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                                                         ВСТУП
Забезпечення точності, своєчасності та надійності результатів є ключовими викликами для медичних лабораторій. У сучасних умовах ці завдання стають особливо важливими, оскільки країни світу прагнуть зміцнити свій потенціал у сфері виявлення та реагування на загрози здоров’ю, які можуть викликати міжнародне занепокоєння. Це зобов’язання було закріплене в рамках імплементації Міжнародних медико-санітарних правил (IHR), які націлені на покращення глобальної охорони здоров’я.

В основі управління якістю в лабораторіях охорони здоров’я та клінічних лабораторіях лежать стандарти ISO 15189 та рекомендації, викладені в документі CLSI GP26-A3 (Clinical and Laboratory Standards Institute). Вони визначають чіткі вимоги до системи управління якістю, спрямовані на забезпечення максимальної точності, відповідності стандартам і безперервного вдосконалення лабораторних процесів.

Особливу увагу привертає підхід, розроблений CLSI, який формує основу для якісного управління у вигляді “12 основних елементів системи якості”. Ця структура охоплює всі аспекти діяльності лабораторії та допомагає організувати її роботу системно й ефективно. Нижче наведено діаграму, яка візуалізує ці 12 елементів, кожен з яких є невід’ємною частиною інтегрованого підходу до управління якістю.

Цей підхід є важливим інструментом для створення гармонізованої системи контролю якості, яка забезпечує надійність результатів і безпечність процедур, що проводяться в лабораторії. Впровадження таких структурованих методик дозволяє не лише підвищити ефективність лабораторій, а й забезпечити їх відповідність міжнародним вимогам та сприяти зміцненню довіри пацієнтів і партнерів у сфері охорони здоров’я.
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Лише раціональне управління якістю в медичних лабораторіях дозволить країнам отримувати результати тестів, яким довірятиме міжнародна спільнота у випадках міжнародної надзвичайної ситуації.
Питання якості клінічних лабораторних досліджень є одним з найбільш актуальних не тільки в галузі лабораторної медицини, а і в системі охорони здоров'я України в цілому. 
Лабораторна медицина - це комплексна діагностична система дослідження біологічного матеріалу людини з метою виявлення змін характеристик його компонентів, доказово пов'язаних з наявністю патології.
 Медична лабораторія, у відповідності до визначення ISO 15189:2012, це "лабораторія для біологічних, мікробіологічних, імунологічних, хімічних, імуногематологічних, гематологічних, біофізичних, цитологічних, патологічних, генетичних або інших досліджень матеріалів, отриманих із організму людини, з метою отримання інформації для діагностики, запобігання та лікування хвороби або оцінки стану здоров'я людини, яка може надати консультативну допомогу відносно всіх аспектів лабораторних досліджень, в тому числі інтерпретацію результатів та рекомендації щодо необхідного подальшого дослідження".
 Медичне лабораторне обслуговування є невід’ємним елементом системи охорони здоров’я і має відповідати потребам усіх пацієнтів і клінічного персоналу, відповідального за надання медичної допомоги. Такі послуги охоплюють заходи, пов’язані з поданням направлення на проведення досліджень, підготовкою пацієнтів для проведення досліджень, ідентифікацією пацієнтів і відбиранням зразків, транспортуванням, зберіганням, підготуванням та дослідженням клінічних зразків з наступною інтерпретацією, повідомленням результатів досліджень і консультуваннями щодо них і, крім того, з дотриманням вимог щодо безпеки та етики у практиці медичних лабораторій .Чинне законодавство України зобов’язує лабораторії, які є медичними(клініко-діагностичними), провести акредитацію згідно ISO 15189:2015 у відповідному органі акредитації, який в свою чергу формально визнає компетентність організації для виконання конкретних завдань.










РОЗДІЛ 1. 
Теоретичні основи контролю якості лабораторних досліджень.

Контроль якості лабораторних досліджень є важливим компонентом без урахування достовірності та точності результатів аналізу. Включає зміст заходів, спрямованих на виявлення, усунення і заповнення помилок на всіх етапах проведення лабораторного дослідження.
Основні етапи контролю якості:
Преаналітичнй етап: контроль правильності підготовки пацієнта для забору матеріалу ,правильність заповнення бланка для лабораторії , правильність збору ,маркування та транспортування проб.

Аналітичний етап:  використання справного обладнання та використовувати його тільки за призначенням , використання якісних та придатних по терміну реактивів, правильність приготовування та зберігання реактивів, дотримання стандартних операційних процедур (SOPS) або внутрішнього контролю якості (IQC)
Постаналітичний  етап: достовірна звітність та облік , правильність обчислення ,по готовності відразу віддати результати лікарю для подальшого правильного формування лікування пацієнта ,правильність інтерпритації.                            
Можна виділити два типи контролю якості - «внутрішній» та «зовнішній». Внутрішній контроль якості включає процедури, які вводяться в лабораторії. Зовнішній контроль якості передбачає зовнішній моніторинг, такий як дублювання зразків у іншій референтній лабораторії, щоб служити «золотим стандартом» або «сліпим» вимірюванням у лабораторії набору зразків, наданих зовнішньою референтною лабораторією.

Суть внутрішнього контролю якості полягає в тісному колі перевірок, звітності, оцінки та дій. Важливо мати докладні посібники з кожної процедури, з контрольним списком, з яким слід консультуватися кожного разу, коли процедура виконується. Добре збережені записи, з регулярним переглядом їх наглядачами, є ключовими елементами контролю якості. Лабораторні процедури контролю якості повинні бути невід'ємною частиною плану роботи з дослідження.
1.1
Визначення поняття «контроль якості» в лабораторії
Контроль якості можна визначити як точність, надійність і своєчасність результатів, що видаються ,вони  повинні бути настільки точними, наскільки можливо, всі аспекти лабораторної діяльності мають бути надійними, а результати аналізів мають видаватися вчасно, щоб вони ефективно використовувалися в лікувально-діагностичних цілях або для потреб громадського охорони здоров'я.

Проведення вимірювань завжди супроводжується певним ступенем похибки. Основне завдання полягає у зменшенні похибок настільки, наскільки дозволяють обмеження аналітичних систем на перший погляд, рівень точності 99% може здатися прийнятним, але при великій кількості подій у системі, як, наприклад, лабораторні аналізи, 1% помилок буде досить великою кількістю.

1.2
Основні принципи та методи контролю якості : внутрішній контроль ,зовнішній контроль ,стандартизація, акредитація, сертифікація.

Внутрішній лабораторний контроль якості – перевірка результатів вимірювань кожної величини в кожній аналітичній серії з метою виявлення та усунення випадкових або систематичних похибок при дослідженні біологічного матеріалу.
Зовнішній контроль якості лабораторних досліджень – це контроль порівнянності результатів, отриманих в декількох лабораторій на одному і тому ж контрольному матеріалі одним і тим же методом або методами, що дають статичну достовірність збіжності результатів.

