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НОВИЙ РІВЕНЬ ЯКОСТІ МЕДИЧНИХ ЛАБОРАТОРНИХ ПОСЛУГ ВІДПОВІДНО 

ДО СТАНДАРТУ ДСТУ EN ISO 15189:2015 

Ключові слова: акредитація, атестація, медична лабораторія, стандартна операційна процедура, 

система менеджменту якості, технічна компетентність, ДСТУ EN ISO 15189:2015 

 

"Кожен має право на охорону здоров'я, медичну допомогу та медичне страхування", Конституція 

України, ст.49 

Міжнародний стандарт ISO 15189, що встановлює вимоги до якості і компетентності 

медичних лабораторій, введено в дію в України з 01.01.2016 р., як ДСТУ EN ISO 15189:2015 

"Медичні лабораторії. Вимоги до якості та компетентності" відповідно до Наказу ДП "УкрНДНЦ" 

№61 від 22.06.2015р. Стандарт розроблений на основі ISO/IES 17025 та ISO 9001. Згідно нової 

редакції Закону України "Про метрологію та метрологічну діяльність" (№30 ст. 1008, 2014, ВВР) 

для лабораторій не є обов'язковою атестація, з введенням закону в дію, з 01.01.2016р. медичні 

лабораторії можуть бути акредитовані.  

Виконання медичною лабораторією вимог цього стандарту означає, що лабораторія 

відповідає як вимогам технічної компетентності, так і вимогам системи менеджменту якості.  

Якщо лабораторія входить в структуру медичного закладу, який сертифікований відповідно 

до стандарту ДСТУ ISO 9001, це не означає відповідність лабораторії стандарту ДСТУ EN ISO 

15189:2015. Якщо ж медична лабораторія акредитована згідно з ДСТУ EN ISO 15189:2015, то 

сертифікацію по ДСТУ ISO 9001 можна не проводити. В ДСТУ EN ISO 15189:2015 на відмінну від 

ДСТУ ISO 9001 встановлені більш спеціалізовані вимоги до персоналу, а зокрема до його 

компетентності, до приміщень, умов довкілля, робочого середовища, процесу відбирання проб і 

процедур досліджень. В ДСТУ EN ISO 15189:2015 передбачено процедуру управління ризиками і 

забезпечення достовірності результатів дослідження. 

Згідно "Правил уповноваження та атестації у державній метрологічній системі" настанова з 

якості має більш спрощену структуру (всього 10 розділів, в таблиці 1 виділено жирним) ніж 

настанова з якості відповідно до стандарту ДСТУ EN ISO 15189:2015, даний стандарт встановлює 

більш жорсткі вимоги до акредитації медичних лабораторій, порівняння структури настанови з 

якості наведено в таблиці 1.   

Таблиця 1  

Порівняння структури настанови з якості згідно "Правил уповноваження та атестації у 

державній метрологічній системі" та ДСТУ EN ISO 15189:2015 

1 Сфера застосування 4.12 Постійне покращення 

2 Нормативні посилання 4.13 Управління записами 

3 Терміни та визначення 4.14 Оцінка та аудит 

4 Вимоги до менеджменту 4.15 Аналізування з боку керівництва 

4.1 Відповідальність організації та 

керівництва 
5 Технічні вимоги 

4.2 Система управління якістю 5.1 Персонал 

4.3 Вимоги щодо документації 5.2 Приміщення та умови довкілля 

4.4 Угоди щодо послуг 
5.3 Обладнання, реактиви та витратні 

матеріали лабораторії 

4.5 Субпідрядна робота 5.4 Процеси перед дослідженням 

4.6 Зовнішні послуги та поставки 5.5 Процеси дослідження 

4.7 Консультаційні послуги 
5.6 Забезпечення якості результатів 

дослідження 

4.8 Вирішення скарг 5.7 Процеси після дослідження 

4.9 Виявлення та контроль за невідповідностями 5.8 Звітування щодо результатів 

4.10 Коригувальні дії 5.9 Надання результатів 

4.11 Запобіжні дії 5.10 Управління інформацією лабораторії 
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В стандарті приведено більше 40 обов’язкових процедур, перелік, яких наведено в таблиці 2. 

