у міжлабораторних або міжнародних програмах усіх аналізів, що виконуються в лабораторії;
· індивідуальний аналіз кожного результату, який перевищує допущенні межі похибки; 
· ознайомлення керівника лабораторії з результатами кожного міжлабораторного контролю,
· підтвердження їх підписом із подальшим обговоренням цих результатів із задіяним персоналом;
· некритичне сприйняття меж допущенної похибки у міжлабораторних програмах для внутрішньолабораторного контролю.
3.3. Постійне покращення якості
 ППЯ представляє собою систематичну та постійну ініціативу, спрямовану на удосконалення всіх процесів і систем в установі з метою досягнення оптимальних результатів.
	Основна мета ППЯ полягає в безперервному покращенні функціонування всієї установи. Удосконалення процесу означає цикл систематичної та організованої діяльності, спрямованої на стале вдосконалення діяльності установи та особистого росту. Цей підхід забезпечує послідовні, безперервні та стійкі поліпшення для досягнення комплексної якості.
	Для досягнення високих стандартів якості в усіх аспектах роботи всі співробітники установи мають розглядати постійне покращення як необхідну та природну частину своєї діяльності. Командна робота, навички міжособистісного спілкування та ефективне використання методів, описаних нижче, є важливими елементами для задоволення чи навіть перевищення очікувань споживачів.
	Вісім принципів постійного покращення якості:
1. Зосередження уваги на споживачеві:
· Всі заходи установи мають бути спрямовані на виявлення, розуміння та задоволення потреб клієнтів.
· Наші дії повинні вимірюватися очима наших споживачів.
2. Лідерство керівництва:
· Керівництво визначає цілі, напрями та внутрішню атмосферу установи.
· Керівництво виступає лідером у досягненні поставлених цілей та є прикладом для всіх працівників.
3. Залучення працівників:
· Мотивація та активна участь працівників у всіх процесах підвищують ефективність їхньої роботи.
· Залученість до розробки пропозицій та впровадження інновацій підвищує якість роботи установи.
4. Процесний підхід:
· Бажаний результат досягається, коли ресурси та діяльність управляються як процес.
· Будь-яку діяльність слід розглядати як процес, що є логічно пов'язаним низкою заходів для отримання конкретних результатів.
5. Системний підхід до управління:
· Ідентифікація, розуміння та управління системою взаємозв'язаних процесів підвищують ефективність установи.
· Системний підхід дозволяє сконцентрувати зусилля на ключових процесах.
6. Постійне покращення:
· Постійне покращення - це безперервний процес поступового вдосконалення.
· Дії щодо покращення вбудовуються на всіх рівнях установи в єдину стратегію.
7. Управління на основі фактів:
· Кожне рішення ґрунтується на достовірних даних.
· Ефективність прийнятих рішень підтверджується аналізом фактичних даних.
8. Попередження:
· Важливо передбачити та планувати зміни.
· Ефективне планування дозволяє передбачити та уникнути більшості проблем, пов'язаних із задоволенням потреб споживачів.
Цикл безперервного покращення якості Демінга 
	Методологія безперервного покращення якості Демінга включає в себе чотири етапи циклу «Плануй - Виконуй - Перевіряй - Корегуй», який є систематично повторюваним процесом прийняття рішень (рис. 6).
· Плануй:
· Встановлення цілей і необхідних для їх досягнення процесів.
· Планування робіт для досягнення цілей та задоволення потреб споживачів.
· Розподіл ресурсів для ефективного виконання завдань.
· Виконуй:
· Реалізація запланованих дій і завдань в рамках процесу.
· Перевіряй:
· Збір інформації та контроль результатів за ключовими показниками ефективності.
· Виявлення і аналіз відхилень від запланованого результату.
· Встановлення причин відхилень для подальших удосконалень.
· Корегуй:
· Вживання заходів для усунення причин відхилень від запланованого результату.
· Впровадження корегувальних заходів для покращення процесу.
Сталий розвиток
Постійне вдосконалення
Плануй
Виконуй
Коригуй  
Перевіряй