Стандартизація ─ система заходів з упорядкування певного виду діяльності на основі застосування єдиних правил та критеріїв, представлених стандартами.
Акредитація – це офіційне визнання органом з акредитації компетентності лабораторії та її здатності здійснювати роботи з підтвердження відповідності, якому передує підготовка документів, обладнання та приміщення відповідно до вимог стандарту. 

Орган, який має право проводити в нашій країні акредитацію – Національне агентство з акредитації України (НААУ), яке відповідає встановленим вимогам щодо незалежності, неупередженості та відсутності конфліктів інтересів. 
Акредитація набула найбільшого поширення в сфері професійних послуг з випробування, калібрування та клінічної діагностики, як інструмент оцінки якості. За допомогою такого інструменту споживач може легко оцінити якість послуг та рівень компетентності організації.

Організації, акредитовані лабораторії, які проводять дослідження або калібрування, повинні використовувати стандарт ДСТУ ISO 17025 в якості основи для своєї оцінки та акредитації. Стандарт ISO/IEC 17025 детально описує вимоги, яким повинні відповідати лабораторії для гарантії своєї компетентності з технічної точки зору і можливості надавати достовірні результати.

 Сертифікація-цей процес підтверджує точність системи управління у лабораторії з дотриманням відповідних стандартів.
         
      Міжнародні стандарти ,що застосовуються  до лабораторій
	ISO/IEC 17025
	Загальні вимоги до компетентності тестування та калібрування лабораторій.

	ISO 15189
	Медичні лабораторії – особливі вимоги до кваліфікації і компетентності.

	ISO/IEC 17043
	Оцінка відповідності – загальні вимоги до перевірка кваліфікації.

	ISO 13528
	Статистичні методи для використання в перевірці кваліфікації   шляхом міжнародного порівнянння.

	ISO Guide 34
	Загальні вимоги до компетентності виробника еталонного зразка .



	ISO 8402
	Управління якістю та забезпечення якості – словник.

	ISO 19011
	Керівні принципи управління якістю та/або навколишнім середовищем системний аудит.

	ISO 9001
	Системи управляння якістю – вимоги.


1.3Види лабораторних досліджень ,які потребують зовнішнього оцінювання.

Лабораторні дослідження, які потребують додаткової оцінки, поділяються на декілька груп залежно від їх мети, специфічності та необхідності підтвердження чи уточнення результатів. Серед них:

1. Рутинні аналізи зі змінами, що виходять за межі норми

 • Загальний аналіз крові (анемія, лейкоцитоз, тромбоцитопенія).

 • Загальний аналіз сечі (наявність білка, лейкоцитів, еритроцитів).

 • Біохімічний аналіз крові (підвищення печінкових ферментів, гіперглікемія, порушення електролітного балансу).

2. Підозра на специфічні патології

 • Імунологічні дослідження

 • Підвищення рівня імуноглобулінів (IgE, IgA, IgG) – потребує додаткових тестів на алергію чи автоімунні захворювання.

 • Антитіла (ANA, антитіла до ДНК) для підтвердження системних автоімунних захворювань.

 • Онкомаркери

 • Потребують додаткових інструментальних методів діагностики (УЗД, МРТ, КТ) для виключення онкопатологій.

3. Мікробіологічні дослідження

 • Позитивні посіви на бактерії, віруси або гриби (потребують ідентифікації збудника і тесту на чутливість до антибіотиків).

 • Полімеразна ланцюгова реакція (ПЛР) для виявлення специфічних патогенів (потрібно підтвердження клінічними симптомами).

4. Генетичні тести

 • Виявлені мутації чи поліморфізми генів, що вказують на спадкові захворювання чи схильність до певних патологій, потребують консультації медико-генетичного центру.

5. Гормональні дослідження

 • Порушення рівня гормонів щитоподібної залози (ТТГ, Т3, Т4), статевих гормонів (тестостерон, естрадіол), кортизолу.

 • Аномальні рівні пролактину чи інсуліну потребують інструментального підтвердження (МРТ, глюкозотолерантний тест).

6. Коагулограма

 • Підвищення чи зниження показників згортання крові (наприклад, ПТІ, АЧТЧ) вимагає додаткового обстеження (генетичні тести на тромбофілії).

7. Токсикологічні тести

 • Виявлення підвищених рівнів токсинів чи наркотичних речовин потребує повторного дослідження або підтвердження іншими методами.

Кожен з цих видів досліджень повинен оцінюватися разом із клінічною картиною, анамнезом пацієнта та іншими результатами обстежень.

1.4
Значення і цілі контролю якості в медичних лабораторіях.
Лабораторну якість визначають як точність, надійність і своєчасність результатів, які надаються. Результати лабораторних досліджень повинні бути максимально точними, всі етапи лабораторної роботи — надійними, а результати мають видаватися своєчасно для ефективного використання в діагностиці, лікуванні або у сфері громадського здоров’я.

Будь-яке вимірювання супроводжується певним рівнем похибки. Головне завдання — мінімізувати ці похибки настільки, наскільки це можливо в межах обмежень аналітичних систем. На перший погляд, рівень точності 99% може здаватися задовільним, але навіть 1% помилок при великій кількості досліджень може призвести до суттєвих проблем.

Лабораторії видають результати, які широко використовуються в клінічній практиці та санітарно-гігієнічних дослідженнях, а від точності аналізів та їх інтерпретації залежить стан здоров’я як окремих пацієнтів, так і суспільства загалом. Наслідки помилкових результатів можуть бути серйозними, зокрема:

 • призначення непотрібного лікування,

 • розвиток ускладнень через невиправдане лікування,

 • відсутність необхідного лікування,

 • затримка встановлення правильного діагнозу,

 • проведення додаткових і непотрібних досліджень.


РОЗДІЛ 2. 
Зовнішнє оцінювання як складова контролю якості.

Оцінка є важливим елементом системи управління якістю в лабораторії та може здійснюватися різними способами. Одним із найбільш поширених методів є зовнішня оцінка якості (ЗОЯ).
ЗОЯ— це метод, що дозволяє порівнювати результати роботи лабораторії з результатами інших лабораторій або референс-лабораторій. Іноді цей термін використовують як синонім перевірки компетентності, хоча ЗОЯ може включати й інші методи. Загалом, це система, що забезпечує об’єктивну оцінку роботи лабораторії через залучення зовнішніх організацій.

Основні методи ЗОЯ:

 1. Перевірка компетентності. Зовнішня організація надсилає групі лабораторій проби з невідомими параметрами для аналізу. Отримані результати обробляють, порівнюють і надсилають кожній лабораторії.

 2. Повторне дослідження. Результати вже проаналізованих зразків перевіряються повторно в референс-лабораторії або іншій лабораторії для порівняння.

 3. Оцінка на місці. Застосовується у випадках, коли неможливо провести перевірку компетентності чи повторний аналіз.

Ще одним методом є обмін зразками між лабораторіями однієї групи. Цей підхід використовують для вузькоспеціалізованих аналізів, для яких відсутні стандартні програми перевірки компетентності.