Таблиця 2 

Перелік процедур згідно ДСТУ EN ISO 15189:2015 

Процедура поводження зі зразками (4.1.1.3d)  

Протоколи зустрічей та обговорень (4.1.2.6)  

Структура та взаємозв'язки документації 

(4.2.2.2е)  

Процедура управляння документацією (4.3)  

Процедура укладання та перегляду угод, 

щодо надання послуг (4.4.1)  

Процедура досліджень (4.4.1d)  

Процедура вибору та оцінювання підрядних 

лабораторій і консультантів (4.5.1)  

Процедура вибору та придбання послуг, 

обладнання, реактивів та витратних 

матеріалів (4.6)  

Процедура вирішення скарг (4.8)  

Процедура зворотного зв'язку з замовниками 

послуг (4.8)  

Процедура виявлення та контролю 

невідповідностей (4.9)  

Процедура щодо коригувальних дій (4.10)  

Процедура щодо запобіжних дій (4.11)  

План дій щодо покращення (4.12)  

Програма покращення (4.12)  

Процедура управляння записами (4.13)  

Оцінювання і внутрішній аудит (4.14.1)  

Процедура планування та здійснення 

внутрішнього аудиту (4.14.5b)  

Оцінка впливу процесів роботи і потенційних 

помилок на результати досліджень (4.14.6)  

Процедура управління персоналом (5.1.1)  

Процедура вибору, придбання та поводження 

з устаткуванням (5.3.1.1)  

Процедура безпечного використання 

устаткування (5.3.1.3) 

Процедура калібрування устаткування 

(5.3.1.4)  

Процедура попереджального технічного 

обслуговування устаткування (5.3.1.5)  

Процедура керування та обігу реагентів та 

витратного матеріалу (5.3.2.1)  
 

Процедура та інформація, щодо дій перед 

дослідженням для забезпечення чинності 

результатів дослідження (5.4.1)  

Процедура усних запитів на дослідження 

(5.4.3)  

Процедура правильного відбирання первинних 

проб та поводження з ними (5.4.4.1)  

Інструкції лабораторії щодо дій перед 

збиранням проби (5.4.4.2)  

Інструкція лабораторії з відбирання проб 

(5.4.4.3)  

Процедура моніторингу транспортування проб 

(5.4.5)  

Процедура щодо прийому проб (5.4.6)  

Процедура безпечного поводження з пробами 

(5.4.7)  

Процедури контролю якості (5.6.2.1)  

Процедура запобіганню видачі результатів, що 

отримані в умовах недостатнього контролю 

якості (5.6.2.3)  

Процедура участі в міжлабораторних 

порівняннях (5.6.3.1)  

Процедура аналізування результатів 

досліджень (5.7.1)  

Процедура ідентифікації, збирання, утримання, 

індексування, доступу, зберігання, безпечного 

знищення клінічних проб (5.7.2)  

Процедура забезпечення правильності 

копіювання лабораторних результатів (5.8.1)  

Процедура повідомлення того, що призначив 

дослідження про відстрочку виконання 

дослідження (5.8.1)  

Процедура видачі результатів дослідження 

(5.9.1)  

Процедура автоматичного вибору та 

повідомлення результатів (5.9.2)  

Процедура, конфіденційності інформації про 

пацієнта  (5.10.1)  

 

 

На жаль, на сьогодні практично відсутня документація, яка б регламентувала порядок 

розроблення та організації необхідних процедур заявлених в таблиці 2. За результатами аналізу 

наявних міжнародних документів, можна відзначити стандарти організації CLSI (Інститут 

клінічних і лабораторних стандартів). Нижче наведено рекомендований перелік стандартів, який 

буде корисним для лабораторії. 