Рисунок 6. Цикл безперервного покращення якості Демінга

	Важливо зауважити, що успішний результат починається з добре організованого процесу. Цей цикл дозволяє не лише досягати поставлених цілей, але й постійно вдосконалювати роботу організації, забезпечуючи безперервний розвиток та вдосконалення.
	Тактика постійного покращення якості може бути успішно впроваджена за допомогою конкретних кроків та стратегій. 
· Крок 1: Розробка стратегічного плану покращення якості для медичної установи (рис. 7).
	 Докладна процедура розробки плану покращення якості включає наступні етапи:
· Визначення стратегічно важливих покращень, обрання процедур та результатів для удосконалення.
· Чітке визначення цілей та очікуваних результатів.
· Аналіз причинно-наслідкових ланцюгів від результатів до можливостей.
· Складання плану відповідно до виявлених причинно-наслідкових зв'язків.
· Залучення максимальної кількості працівників.
· Визначення відповідальних за виконання плану, як для установи в цілому, так і для планів покращення в окремих процесах, підрозділах та групах.
· Місячний аналіз ходу виконання плану, порівняння цілей і результатів, виявлення розходжень та внесення коригуючих заходів.
· Розробка нових планів покращення.
· Збір та аналіз даних.
· Визначення досягнення поставлених цілей; у випадку успіху - оформлення результатів та стандартизація процедури змін.
· Щорічний огляд та оновлення плану.
	Використання системи лідерства прямо пов'язане із забезпеченням успіху. Всі працівники повинні розуміти важливість якості для споживачів. Залучення всіх працівників є ключем до подальших покращень. Навички та знання персоналу повинні неперервно підтримуватися та вдосконалюватися. Кращий досвід має стати спільною власністю всіх співробітників установи. Всі працівники мають брати на себе зобов'язання задовольняти потреби та очікування споживачів.
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Рисунок 7. План покращення якості
· Крок 2: Ознайомлення з процесом та представлення його у вигляді схеми. Процес може бути візуалізований у вигляді схеми, що включає окремі кроки та заходи, необхідні для досягнення кінцевого результату.
· Крок 3: Визначення критично важливих контрольних точок.
Визначення місць у процесі чи процедурі, де можлива втрата або порушення контролю, є критично важливим. Схеми процесу візуалізують будь-який процес, полегшуючи розуміння та виявлення проблем і їх вирішення.
	3.4. Оцінка результатів діяльності та використання даних. 
	Моніторинг якості визначається як систематичний процес збору, вивчення та аналізу даних з метою оцінки загальної продуктивності та ефективності системи якості. Цей процес відповідає етапу "Перевіряй" в циклі безперервного покращення якості Демінга. Моніторинг є постійним інструментом, який дозволяє виявляти можливості для постійного покращення.
	Оцінка результатів дозволяє нам визначити відмінність між уявленням про події і реальністю. Вона встановлює базовий рівень, надає можливість приймати рішення на підставі вагомих доказів, демонструє, що зміни призвели до покращення. Також вона дозволяє порівнювати результати діяльності різних установ і спостерігати за динамікою змін, а також запобігати відставанню.
	Медичні установи повинні проводити моніторинг всіх показників, які можуть впливати на якість кінцевого результату, а також слід зосередитися на критично важливих контрольних параметрах. Слід ретельно розробити план моніторингу, включаючи:
· Що саме ми будемо оцінювати і чому це важливо?
· Скільки показників буде включено в моніторинг?
· Як часто будуть проводитися збір та аналіз даних? (щотижня, щомісяця, щоквартально)
· Як буде здійснюватися аналіз отриманих даних?
· Як і кому буде передаватися інформація?
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Рисунок 8. Чинники що впливають на якість процесів
Цей план моніторингу визначить ефективність системи якості та дозволить вчасно реагувати на можливі відхилення, сприяючи постійному покращенню та високій якості послуг.
Процес роботи з показниками якості вимагає систематичного і
комплексного підходу для забезпечення високої якості медичних послуг. Оцінка критично важливих процесів є кроком управління якістю, орієнтованим на ризики та проблемні питання. Ось деякі критерії та приклади показників якості, які можна врахувати:
1. Визначення Критично Важливих Процесів:
· Процеси із високим ступенем ризику для здоров'я працівників і пацієнтів.
· Процеси, які вимагають значних витрат часу і матеріальних ресурсів.
· Проблемні питання, які викликають незадоволення серед персоналу та пацієнтів.
2. Вибір Показників Якості:
· Правильність персональних номерів і кодів пацієнтів.
· Подвійна реєстрація однієї особи в якості пацієнта.
· Спостереження за впливом результатів дослідження на подальше лікування пацієнта.
· Помилки в призначенні хибних лабораторних досліджень.
· Проведення повторних лабораторних досліджень.
3. Збір та Оцінка Даних:
· Зібрати дані з обраних показників.
· Порівняти показники у різні проміжки часу.
· Визначити вплив на якість, вартість, продуктивність.
· Провести оцінку результатів (задовільні чи незадовільні).
4. Складання Звіту та Подання Звіту:
· Скласти висновки та зробити оцінку результатів.
· Скласти звіт з використання показників якості.
· Визначити частоту складання звітів та визначити кому та де звітувати.
Цей процес дозволяє медичній установі систематично вдосконалювати свою діяльність, забезпечуючи високу якість та відповідаючи потребам пацієнтів та персоналу.
	Удосконалення процесів один з 12 основних елементів системи якості (рис. 9). Покращення є  важливим елементом системи якості та відіграє ключову роль у досягненні основної цілі цієї системи. Постійне покращення (ППЯ) становить основну цінність, що допомагає удосконалювати розуміння процесу та забезпечує ряд значущих переваг:
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Рисунок 9. 12 основних елементів системи якості
1. Глибше Розуміння Процесу: Постійне покращення допомагає здобути більше інсайтів у процеси, розкриваючи можливості для оптимізації та ефективності.
2. Зменшення Ненавмисної Варіабельності: При активному впровадженні ППЯ можна значно знизити випадковість та непередбачуваність у процесах, що призводить до стабільності та надійності результатів.
3. Усунення Помилок: Через постійний моніторинг та аналіз можна виявляти та виправляти помилки в роботі процесів, що сприяє покращенню якості продукції чи послуг.
4. Підвищення Ефективності Процесів: ППЯ дозволяє вдосконалювати кожен аспект процесів, щоб досягати більшої продуктивності та оптимального використання ресурсів.
5. Покращення Відповідальності: Заохочення до постійного покращення стимулює відповідальність серед працівників та зміцнює зобов'язання до якісного виконання завдань.
	Отже, ППЯ виступає не лише як метод, але й як культурний принцип, який вбудовується в денну практику, сприяючи стійкому удосконаленню та вдосконаленню системи якості в цілому.