Переваги участі у ЗОЯ:

 • Забезпечує можливість порівнювати результати роботи лабораторій.

 • Допомагає виявляти систематичні помилки в методиках чи тест-системах.

 • Надає об’єктивну інформацію про якість проведених досліджень.

 • Виявляє напрями, які потребують вдосконалення, та необхідність навчання персоналу.

 • Сприяє впевненості клієнтів (лікарів, пацієнтів, установ охорони здоров’я) у надійності результатів.

ЗОЯ також допомагає виявляти проблеми лабораторної практики та впроваджувати коригувальні дії, оцінювати ефективність обладнання, матеріалів і методів, а також рівень підготовки персоналу.

Участь у програмах ЗОЯ особливо важлива для лабораторій, що працюють у сфері охорони громадського здоров’я, оскільки забезпечує зіставлення результатів між різними установами в рамках епідеміологічного нагляду. Крім того, участь у ЗОЯ часто є обов’язковою умовою акредитації лабораторій, сприяє зміцненню національної мережі лабораторій і створює можливості для обміну досвідом та інформацією.

Результати, отримані через ЗОЯ, та рекомендації організаторів можуть бути використані для безперервного професійного розвитку та підвищення якості лабораторних послуг.
2.1 Поняття зовнішнього оцінювання.

Зовнішнє оцінювання — це процес об’єктивної перевірки якості роботи лабораторії за допомогою зовнішніх джерел, таких як референс-лабораторії або організації, що займаються оцінюванням. Його основна мета — забезпечити відповідність лабораторних результатів установленим стандартам, а також їх точність і надійність.

Основні завдання зовнішнього оцінювання:

 1. Порівняння діяльності лабораторії з іншими установами або референсними методиками.

 2. Виявлення системних помилок у тест-системах, методах чи обладнанні.

 3. Надання об’єктивної інформації про якість проведених досліджень.

 4. Визначення напрямів, які потребують вдосконалення.

 5. Підтвердження компетентності лабораторії.

Методи зовнішнього оцінювання:

 • Програми зовнішньої оцінки якості (ЗОЯ): Лабораторіям надають контрольні зразки для аналізу, результати яких порівнюють із еталонними даними.

 • Зовнішній аудит: Перевірка лабораторії незалежними організаціями на відповідність стандартам.

 • Повторний аналіз: Перевірка результатів досліджень іншою лабораторією або референс-центром.

Переваги зовнішнього оцінювання:

 • Підвищує довіру клієнтів і партнерів до результатів лабораторії.

 • Сприяє виявленню та усуненню недоліків у роботі.

 • Допомагає покращити кваліфікацію персоналу через аналіз результатів і навчання.

 • Є важливим інструментом для підтвердження якості та компетентності лабораторії.

2.2. Методологія проведення зовнішнього оцінювання.

Методологія проведення зовнішнього оцінювання лабораторії передбачає перевірку та підтвердження відповідності її діяльності встановленим стандартам і вимогам, зокрема щодо точності, достовірності та якості отриманих результатів.

Етапи проведення зовнішнього оцінювання:

 1. Підготовка до оцінювання:

 • Мета оцінки: Оцінка може бути спрямована на сертифікацію, акредитацію або перевірку відповідності міжнародним чи національним стандартам.

 • План оцінювання: Включає визначення критеріїв, вимог та обсягів перевірок.

 • Підготовка документації: Лабораторія має надати необхідні документи, такі як методики аналізів, протоколи та сертифікати.

 2. Проведення оцінювання:

 • Інспекція лабораторії: Аудитори або експерти перевіряють інфраструктуру, обладнання, умови зберігання зразків і якість виконуваних досліджень.

 • Аналіз документації: Перевіряється відповідність документації, зокрема методів аналізів і стандартів.

 • Оцінка точності результатів: Проводиться перевірка результатів за допомогою міжлабораторних порівнянь, тестів або калібрування.

 3. Оцінка кваліфікації персоналу:

 • Перевіряється кваліфікація та досвід працівників, а також наявність відповідних сертифікатів і тренінгів.

 4. Оцінка обладнання та методів:

 • Оцінюється стан та калібрування обладнання, а також відповідність використовуваних методів та технологій.

 5. Документування результатів:

 • Підготовка звіту за результатами оцінювання, який містить висновки, рекомендації та виявлені недоліки.

 6. Коригувальні дії:

 • У разі виявлення невідповідності лабораторія повинна вжити коригувальних заходів для усунення проблем.

 7. Підтвердження відповідності:

 • Лабораторія може отримати сертифікацію або акредитацію, що підтверджує її відповідність стандартам.
2.3. Системи зовнішнього оцінювання в лабораторних дослідженнях: міжнародні (ISO, WHO) та національні стандарти.
        
    Міжнародні стандарти ,що застосовуються  до лабораторій

	ISO/IEC 17025
	Стандарт, що визначає вимоги до компетентності лабораторій у проведенні випробувань та калібрування. Охоплює аспекти управління якістю, точності результатів та відповідності міжнародним вимогам.

	ISO 15189
	Медичні лабораторії – особливі вимоги до кваліфікації і компетентності.

	ISO/IEC 17043
	Визначає вимоги до організацій, які проводять міжлабораторні порівняння та оцінку компетентності.

	ISO 13528
	Статистичні методи для використання в перевірці кваліфікації   шляхом міжнародного порівнянння.

	ISO Guide 34
	Загальні вимоги до компетентності виробника еталонного зразка .



	ISO 8402
	Управління якістю та забезпечення якості – словник.

	ISO 19011
	Керівні принципи управління якістю та/або навколишнім середовищем системний аудит.

	ISO 9001
	Стандарт для систем управління якістю, який застосовується, зокрема, до лабораторій.



ВООЗ (Всесвітня організація охорони здоров’я):

 • ВООЗ розробляє рекомендації та стандарти для лабораторій, зокрема в галузях клінічних досліджень, епідеміології, охорони здоров’я та діагностики інфекційних захворювань.

 • Програма попередньої кваліфікації ВООЗ визначає стандарти для лабораторій, які займаються тестуванням вакцин, діагностикою хвороб та контролем якості медичних засобів.

Національні системи зовнішнього оцінювання:

 1. Акредитація в Україні:

 • НААУ (Національне агентство з акредитації України): 
Відповідає за сертифікацію лабораторій відповідно до міжнародних стандартів ISO. Лабораторії, акредитовані НААУ, проходять зовнішнє оцінювання для підтвердження відповідності вимогам до якості досліджень.

 • В Україні акредитація лабораторій здійснюється на основі міжнародних стандартів ISO та національних нормативних актів.

 2. Державні стандарти:

 • В Україні існують національні стандарти для лабораторних досліджень, зокрема у сферах екології, медицини, харчової промисловості та сільського господарства, що регулюють вимоги до точності, достовірності та методик лабораторних досліджень.

 • Зазначені законодавчі акти встановлюють вимоги щодо забезпечення якості результатів, надійності вимірювань та безпеки.