Таблиця 3  

Перелік стандартів організації CLSI 

1 2 3 

Лінійність МВВ CLSI EP6-A Evaluation of the Linearity of Quantitative Mesuremant 

Прецизійність CLSI EP5-A2 
Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement 

Methods 
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 продовження таблиці 3 

 
CLSI EP15-

A2 
User Verification of Performance for Precision and Trueness 

Правильність 

CLSI EP9-A2 Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples 

CLSI EP15-

A2 
User Verification of Performance for Precision and Trueness 

 LOD, LOQ CLSI EP17-A 
Protocols for Determination of Limits of Detection and Limits of 

Quantitation 

1 2 3 

Аналітична 

специфічність 

CLSI EP14-

A2 
Evaluation of Matrix Effects 

CLSI EP7-A2 Interference Testing in Clinical Chemistry 

Референтні 

інтервали 
CLSI С28-а 

How to Define and Determine Reference Intervals in the Clinical 

Laboratory 

Характеристики 

методик 

CLSI EP12-A User Protocol for Evaluation of Qualitative Test Performance 

CLSI EP10-

A2 
Preliminary Evaluation of Quantitative Clinical Laboratory Methods 

CLSI EP21-A 
Estimation of Total Analytical Error for Clinical Laboratory 

Methods 

CLSI C51A Expression of Measurement Uncertainty in Laboratory Medicine 

Лабораторні 

інформаційні 

системи 

CLSI GP19-

A2 

Laboratory Instruments and Data Management Systems: Design of 

Software User Interfaces and End-User Software Systems 

Validation, Operation, and Monitoring 

CLSI AUTO8-

P 
Protocols to Validate Laboratory Information Systems 

Контроль якості 

 

CLSI GP10-A 
Assessment of the Clinical Accuracy of Laboratory Tests Using 

Receiver Operating Characteristic (ROC) Plots 

CLSI GP29-A 
Assessment of Laboratory Tests When Proficiency Testing is not 

Available 

CLSI C37-A  
Preparation and validation of commutable frozen human serum pools 

as secondary reference materials for cholesterol measurement 

CLSI C24-A3  
Statistical Quality Control for quantitative measurement procedures: 

principles and definitions 

CLSI EP23-A  Laboratory Quality Control Based on Risk Management 

Обладнання 

CLSI GP31-A  
Laboratory Instrument Implementation, Verification, and 

Maintenance 

CLSI AUTO4-

A  

Laboratory Automation- Systems Operational Requirements, 

Characteristics, and Information Elements 

CLSI H38-P  Calibration and quality control of automated hematology analyzers 

CLSI H54-A  
Procedures for Validation of INR and Local Calibration of PT/INR 

Systems  

CLSI H26-A  
Performance Goals for the Internal Quality Control of Multichannel 

Hematology Analyzers 

МПР 

CLSI GP27-A  Using Proficiency Testing (PT) to Improve the Clinical Laboratory 

CLSI Мм14-a  
Proficiency Testing (External Quality Assessment) for Molecular 

Methods 

Покращення 
CLSI GP22-

A3 

Quality Management System Continual Improvement: Integrating 

Five Кеу Quality System Components 

 

Також необхідно зазначити, що плануючи впровадження стандарту в лабораторії 

керівництво має розуміти, що більшість обов’язків з впровадження покладено на персонал, і в 

зв’язку з цим необхідно пройти такі основні кроки: 

1. "здолати" опір персоналу, шляхом пояснення необхідності та важливості акредитації; 

2. навчати персонал та зацікавити його в самонавчанні, а також самонавчатися керівникам; 
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3. підтримувати персонал у всіх починаннях на шляху впровадження; 

4. залучити персонал до розроблення документації та впровадження стандарту; 

5. сформувати команду для досягнення поставленої мети – акредитації на відповідність 

стандарту. 

Отже процедура впровадження є досить складною та тривалою, але наявність статусу 

акредитованої лабораторії дійсно свідчитиме про якість і достовірність надаваних лабораторних 

послуг. 

 

1. ДСТУ EN ISO 15189:2015 "Медичні лабораторії. Вимоги до якості та компетентності"; 

2. ДСТУ ISO 9001:2009 "Система управління якістю. Вимоги"; 

3. Закон України "Про метрологію та метрологічну діяльність" – №30 ст. 1008, 2014, ВВР; 

4. Правила уповноваження та атестації у державній метрологічній системі, зі змінами 

внесеними згідно з Наказом Міністерства економічного розвитку і торгівлі №1059 від 

03.09.2014р.; 

5. Постанова " Про затвердження Порядку акредитації закладу охорони здоров'я" зі 

змінами внесеними згідно Постанови КМ №921 від 11.11.2015р. 