ПРАКТИЧНА ЧАСТИНА
	Внутрішньолабораторний контроль якості визнається як найважливіший метод щоденної демонстрації стану аналітичних систем, що використовуються для отримання результатів досліджень. Цей контроль спрямований на забезпечення достовірних результатів, що відповідають встановленим клінічним завданням досліджень.
	Участь у міжлабораторному контролі якості та програмах зовнішніх міжлабораторних порівнянь (МПР) націлені на перевірку точності вимірювань, покращення якості вимірювань, підвищення кваліфікації фахівців та сприяння зростанню довіри до результатів лабораторних досліджень серед споживачів лабораторних послуг.
	Нижче подано детальну процедуру "Організації та проведення Внутрішньолабораторного Контролю Якості у лабораторіях", яка встановлює основні положення та принципи внутрішньолабораторного (статистичного) контролю якості в лабораторних підрозділах під час проведення досліджень. Також регламентується участь в зовнішньому контролі якості, перелік та послідовність процедур, спрямованих на виявлення, усунення та попередження випадкових або систематичних похибок при дослідженні біологічного матеріалу.
	Виконання вимог описаної методики покладається на осіб відповідальних за проведення внутрішньолабораторного контролю якості. Контроль за виконанням цих вимог покладається на завідуючого лабораторним відділенням.
Процедура проведення внутрішньолабораторного контролю якості.
1. Загальні положення.
· Для проведення внутрішньолабораторного контролю якості необхідно мати контрольний матеріал промислового виробництва однієї серії, в кількості на декілька (6-12) місяців роботи.
· Контрольний матеріал досліджувати у суворій відповідності з виконуваними методиками досліджень (на тих самих робочих місцях, тими ж приладами, реактивами і т. ін., що й проби донорів).
· При зміні серії контрольного матеріалу необхідно завчасно (за 20 робочих днів) починати набір даних для побудови нових контрольних карт (установча серія).
· Незначні зміни умов виконання досліджень (новий набір реактивів тієї ж серії, новий лаборант, що виконує дану методику, нові дозатори і т. ін.) – вимагають обов’язкової реєстрації проведених змін, хоча б у вигляді короткої відмітки або запису на контрольній карті та у журналі, і перевірки того, що характеристики методики не змінились.
· При значних змінах умов виконання досліджень (нова серія реактивів, ремонт приладів, новий прилад і т. ін.) контрольну карту будувати заново.
2. Переданалітичний етап. Підготовка контрольного матеріалу.
	Строго дотримуватися інструкції виробника щодо зберігання та підготовки до використання контрольного матеріалу. Якщо контрольний матеріал – рідина, то він не потребує спеціальної підготовки для проведення  досліджень. Якщо контрольний матеріал ліофілізований, то необхідно ретельно виконати всі вимоги виробника перед підготовкою його до використання (якість води, температура, часові інтервали, особливості перемішування і т. ін.).
3. Аналітичний етап. Дослідження контрольного матеріалу.
	Для установчої серії контрольний матеріал дослідити у суворій відповідності з виконуваними методиками досліджень (на тих самих робочих місцях, тими ж приладами, реактивами що і при робочому процесі) протягом не менше ніж 20 робочих днів.
	Після проведення та аналізу установчої серії регулярно досліджувати контрольний матеріал разом з досліджуваними зразками згідно відповідних вимог лабораторних підрозділів.
4. Післяаналітичний етап. Статистична обробка результатів дослідження контрольного матеріалу.