Основні принципи зовнішнього оцінювання:

 • Оцінка точності та надійності результатів лабораторних досліджень.

 • Використання міжлабораторних порівнянь і тестувань для підтвердження відповідності стандартам.

 • Періодичне повторне оцінювання та сертифікація лабораторій для забезпечення високого рівня їх досліджень.

Висновок:

Міжнародні та національні системи зовнішнього оцінювання лабораторій спрямовані на забезпечення високої якості та точності результатів. Вони базуються на стандартах ISO, WHO та національних вимогах, що дозволяє лабораторіям відповідати світовим і національним вимогам і забезпечувати надійність та безпеку результатів досліджень.

2.4 . Роль зовнішнього оцінювання в покращенні результатів лабораторних досліджень і підвищенні їх достовірності.
Основні аспекти значення зовнішнього оцінювання:

 1. Підтвердження відповідності стандартам:

Зовнішнє оцінювання дозволяє лабораторіям підтвердити свою відповідність міжнародним і національним стандартам, таким як ISO, що забезпечує високий рівень точності та гарантує, що дослідження відповідають необхідним вимогам якості.

2. Поліпшення методів і процедур:

Зовнішнє оцінювання допомагає виявити недоліки в методиках та процедурах лабораторних досліджень, що сприяє їх вдосконаленню. Це дозволяє лабораторіям впроваджувати найкращі практики для досягнення більш точних і надійних результатів.

 3. Оцінка кваліфікації персоналу:

Оцінювання включає перевірку кваліфікації та професіоналізму персоналу лабораторії, що дозволяє визначити потребу в додатковому навчанні або тренінгах, підвищуючи таким чином компетентність співробітників та достовірність результатів.

 4. Міжлабораторні порівняння:

Одним із елементів зовнішнього оцінювання є порівняння результатів лабораторії з результатами інших акредитованих лабораторій. Це дозволяє виявити можливі похибки та вдосконалити методи для досягнення вищої точності та узгодженості.

 5. Коригувальні та профілактичні заходи:

У разі виявлення недоліків зовнішнє оцінювання дає можливість лабораторії отримати рекомендації щодо коригування своїх процедур і методів, що запобігає виникненню помилок у майбутньому та підвищує ефективність роботи.

 6. Забезпечення довіри до результатів:

Лабораторії, які проходять зовнішнє оцінювання та отримують акредитацію, здобувають довіру від споживачів послуг, таких як медичні установи, підприємства та науковці. Це підтверджує їх здатність забезпечувати достовірні та точні результати, що є важливим для прийняття рішень у різних сферах.

Висновок:
Зовнішнє оцінювання є важливим інструментом для поліпшення якості лабораторних досліджень, оскільки воно забезпечує точність і достовірність результатів, сприяє удосконаленню методів і кваліфікації персоналу, а також підвищує рівень довіри до лабораторій.


РОЗДІЛ 3. 
Міжнародний досвід у використанні зовнішнього  оцінювання. 

3.1 Огляд міжнародних програм зовнішнього оцінювання якості лабораторних досліджень (наприклад, CAP — College of American Pathologists, EQAS — External Quality Assessment Scheme).
Міжнародний досвід у впровадженні зовнішнього оцінювання якості у лабораторіях (External Quality Assessment, EQA) демонструє ,що ці програми є ключовими для підвищення точності, надійності та стандартизації лабораторних досліджень. Завдяки участі у таких програмах, лабораторії мають можливість оцінити свої результати в порівнянні з іншими установами, що сприяє вдосконалення якості послуг,підвищенню безпеки пацієнтів та формуванню довіри до результатів дослідженнь.
Основні підходи та приклади міжнародного досвіду:

 1. Програми EQA у країнах із розвиненою медичною інфраструктурою:

 • У США зовнішнє оцінювання якості є обов’язковою частиною діяльності лабораторій згідно з вимогами Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA). Участь у регулярних перевірках дозволяє забезпечити точність результатів та відповідність найвищим стандартам якості.

 • У Великобританії діє одна з найстаріших та найавторитетніших програм- UK National External Quality Assessment Service (UK NEQAS), яка охоплює широкий спектр лабораторних досліджень ,забезпечуючи високу якість надання медичних послуг.

 2. Міжнародні організації та ініціативи:

 • ВООЗ (Всесвітня організація охорони здоров’я) активно підтримує зовнішнє оцінювання в країнах з низьким рівнем доходу .Основний акцент робиться на діагностику інфекційних захворюваннь ,таких як ,ВІЛ ,туберкульоз і малярія.
 •  Міжнародний стандарт ISO 15189 розроблений спеціально для медичних лабораторій, вимагає регулярної участі у оцінювання як важливого елемента управління якістю. Цей стандарт є базовим у багатьох країнах світу.
 3. Регіональні програми EQA:

 • У країнах Європейського Союзу широко застосовують програми зовнішнього оцінювання,такі як EQUAS (European Quality Assurance Scheme) ,які охоплюють біохімічні, мікробіологічні та інші види дослідженнь.Вони сприяють гармонізації лабораторних стандартів серед країн-членів ЄС. 
• У країнах Африки, завдяки співпраці з ВООЗ, розробляються регіональні програми EQA, які допомагають удосконалити діагностику інфекційних захворювань і сприяють підвищенню рівня надання медичних послуг у складних економічних умовах.

 4. Автоматизація та цифрові інновації:

 • У багатьох країнах впроваджуються сучасні цифрові платформи, які спрощують реєстрацію лабораторій у програмах EQA, надають доступ до контрольних матеріалів, полегшують обробку даних і створення звітів про результати оцінювання.

 • В Японії та Південній Кореї активно використовуються технології штучного інтелекту для аналізу результатів лабораторних тестів і перевірки їх відповідності міжнародним стандартам.

Переваги програм зовнішнього оцінювання:

 • Підвищення якості досліджень: участь у програмах EQA дозволяє лабораторіям виявляти помилки та вдосконалювати свої процеси, що напряму впливає на точність і надійність результатів.

 • Гармонізація методів: завдяки зовнішньому оцінюванню стандарти досліджень у різних лабораторіях приводяться до єдиного рівня, що полегшує співпрацю між ними.

 • Навчання персоналу: зовнішні програми часто включають тренінги та освітні матеріали, що сприяють підвищенню професійної компетенції фахівців.

 • Обмін досвідом: Програми EQA створюють платформу для обміну знаннями та передовими практиками між лабораторіями на національному та міжнародному рівнях.

Виклики впровадження програм EQA:

 • Фінансові витрати: для невеликих лабораторій участь у програмах зовнішнього оцінювання може бути дорогою через вартість матеріалів і адміністративних зборів.

 • Дефіцит кадрів: у деяких регіонах відсутність кваліфікованого персоналу ускладнює впровадження програм EQA та дотримання їхніх вимог.

 • Адаптація стандартів: міжнародні стандарти часто потребують адаптації до специфічних умов окремих країн, що може затримувати процес імплементації.