Установча серія.
	Попередньо проаналізувати отримані результати з метою вилучення промахів. В тому випадку, якщо конкретна причина різко відмінного результату відома (переплутані пробірки, реактиви, лаборант припустився помилки в ході виконання методики і т. ін.), ці результати вилучити перед проведенням статистичної обробки.
	Провести статистичну обробку отриманих результатів. Знайти оцінки  , відхилення кожного результату від середнього значення (d), квадрат кожного відхилення (d2) та суму квадратів відхилень (∑d2) – приклад А
 Приклад А: Приклад розрахунку середньої величини (), відхилення від середньої величини (d), квадрата відхилень (d2).
1. Визначити вміст компоненту в контрольному матеріалі не менше ніж, протягом 20 робочих днів (20 значень). Наприклад, отримані результати: 99, 96, 109, 104…105, 100, 104 (ммоль/л) (таблиця 1)
2. Знайти суму отриманих значень:

де, i = 1…n (n - число досліджень).
3. Знайти середнє арифметичне ;
4. 


5. Знайти відхилення кожного результату від середнього значення :

;             

6. Кожне відхилення піднести до квадрату:



7. Знайти суму квадратів відхилень:



8. Скласти таблицю для одержаних результатів середньої величини – , відхилення від середньої величини – d і квадрата відхилень – d2 (дод. 1).
	При проведенні вимірювань досліджуваних показників за допомогою аналізаторів (біохімічного, гематологічного) необхідно опиратися на значення випадкової складової похибки (CV%), яка зазначена в додатках до контролів.
Знайти S–оцінку середнього квадратичного відхилення:



	Можуть бути використані й інші форми розрахунку значення оцінки середньоквадратичного відхилення:

Вирішити питання про можливі значення, що «вискакують».
	В тих випадках, коли причина промахів невідома, для вирішення питання про їх вилучення застосувати спеціальні статистичні критерії.
	Для вибірок з n>10 попередньо розрахувати  i S. Результати відхилення яких від середньої величини d, перевищують 3S, відкинути, як обтяжені грубими похибками з довірчою ймовірністю P>99,0% (але не більше одного). Після вилучення промаху статистичні показники знову перерахувати згідно зазначеній методиці.
	Приклад 2:
	Припустимо, до двадцять перший результат для даних таблиці склав би 80 ммоль/л. В цьому випадку середня величина складала б :
 ,
 а середнє квадратичне відхилення було б уже 7,2. Відхилення для цього результату від середньої величини складало б:

	Оскільки цей результат відхиляється від середньої величини більше ніж на 3S, він може бути вилучений. (таб. 1)
	Знайти коефіцієнт варіації методики, котрий необхідно оцінити у відповідності зі встановленими вимогами.



	Якщо коефіцієнт варіації вище встановлених вимог (дод. 1), необхідно прийняти відповідні заходи про подальше доопрацювання методики з метою покращення результатів, а саме заміну реактивів, обладнання, додаткового навчання персоналу.
Знайти значення меж- ; ; 
Розрахунок меж для побудови контрольної карти:
 
 
 
Отримані результати занести до протоколу побудови контрольних карт індивідуальних значень. (дод. 1).
Побудувати контрольну карту індивідуальних значень:
На аркуші паперу вибрати відповідне мірило (відповідний масштаб, такий щоб було зручно оком оцінювати карту) і побудувати контрольну карту (рис. 10)
Аналіз результатів дослідження контрольного матеріалу після проведення та аналізу установчої серії.
· Провести аналіз результатів дослідження контрольного матеріалу.
· Прийняти відповідне рішення про якість одержаних даних та можливість видати отримані результати.
· Провести необхідні заходи по налагодженню методики в разі її збою.
Перевірка методики в разі її «збою».
«Суха перевірка»: перевірити відповідність виконаних досліджень методиці (як необхідно зробити і як зроблено):
· якість реактивів, дату приготування, умови зберігання, зовнішній вигляд (колір, наявність помутніння та маркування);
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Рисунок 10. Побудова контрольної карти індивідуальних значень

- вибір дозуючих пристроїв, врахування шкали, дотримання правил відмірювання;
- послідовність додавання реактивів;
- підготовка холостої проби;
- час інкубації;
- температурний режим;
- довжина оптичного шляху, довжина хвилі;
- використані формули, таблиці та калібрувальні графіки.
Якщо причини, вказані вище не знайдені, перевірити роботу обладнання (дозаторів, термостатів, центрифуг, фотометрів та ін.); проаналізувати результати попередніх досліджень контрольного матеріалу.
Якщо причини не знайдені, провести «конкретну перевірку» методики:
- приготувати нові реактиви;
- відкрити нові набори;
- повторити дослідження з новими та старими реактивами.
5.6. Інтерпретація результатів досліджень контрольних проб.
В основу використання контрольних карт закладено уявлення про нормальний закон розподілу похибок 
Припускається, що при налагодженому аналітичному процесі характеристики методики зберігаються такими ж, які були встановлені при побудові контрольної карти, і всі точки, що наносяться, розподіляються певним чином – так, що в межах ± 1S знаходиться близько 68 % в межах ± 2S – близько 95 %, а в межах ± 3S – близько 99,7 % всіх результатів (рис.10). При появі систематичних похибок або при збільшенні випадкових похибок характер розподілу результатів дослідження контрольного матеріалу змінюється (рис.11). Оцінку результатів дослідження контрольних проб проводити  за правилами Westgard’a:
· 1 2S – один результат виходить за межі ± 2S. Попереджувальний критерій;
· 1 3S – один результат виходить за межі ± 3S. Контрольний критерій;
· 2 2S – два результати підряд виходять за межі 2S. Вказує, звичайно, на наявність систематичної похибки (погіршення правильності методики);
· 4 1S – чотири результати підряд виходять за межі 1 S над або під середньою лінією,
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Рисунок 11. Приклади застосування різних критеріїв оцінки результатів досліджень контрольного матеріалу
· R 4S – розмах між двома послідовними результатами перевищує 4S. Вказує на збільшення випадкової похибки (погіршення відтворюваності методики);
· 
10  – десять результатів підряд ідуть над (або під) середньою лінією. Це свідчить про збільшення систематичної похибки (погіршення правильності). 
При використанні правил Westgard’a використовується наступний алгоритм (рис.12): 1 3S
2 2S
1 2S
10 x
R 4S
4 1S
Результати серії не приймають, аналізи не видають, пошук причин збою методики та прийняття відповідних заходів
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Рисунок 12. Алгоритм використання правил Westgard’a для оцінки результатів досліджень контрольного матеріалу
· якщо результат не виходить за межі ± 2S, результати серії приймаються та видаються,
· якщо результат виходить за межі ± 2S без наявності критеріїв 1 3S, 2 2S, 
· 
4 1S, R 4S, 10 , результат серії також приймається та видається
· 
якщо результат виходить за межі ± 2S при наявності хоча б одного з критеріїв 1 3S, 2 2S, 4 1S, R 4S, 10 , результат серії не приймається, аналізи не видаються, і приймаються заходи по налагодженню аналітичної системи.
Іноді навіть за наявності контрольних критеріїв результати аналізів можуть бути видані клініцистам. Це можливо в таких випадках:
· якщо відома конкретна причина появи контрольного критерію, зумовлена тільки контрольним матеріалом (неправильно підготований контрольний матеріал, не та серія контрольного матеріалу і т. ін.); 
· якщо величина похибки досить мала, щоб суттєво змінити інтерпретацію результату, а відповідь терміново потрібна для вирішення допуску донора до донації. Наприклад, якщо один із результатів визначення загального білку у сироватці крові донора складає 50 г/л, то існуюча похибка методики визначення, скажімо, систематична похибка  ±3%, суттєво не змінить інтерпретацію даних, але вказівка клініцисту про наявність вираженої гіпопротеїнемії у донора принципово необхідна.