Висновок:
Міжнародний досвід демонструє, що зовнішнє оцінювання якості є критично важливим для забезпечення високих стандартів у лабораторній діагностиці. Воно сприяє вдосконаленню внутрішніх процесів, підвищенню точності досліджень та формуванню довіри до результатів.

Впровадження програм EQA, навіть попри наявні виклики, є необхідним кроком до підвищення якості медичних послуг у глобальному масштабі.

3.2  Особливості зовнішнього оцінювання в різних країнах: США, Європейський Союз, Великобританія, Канада.

Зовнішнє оцінювання лабораторій відрізняється залежно від країни, але спільною метою є забезпечення високих стандартів якості, відповідності міжнародним нормам та акредитації. Розглянемо особливості цієї процедури у США, Європейському Союзі, Великобританії та Канаді.

1. США

 • Основні стандарти:

 • CLIA (Clinical Laboratory Improvement Amendments) регламентує якість послуг клінічних лабораторій, обов’язковий сертифікат для роботи з пацієнтами.

 • CAP (College of American Pathologists) пропонує добровільну акредитацію для клінічних лабораторій.

 • ISO 17025 застосовується до тестових та калібрувальних лабораторій.

 • Регулюючі органи:

 • Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS) відповідає за дотримання стандартів CLIA.

 • FDA контролює лабораторії, що працюють із діагностичними технологіями.

 • Процес оцінювання:

 • Проводяться регулярні інспекції, перевірки документації та участь у зовнішніх програмах контролю якості.

2. Європейський Союз

 • Основні стандарти:

 • ISO 15189 встановлює вимоги до управління якістю та компетентності клінічних лабораторій.

 • ISO 17025 охоплює науково-дослідні та промислові лабораторії.

 • Регулюючі органи:

 • Кожна країна ЄС має власні акредитаційні організації, що працюють відповідно до стандартів EA (European co-operation for Accreditation).

 • Процес оцінювання:

 • Лабораторії проходять аудити, перевірки, а також беруть участь у міжлабораторних порівняннях для забезпечення єдиних стандартів, особливо в охороні здоров’я та фармацевтиці.

3. Великобританія

 • Основні стандарти:

 • Національний акредитаційний орган UKAS сертифікує лабораторії за стандартами ISO 15189 (клінічні лабораторії) та ISO 17025 (тестові/калібрувальні лабораторії).

 • Додатково діють стандарти NHS та рекомендації Королівських коледжів.

 • Регулюючі органи:

 • UKAS забезпечує акредитацію лабораторій.

 • Care Quality Commission (CQC) відповідає за якість клінічних лабораторій, що надають послуги пацієнтам.

 • Процес оцінювання:

 • Передбачає інспекції, перевірку систем управління якістю, кваліфікації персоналу та участь у зовнішніх програмах контролю якості.

4. Канада

 • Основні стандарти:

 • Клінічні лабораторії керуються стандартом ISO 15189, а тестові – ISO 17025.

 • У деяких провінціях застосовуються додаткові стандарти, наприклад, Ontario Laboratory Accreditation (OLA) чи Diagnostic Accreditation Program (DAP).

 • Регулюючі органи:

 • Загальні стандарти забезпечує Health Canada, тоді як окремі провінції мають власні акредитаційні органи.

 • Процес оцінювання:

 • Включає регулярні аудити, перевірку технічного забезпечення та методик, а також участь у міжлабораторних порівняннях для забезпечення точності результатів.

Спільні риси, що охоплюють вище зазначені країни:

 • Усі країни використовують міжнародні стандарти ISO для акредитації лабораторій.

 • Основний фокус спрямований на якість послуг, точність і відтворюваність результатів, компетентність персоналу.

 • Процедура включає регулярні зовнішні аудити та програми міжлабораторного порівняння.

Ці підходи сприяють підтримці високих стандартів роботи лабораторій і гарантують їх відповідність міжнародним вимогам.
3.3 Порівняння систем зовнішнього оцінювання в Україні та міжнародному контексті.
Зовнішнє оцінювання лабораторій – це систематичний процес, спрямований на підтвердження компетентності лабораторій та забезпечення достовірності їхніх результатів. Цей процес є невід'ємною частиною системи контролю якості в лабораторній діяльності.

Спільні риси систем зовнішнього оцінювання в Україні та закордоном:

Мета: Гарантування точності та надійності лабораторних результатів шляхом порівняння їх з еталонними значеннями.

Стандарти: Базуються на міжнародних стандартах (ISO/IEC 17025), які визначають вимоги до лабораторій.

Учасники: Акредитаційні органи, виробники контрольних матеріалів, самі лабораторії та інші зацікавлені сторони.

Методи: Розсилання контрольних матеріалів, міжлабораторні порівняння, участь у програмах кругових розсилок.

Відмінності систем зовнішнього оцінювання в Україні та за кордоном:

Нормативно-правова база: Різні національні законодавства регулюють цей процес.

Організація процесу: Відмінності в структурі та управлінні системами оцінювання.

Частота та обов'язковість: Різні вимоги щодо періодичності та обов'язковості оцінювання для різних типів лабораторій.

Вартість: Вартість участі в програмах може значно відрізнятися.

Основні виклики та перспективи розвитку в Україні:
Недостатнє фінансування: Обмежені ресурси для проведення масштабних програм оцінювання.

Низька обізнаність: Не всі лабораторії розуміють важливість зовнішнього оцінювання.

Відсутність єдиної платформи: Немає централізованої системи для управління процесом.

Перспективи розвитку:

Інтеграція в міжнародні системи: Зближення українських стандартів з міжнародними.

Розширення спектру послуг: Оцінювання більшої кількості параметрів та методів досліджень.

Цифрова трансформація: Використання цифрових технологій для автоматизації процесів.

Оцінюючи стан системи зовнішнього оцінювання лабораторій в Україні та порівнюючи її з міжнародними стандартами, можна зробити такі висновки:

1.Українська система розвивається, але має потенціал для вдосконалення. Вона демонструє прагнення до гармонізації з міжнародними стандартами, проте потребує додаткових ресурсів та інструментів для досягнення повного відповідності.

2. Ключові виклики: Недостатнє фінансування, низький рівень обізнаності лабораторій, недостатня розвиненість цифрової інфраструктури та деякі розбіжності з міжнародними стандартами є основними перешкодами для подальшого розвитку системи.

3.Перспективи: Існує значний потенціал для покращення системи. Інвестування в розвиток цифрових інструментів, підвищення обізнаності лабораторій, посилення міжнародної співпраці та адаптація до нових вимог є ключовими напрямками для досягнення цієї мети.

Рекомендації для подальшого розвитку системи:

1. Збільшення фінансування: Спрямувати більше коштів на розвиток системи, зокрема на підготовку фахівців, придбання обладнання та участь у міжнародних програмах.

2. Підвищення обізнаності: Проводити регулярні тренінги та семінари для лабораторій, розробляти інформаційні матеріали та популяризувати важливість зовнішнього оцінювання.