Порядок реєстрації виконаної роботи.
	Результати проведення внутрішньо лабораторного контролю якості занести до протоколу та (або) до програми комп’ютерної обробки даних внутрішньолабораторного контролю.
	Використання спеціальних програм комп’ютерної обробки даних значно полегшує проведення внутрішньолабораторного (статистичного) контролю якості.
	При використанні рекомендованих комп’ютерних програм документація ведеться у електронній формі, при цьому таблиці створюються автоматично. У цьому випадку створювати окремі таблиці нема сенсу. При веденні контролю якості за допомогою комп’ютерних програм матеріали про ведення контролю зберігати у роздрукованій формі (поряд з електронною) у архіві лабораторії відповідний встановлений термін (не менш п’яти років).
Участь в зовнішньому контролі якості. 
· Лабораторні підрозділи приймають участь у зовнішньому контролі якості – програмах міжлабораторних порівнянь результатів вимірювань (МПР) – не менше одного разу на рік.
· Правила участі в програмах розробляються координатором програм МПР і надаються лабораторії.
· Згода лабораторії на участь у програмах МПР підтверджується оформленням Договору та актом прийому-здачі виконаних робіт.
· Контрольні зразки разом з рекомендаціями щодо підготовки їх до роботи для участі в програмах МПР надаються координатором програми.
· Контрольний матеріал досліджувати у суворій відповідності з виконуваними методиками досліджень (на тих самих робочих місцях, тими ж приладами, реактивами і т. ін., що й проби донорів).
· Скласти протокол вимірювань та (або) іншу документацію, яка обумовлена договором та надіслати її координатору МПР.
· Отримати довідку про участь у програмі МПР.
· При отриманні незадовільних результатів провести коригуючи дії відповідно.



ВИСНОВОК
	Досвід вказує на те, що покращення якості лабораторних досліджень потребує комплексного підходу. Успішна реалізація цієї мети вимагає впровадження системи управління якістю, яка охоплює всі етапи дослідницького процесу. Зокрема, переданалітичний етап передбачає контроль інфраструктури та обладнання, аналіз робочих місць і фіксацію даних у спеціальних журналах. На аналітичному етапі слід встановлювати аналітичні контролі та проводити верифікацію результатів. Під час постаналітичного етапу важливо здійснювати технічну валідацію та тільки потім видачу результатів, а також спостерігати за зсувом середніх величин.
	Управління якістю лабораторних досліджень повинно бути спрямоване на постійне поліпшення процесів та результатів. Ключовою метою є досягнення мінімального рівня помилок, що сприятиме підвищенню якості медичного обслуговування. Для цього необхідно використовувати передовий міжнародний досвід та адаптувати його під умови власної країни.
	Програми покращення якості лабораторних досліджень повинні бути плановими, реалістичними та зорієнтованими на досягнення конкретних цілей. Вони повинні включати в себе не лише технічні аспекти, але й організаційні зміни, а також перепідготовку персоналу та удосконалення лабораторної інфраструктури.
	Реформування лабораторної медицини має бути частиною більш широкого процесу реформування медичної галузі в цілому. Важливо змінити законодавство, що регулює цю сферу, та підвищити роль місцевої влади у управлінні лабораторними послугами. Такий підхід сприятиме покращенню ефективності та якості медичного обслуговування в цілому.
	Необхідно також забезпечити доступність та рівноправність у доступі до лабораторних послуг для всіх верств населення. Це може забезпечити більшу довіру до медичної системи та сприяти покращенню здоров'я нації в цілому.
	Для ефективного управління якістю клінічних лабораторних досліджень також важливо враховувати і використовувати сучасні технології та інформаційні системи. Впровадження цифрових технологій, таких як лабораторні інформаційні системи (LIMS), допомагає автоматизувати багато процесів, зменшує ризик помилок та забезпечує збереження та аналіз результатів досліджень. Також важливо розвивати системи електронного звітування та обміну даними між лабораторіями та медичними установами, що сприяє швидкому обміну інформацією та покращує координацію в медичній системі.
	До того ж, інтеграція інноваційних методів діагностики та аналізу даних, таких як молекулярна діагностика, мас-спектрометрія та інші сучасні технології, дозволяє розширити спектр лабораторних тестів та забезпечити більш точні та швидкі результати. Це особливо важливо в контексті діагностики рідкісних захворювань або аналізу біомаркерів, що відіграють ключову роль у прогнозуванні та лікуванні захворювань.
	Крім того, розвиток систем внутрішньої та зовнішньої акредитації, впровадження міжнародних стандартів якості та участь у міжнародних програмах профіцієнтності допомагають забезпечити високу якість лабораторних досліджень та підтвердити їх відповідність міжнародним стандартам.
	Отже, впровадження сучасних технологій, інноваційних методів діагностики та акредитаційних програм сприяє підвищенню якості клінічних лабораторних досліджень, що в свою чергу позитивно впливає на якість медичних послуг та здоров'я пацієнтів.
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Додаток 1. Приклад побудови контрольних карт індивідуальних значень.
Лабораторія_____________________________
Показник який визначається_______________
Методика_______________________________
Одиниці вимірювання_____________________
Контрольний матеріал_____________________ Серія____________________
Термін придатності________________________
	Дата
	№ з/п
	Отримане значення, 
	Відхилення, d
	Квадрат відхилення, d2

	
	1
	99
	-6
	36

	
	2
	95
	-10
	100

	
	3
	109
	4
	16

	
	4
	104
	-1
	1

	
	5
	104
	-1
	1

	
	6
	113
	8
	64

	
	7
	103
	-2
	1

	
	8
	106
	1
	1

	
	9
	110
	5
	25

	
	10
	105
	0
	0

	
	11
	109
	4
	16

	
	12
	103
	-2
	4

	
	13
	110
	5
	25

	
	14
	109
	4
	16

	
	15
	112
	7
	49

	
	16
	97
	-8
	64

	
	17
	106
	1
	1

	
	18
	100
	-5
	25

	
	19
	100
	-5
	25

	
	20
	104
	-1
	1

	
	n=20
	=2099
	
	=474







Прізвище________________Дата_________________Підпиис_______________




Середнє значення : 
Середнє квадратичне відхилення: 
Перевірка можливості виключення результату №2 (95 ммоль/л):  
 , виключити не можна.
Розрахунок коефіцієнту варіації: 
Коефіцієнт варіації задовольняє встановленим вимогам.



Додаток 2. Допустима межа аналітичної варіації для аналізованих компонентів:
	№
	Найменування аналізованого компоненту
	CV%

	
	Клінічна біохімія
	

	1
	Аланінамінотрансфераза (АлАТ)
	7

	2
	Загальний білок
	3

	
	Гематологія
	

	1
	Гемоглобін 
	2

	2
	Гематокрит 
	3

	3
	Лейкоцити 
	10

	4
	Еритроцити 
	10
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