3. Цифрова трансформація: Активно впроваджувати електронні системи для управління процесами оцінювання, зберігання даних та забезпечення прозорості.

4. Гармонізація з міжнародними стандартами: Систематично оновлювати національне законодавство та нормативні документи відповідно до міжнародних стандартів ISO/IEC 17025.

5. Співпраця з міжнародними організаціями: Активно брати участь у міжнародних проектах та програмах, обмінюватися досвідом з іншими країнами.

6. Залучення приватного сектору: Заохочувати приватні лабораторії до участі в системі зовнішнього оцінювання та створювати сприятливі умови для їхньої діяльності.

7. Посилення ролі акредитаційних органів: Надати акредитаційним органам більше повноважень та ресурсів для ефективного здійснення своїх функцій.

Очікувані результати:

1.Підвищення якості лабораторних досліджень: Завдяки систематичному контролю та вдосконаленню процесів.

2.Збільшення довіри до результатів аналізів: Як серед споживачів, так і на міжнародному рівні.

3.Інтеграція в міжнародний простір: Можливість українських лабораторій брати участь у міжнародних проектах та співпрацювати з іноземними партнерами.

4.Покращення іміджу української науки: Демонстрація високого рівня якості лабораторних досліджень.

Висновок:
Впровадження зазначених рекомендацій дозволить системі зовнішнього оцінювання лабораторій в Україні досягти міжнародного рівня та сприяти розвитку науки, медицини та інших галузей, що залежать від якості лабораторних досліджень.

3.4 Переваги та недоліки міжнародних систем зовнішнього оцінювання.

 1. Єдині стандарти:

 • Використання стандартів, таких як ISO 15189 та ISO 17025, забезпечує однакові вимоги до оцінювання лабораторій у різних країнах, сприяючи міжнародній співпраці.

 2. Гарантія якості:

 • Ці системи забезпечують точність, надійність та стабільність результатів, що виробляються лабораторіями.

 3. Зміцнення довіри:

 • Акредитація за міжнародними стандартами підвищує довіру до роботи лабораторій з боку клієнтів, пацієнтів та партнерів.

 4. Покращення внутрішніх процесів:

 • Системи зовнішнього оцінювання допомагають удосконалити управління якістю та технічну компетентність у лабораторіях.

 5. Виконання регуляторних вимог:

 • У багатьох країнах акредитація є обов’язковою для діяльності у сферах охорони здоров’я, фармацевтики та екології.

 6. Міжнародне визнання:

 • Лабораторії, акредитовані за міжнародними стандартами, отримують конкурентну перевагу на глобальному ринку та можливість укладати міжнародні контракти.

 7. Регулярний моніторинг:

 • Постійні перевірки та міжлабораторні порівняння допомагають вчасно виявляти недоліки та усувати їх.

Недоліки міжнародних систем зовнішнього оцінювання лабораторій

 1. Висока вартість:

 • Акредитація, проведення аудитів, придбання обладнання та навчання персоналу потребують значних фінансових ресурсів.

 2. Труднощі впровадження:

 • Для малих лабораторій або нових підприємств впровадження міжнародних стандартів може бути ускладненим через обмеженість ресурсів.

 3. Тривалість процесу:

 • Підготовка до акредитації, проходження перевірок та участь у програмах зовнішнього контролю займає багато часу.

 4. Складність дотримання стандартів:

 • Деякі вимоги можуть бути важкими для виконання через технічні чи організаційні особливості діяльності лабораторії.

 5. Ризик формалізованого підходу:

 • У певних випадках акцент може бути зміщений на виконання формальних вимог, а не на реальне покращення якості роботи.

 6. Постійні оновлення стандартів:

 • Регулярне оновлення стандартів потребує додаткових ресурсів для адаптації.

 7. Регіональні особливості:

 • Впровадження міжнародних стандартів може ускладнюватися через законодавчі, технічні чи культурні відмінності в різних країнах.

Висновок

Міжнародні системи оцінювання лабораторій є важливими для забезпечення високої якості роботи та підвищення конкурентоспроможності. Попри складнощі та значні витрати, переваги акредитації за міжнародними стандартами роблять її ключовим елементом діяльності сучасних лабораторій, особливо в умовах глобалізації.

                                                      РОЗДІЛ   4. 
Аналіз ефективності зовнішнього оцінювання в Україні.
Зовнішнє оцінювання лабораторій в Україні є важливим інструментом для забезпечення якості їхньої роботи, підвищення довіри до результатів досліджень та приведення діяльності у відповідність до міжнародних стандартів. 
Проте ефективність цієї системи залежить від таких факторів, як нормативно-правова база, технічне оснащення, рівень кваліфікації персоналу та фінансові можливості.

Україна активно інтегрує міжнародні стандарти, зокрема ISO 15189 (для медичних лабораторій) і ISO 17025 (для тестових і калібрувальних лабораторій). Це надає можливість підвищувати конкурентоспроможність лабораторій і забезпечувати визнання їхніх результатів на міжнародному рівні. Разом із тим, процес впровадження цих стандартів супроводжується певними труднощами, які впливають на загальну ефективність системи зовнішнього оцінювання.

Однією з позитивних сторін є функціонування Національного агентства з акредитації України (НААУ), яке забезпечує акредитацію лабораторій відповідно до міжнародних стандартів. 
Регулярні аудити, перевірки та участь у програмах міжлабораторних порівнянь сприяють підтриманню високого рівня якості результатів. Це підвищує надійність лабораторій та їхню спроможність відповідати вимогам сучасного ринку.

Однак процес акредитації має низку викликів. 
Одним із ключових є недостатнє фінансування, яке обмежує можливості лабораторій у модернізації обладнання та впровадженні сучасних методик. Для багатьох установ складність бюрократичних процедур і технічні обмеження стають значною перешкодою.

Ще одним викликом є нестача кваліфікованих спеціалістів, здатних проводити зовнішнє оцінювання на належному рівні. У деяких випадках це знижує довіру до результатів перевірок і може впливати на якість акредитації.

Додатково слід зазначити, що процес адаптації українських стандартів до сучасних міжнародних вимог потребує часу, ресурсів і злагодженої роботи державних органів. Незважаючи на активні зусилля з гармонізації нормативної бази, певні розбіжності у вимогах ще залишаються.

Незважаючи на ці труднощі, система зовнішнього оцінювання лабораторій в Україні демонструє позитивну динаміку. Лабораторії, які проходять акредитацію за міжнародними стандартами, підвищують рівень своєї роботи, що особливо важливо для сфер охорони здоров’я, фармацевтики та екологічних досліджень. Інтеграція в міжнародну систему якості сприяє вдосконаленню внутрішніх процесів, що відображається на підвищенні якості послуг.

Висновок:
Зовнішнє оцінювання лабораторій в Україні є ключовим елементом забезпечення якості їхньої роботи. Хоча система стикається з певними викликами, такими як обмежені фінансові ресурси, складність впровадження стандартів і нестача кваліфікованих кадрів, вона поступово вдосконалюється. Для підвищення її ефективності необхідні державна підтримка, розширення міжнародного співробітництва та покращення професійної підготовки. Це дозволить українським лабораторіям досягти більш високого рівня якості та впевнено інтегруватися у світовий ринок.
4.1. Оцінка стану зовнішнього оцінювання в Україні.

В Україні система зовнішнього оцінювання якості лабораторій базується на використанні міжнародних програм контролю, таких як RIQAS (Randox International Quality Assessment Scheme) та Labquality EQAS. Ці програми дозволяють оцінювати якість роботи лабораторій на всіх етапах діагностичного процесу: від підготовки до аналізу до завершення і представлення результатів. Основна мета полягає у виявленні та усуненні можливих відхилень, порівнюючи отримані результати з міжнародними стандартами та еталонами.

Участь у таких програмах є важливою умовою для відповідності лабораторій стандарту ISO 15189, який визначає вимоги до якості та компетентності в медичних лабораторіях. Це сприяє підвищенню точності результатів досліджень, що є критично важливим для правильного діагностування і лікування пацієнтів.

Зовнішнє оцінювання також сприяє підвищенню кваліфікації персоналу, оптимізації внутрішніх процесів і зростанню довіри як пацієнтів, так і медичних установ до лабораторій. У контексті реформування системи охорони здоров’я в Україні впровадження таких програм є вагомим кроком до інтеграції у світову медичну спільноту та забезпечення високої якості надання медичних послуг.

4.2. Визначення рівня інтеграції системи зовнішнього оцінювання в медичні лабораторії.

Рівень інтеграції лабораторії в систему зовнішнього оцінювання відображає, наскільки серйозно лабораторія ставиться до контролю якості своїх досліджень і наскільки ефективно використовує цю систему для вдосконалення своєї роботи.

Ключові критерії оцінки інтеграції:

Активність участі: Наскільки часто лабораторія бере участь у програмах зовнішнього оцінювання? Чи охоплюють ці програми широкий спектр досліджень, які виконує лабораторія?

Глибина аналізу результатів: Чи проводить лабораторія детальний аналіз отриманих результатів? Чи виявляє вона систематичні помилки і чи вживає заходів для їх усунення?

Впровадження коригувальних дій: Чи використовує лабораторія результати зовнішнього оцінювання для вдосконалення своїх методів, обладнання та процедур? Чи документуються ці зміни?

Систематичність підходу: Чи існує в лабораторії чітко визначена система участі у зовнішньому оцінюванні, включаючи планування, проведення, аналіз результатів та впровадження коригувальних дій?

Співпраця з організаторами: Наскільки тісно лабораторія співпрацює з організаторами програм зовнішнього оцінювання? Чи бере вона участь у обговореннях результатів і розробці рекомендацій?

Відповідність стандартам: Чи дотримується лабораторія міжнародних стандартів якості, таких як ISO 15189?

Рівні інтеграції лабораторії:

Низький рівень: Лабораторія рідко бере участь у програмах зовнішнього оцінювання, не аналізує детально результати, не впроваджує коригувальні дії.

Середній рівень: Лабораторія регулярно бере участь у програмах зовнішнього оцінювання, аналізує результати, але не завжди впроваджує коригувальні дії.

Високий рівень: Лабораторія активно бере участь у програмах зовнішнього оцінювання, детально аналізує результати, впроваджує коригувальні дії, має добре розроблену систему документування і тісно співпрацює з організаторами програм.

Чому важлива висока інтеграція?

Високий рівень інтеграції лабораторії в систему зовнішнього оцінювання свідчить про її відповідальне ставлення до якості досліджень. Це дозволяє:

Підвищити точність результатів: Виявити і усунути помилки в роботі лабораторії.

Забезпечити порівнянність результатів: Порівняти результати власної лабораторії з результатами інших лабораторій.

Підтвердити компетентність: Підтвердити високий рівень професіоналізму лабораторії.

Покращити якість послуг: Використовувати результати зовнішнього оцінювання для постійного вдосконалення своїх послуг.

Висновок:

Рівень інтеграції лабораторії в систему зовнішнього оцінювання – це важливий показник якості її роботи. Чим вищий цей рівень, тим більшу впевненість можна мати у достовірності результатів досліджень, які проводить ця лабораторія.


4.3. Проблеми та бар’єри впровадження зовнішнього оцінювання в Україні.
Впровадження системи зовнішнього оцінювання якості лабораторій в Україні стикається з низкою проблем та бар’єрів:
 1. Недостатнє фінансування

Багато лабораторій, особливо державні, мають обмежені фінансові ресурси для участі у міжнародних програмах зовнішнього контролю. Це включає витрати на реєстрацію, закупівлю контрольних матеріалів та сертифікацію.

 2. Відсутність нормативної бази

В Україні поки що недостатньо розвинене законодавство, яке б регулювало обов’язковість участі лабораторій у зовнішньому оцінюванні. Це призводить до низького рівня залучення лабораторій до таких програм.

 3. Нерівномірний рівень технічного забезпечення
Не всі лабораторії мають доступ до сучасного обладнання, яке відповідає міжнародним стандартам, що ускладнює впровадження якісного контролю на всіх етапах діагностики.
 4. Кадровий дефіцит і низька кваліфікація персоналу
Брак підготовлених фахівців, які володіють знаннями про стандарти ISO 15189 та методики зовнішнього контролю, уповільнює процес адаптації лабораторій до міжнародних вимог.
 5. Низька мотивація лабораторій

Відсутність чітких економічних стимулів, таких як фінансова підтримка або підвищення конкурентоспроможності, зменшує зацікавленість лабораторій у впровадженні зовнішніх програм оцінювання.

 6. Недостатнє інформування та навчання

Багато лабораторій, особливо в регіонах, недостатньо обізнані про переваги зовнішнього контролю якості, існуючі програми та процедури їх впровадження.

 7. Логістичні труднощі

Проблеми з доставкою контрольних матеріалів до лабораторій, особливо у віддалених регіонах, ускладнюють регулярне проходження зовнішнього оцінювання.

 8. Відсутність централізованої координації

На національному рівні бракує єдиного органу, який би займався організацією, моніторингом і підтримкою системи зовнішнього контролю якості.Подолання цих бар’єрів вимагає комплексного підходу, зокрема розробки відповідної нормативно-правової бази, фінансової підтримки лабораторій, навчання персоналу, а також активної участі державних органів та міжнародних партнерів.
                                          
                                                ВИСНОВКИ

Покращення якості лабораторних досліджень потребує комплексного підходу, який включає впровадження системи управління якістю, що охоплює всі етапи дослідницького процесу. Управління якістю має бути спрямоване на постійне вдосконалення процедур та результатів, а головною метою залишається мінімізація помилок, що сприятиме підвищенню якості медичних послуг. Щодо зовнішнього оцінювання лабораторій, воно є важливим інструментом забезпечення якості, оскільки дозволяє об’єктивно перевірити точність, достовірність і відтворюваність результатів, отриманих у лабораторіях. Участь у програмах зовнішнього контролю якості допомагає виявляти слабкі місця в роботі лабораторій, визначати шляхи їх усунення та сприяє постійному вдосконаленню лабораторних процесів.

Для цього необхідно застосовувати міжнародний досвід, адаптуючи його до національних умов. Програми з підвищення якості лабораторних досліджень повинні бути планомірними, реалістичними та спрямованими на досягнення чітких цілей. Вони мають охоплювати не лише технічні аспекти, але й організаційні зміни, перепідготовку кадрів і модернізацію лабораторної інфраструктури.

Реформування лабораторної медицини має стати складовою частиною загального процесу реформування медичної галузі. Необхідно вдосконалити законодавство у цій сфері, а також посилити роль місцевої влади в управлінні лабораторними послугами. Такий підхід дозволить покращити ефективність та доступність медичних послуг для всіх верств населення, підвищуючи довіру до системи охорони здоров’я та сприяючи загальному поліпшенню стану здоров’я населення.

Крім того, важливо активно впроваджувати сучасні технології та інформаційні системи. Лабораторні інформаційні системи (LIMS) допомагають автоматизувати робочі процеси, зменшити ризик помилок та забезпечити збереження і аналіз даних. Системи електронного звітування та обміну інформацією між лабораторіями та медичними установами сприяють швидкому обміну даними та покращенню координації в системі охорони здоров’я.

Інтеграція інноваційних методів діагностики, таких як молекулярна діагностика, мас-спектрометрія та інші сучасні технології, значно розширює можливості лабораторій. Це дозволяє отримувати більш точні та оперативні результати, що є критично важливим для діагностики рідкісних захворювань і використання біомаркерів у прогнозуванні та лікуванні.

Також важливими є розвиток систем внутрішньої та зовнішньої акредитації, впровадження міжнародних стандартів якості та участь у міжнародних програмах професійної компетенції. Ці заходи забезпечують відповідність лабораторних досліджень світовим стандартам і гарантують їх високу якість.

Отже, впровадження сучасних технологій, інноваційних методів діагностики та акредитаційних систем сприяє підвищенню якості клінічних лабораторних досліджень, що позитивно впливає на ефективність медичних послуг та здоров’я пацієнтів.
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за спеціальністю 224 «Технології медичної діагностики та лікування»
(шифр та назва)
Забезпечення точності, своєчасності та надійності результатів є ключовими викликами для медичних лабораторій. У сучасних умовах ці завдання стають особливо важливими, оскільки країни світу прагнуть зміцнити свій потенціал у сфері виявлення та реагування на загрози здоров’ю, які можуть викликати міжнародне занепокоєння. Це зобов’язання було закріплене в рамках імплементації Міжнародних медико-санітарних правил (IHR), які націлені на покращення глобальної охорони здоров’я..
Мета дослідження: поглибити та узагальнити алгоритм та методологію контролю якості лабораторних досліджень-зовнішнє оцінювання.

Автором самостійно здійснений аналіз наукової літератури щодо загальних уявлень про управління якістю в лабораторіях охорони здоров’я та клінічних лабораторіях лежать стандарти ISO 15189 та рекомендації, викладені в документі CLSI GP26-A3 (Clinical and Laboratory Standards Institute)..
Магістерська робота складається зі вступу, основної частини (трьох розділів та висновків до них), загальних висновків, списку використаної літератури, додатків. Магістерська робота написана на 48 сторінках основного тексту та містить у собі 2 рисунків, 2 таблиць, 27 найменування використаних джерел бібліографічних посилань.

Зміст роботи відповідає обраній темі. Відзначається логічна послідовність викладеного матеріалу. 
В ході виконання дослідження магістрантка продемонструвала гарне володіння темою, проявила здібності до пошуку та відбору інформації, уміння працювати з інформаційними джерелами, необхідними для ефективного виконання завдань. 

В ході виконання магістерської роботи Гуріна М.А. проявила себе дисциплінованою та відповідальною, вчасно виконувала поставлені завдання.
Покращення якості лабораторних досліджень потребує комплексного підходу, який включає впровадження системи управління якістю, що охоплює всі етапи дослідницького процесу. Управління якістю має бути спрямоване на постійне вдосконалення процедур та результатів, а головною метою залишається мінімізація помилок, що сприятиме підвищенню якості медичних послуг. 
Магістерська робота Гуріна М.А.. на тему «Методологія контролю якості лабораторних досліджень-зовнішнє оцінювання»  відповідає вимогам, що висуваються до магістерських робіт.
13.02.2025   ______________________ д.мед.н., професор ЗалюбовськаО.І.
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Магістерська робота розглянута. 
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Гуріної М.А.

на тему «Методологія контролю якості лабораторних досліджень-зовнішнє оцінювання»
Питання якості клінічних лабораторних досліджень є одним з найбільш актуальних не тільки в галузі лабораторної медицини, а і в системі охорони здоров'я України в цілому. Покращення якості лабораторних досліджень потребує комплексного підходу, який включає впровадження системи управління якістю, що охоплює всі етапи дослідницького процесу. Управління якістю має бути спрямоване на постійне вдосконалення процедур та результатів, а головною метою залишається мінімізація помилок, що сприятиме підвищенню якості медичних послуг.

Для цього необхідно застосовувати міжнародний досвід, адаптуючи його до національних умов. Програми з підвищення якості лабораторних досліджень повинні бути планомірними, реалістичними та спрямованими на досягнення чітких цілей. Вони мають охоплювати не лише технічні аспекти, але й організаційні зміни, перепідготовку кадрів і модернізацію лабораторної інфраструктури.

Робота складається із вступу, 4-х розділів, висновків, списку використаних джерел. В першому розділі автор наводить теоретичні основи контролю якості лабораторних досліджень. Другий розділ присвячений питанням зовнішнього оцінювання як складової контроля якості. В 3-му розділі наводиться огляд міжнародних програм зовнішнього оцінювання якості лабораторних досліджень, особливості зовнішнього оцінювання в різних країнах (США, Європейський Союз, Великобританія, Канада). Авторка провела порівняння систем зовнішнього оцінювання в Україні та міжнародному контексті, проаналізувала переваги та недоліки міжнародних систем зовнішнього оцінювання. В 4 розділі проведений аналіз ефективності зовнішнього оцінювання в Україні.
Висновки роботи логічні і витікають із змісту роботи.

В ході виконання дослідження магістрант проявив здібності до пошуку та відбору інформації, уміння працювати з інформаційними джерелами, необхідними для ефективного виконання завдань.

Робота виконана на достатньому науковому рівні з використанням достатньої кількості літературних джерел. Відзначається логічна послідовність викладеного матеріалу. Робота оформлена за діючими вимогами, хоча зустрічаються поодинокі орфографічні та стилістичні помилки.  

Одержані в роботі результати дозволяють розширити існуючі уявлення про методологію контролю якості лабораторних досліджень, що допоможе забезпечити відповідність лабораторних досліджень світовим стандартам і гарантуватимуть їх високу якість.
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