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Бібліографія

Вступ
Даний міжнародний стандарт, розроблений на основі ISO/IEC 17025 та ISO 9001, впроваджує вимоги до компетентності та якості, що є спеціальними для медичних лабораторій. Загальновизнано, що країна може мати свої власні нормативні документи або вимоги, які застосовуються до частини або до всього його професійного персоналу та їх діяльності і відповідальності у певній сфері.

Послуги медичної лабораторії є дуже важливими для догляду за хворими,  і тому вони мають бути спроможними задовольнити потреби усіх пацієнтів, а також клінічного персоналу, відповідального за обслуговування цих пацієнтів. Такі послуги містять заходи щодо запитів на дослідження, підготовки пацієнта, ідентифікації пацієнта, збирання проб, транспортування, зберігання, обробки клінічних проб та їх дослідження, з наступним тлумаченням результатів, складанням звітів та наданням рекомендацій, а також щодо забезпечення безпеки та етики в роботі медичних лабораторій.

У тих випадках, коли це дозволено національними, регіональними та місцевими нормативними документами і вимогами, бажано, щоб послуги медичної лабораторії включали обстеження пацієнта при проведенні консультацій, а також, щоб ці послуги, окрім діагностування та догляду за хворим, стосувались участі у запобіганні захворюванням. Окрім цього, кожна лабораторія має надавати професійному персоналу, який у ній працює, відповідні освітні та наукові можливості. 

Даний Міжнародний Стандарт, призначений для використання у послугах медичних лабораторій визнаних на даний момент сфер медицини, також може бути корисним та придатним для тих, хто працює в інших сферах і послугах таких, як клінічна фізіологія, рентгенографія і медична фізика. Крім того, органи, які займаються визнанням компетентності медичних лабораторій будуть мати змогу використовувати цей міжнародний стандарт як основу для своєї діяльності. Для цього краще, щоб лабораторія, яка бажає акредитуватися, вибрала орган з акредитації, що працює згідно з ISO/ІЕС 17011 та приймає до уваги спеціальні вимоги до медичних лабораторій.
Даний міжнародний стандарт не призначений для використання у цілях сертифікації, однак виконання медичною лабораторією вимог цього міжнародного стандарту означає те, що лабораторія відповідає вимогам щодо технічної компетентності і системи менеджменту, які необхідні для послідовного надання технічно правильних результатів. Вимоги до системи менеджменту, зазначені у пункті 4, написані мовою, яка відповідає діяльності медичної лабораторії і слідує принципам ISO 9001:2008, Системи управління якістю – Спеціальні вимоги, а також притримується її відповідних вимог (Спільне комюніке IAF-ILAC-ISO, яке вийшло у 2009 році).

Взаємозв’язок між пунктами та підпунктами даного третього видання ISO 15189, а також ISO 9001:2008 та ISO/IEC 17025:2005 детально описаний в Додатку А даного міжнародного стандарту.

Проблеми навколишнього середовища, пов’язані з діяльністю медичних лабораторій, в цілому зачіпаються в усьому даному міжнародному стандарті, проте особлива увага приділяється цьому питанню у пунктах 5.2.2, 5.2.6, 5.3, 5.4, 5.5.1.4 і 5.7.

Медичні лабораторії – Вимоги до якості та компетентності

1   Сфера застосування

Даний міжнародний стандарт встановлює спеціальні вимоги до якості та компетентності медичних лабораторій.
Даний міжнародний стандарт може бути використаний медичними лабораторіями з метою розвитку системи управління якістю, а також оцінки своєї компетентності. Він також може бути використаний для підтвердження або визнання компетентності медичних лабораторій замовниками лабораторій, регулюючими органами і органами з акредитації.

ПРИМІТКА Міжнародні, національні або регіональні нормативні документи і вимоги  також можуть стосуватись окремих питань, розглянутих в даному міжнародному стандарті.

2   Нормативні посилання

Наступні посилання на документи є необхідними для застосування даного документа. Для датованих посилань застосовується тільки наведене видання. Для недатованих посилань застосовується останнє видання документа (враховуючи будь-які виправлення).
ISO/IEC 17000, Conformity assessment – Vocabulary and general principles

ISO/IEC 17025: 2005, General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

ISO/IEC Guide 2, Standardization and related activities – General vocabulary

ISO/IEC Guide 99, International vocabulary of metrology – Basic and general concepts and associated terms (VIM).
3   Терміни та визначення


У даному документі використано терміни і визначення, наведені у ISO/IEC 17000, ISO/IEC Guide 2 і ISO/IEC Guide 99 та ін.

3.1

акредитація (accreditation)
процедура, в результаті якої вповноважений орган офіційно визнає, що організація має компетентність для виконання певних завдань.

3.2.

попереджувальний інтервал (alert interval)

критичний інтервал (critical interval)

інтервал результатів  дослідження попереджувального (критичного) аналізу, який вказує на пряму загрозу шкоди для здоров’я або смерті пацієнта.

ПРИМІТКА 1   Інтервал може бути відкритим, в цьому випадку визначаються лише його межі.

ПРИМІТКА 2 Лабораторія пропонує пацієнтам і користувачам відповідний список  попереджувальних аналізів.

3.3.

автоматичний відбір і звітування щодо результати (automated selection and reporting of results)

процес, в ході якого результати досліджень пацієнта направляються до інформаційної системи лабораторії і порівнюються з прийнятими критеріями, встановленими в лабораторії, після чого результати, які відповідають встановленим критеріям, автоматично включаються до формату звіту пацієнта без додаткового втручання.

3.4

біологічний референтний інтервал (biological reference interval)

зразковий/референтний інтервал (reference interval)

певний інтервал розподілення значень, взятих з біологічної референтної сукупності (population).

НАПРИКЛАД Центральні 95% біологічних еталонних інтервалів для величин концентрації іонів натрію в серумі у відносно здорового дорослого населення чоловічої та жіночої статі складає від 135 моль/л до 145 моль/л.

ПРИМІТКА 1    Загальноприйнятим є визначати еталонний інтервал як центральних 95% інтервалу. Інший розмір або несиметрична локалізація еталонного інтервалу може бути більш відповідною в окремих випадках.

ПРИМІТКА 2   Еталонний інтервал може залежати від типу первинних проб і використовуваної процедури дослідження.

ПРИМІТКА 3   В деяких випадках, важливою є лише одна біологічна еталонна межа, наприклад, верхня межа, х, таким чином, відповідний біологічний інтервал буде менше ніж або дорівнювати х.    

ПРИМІТКА 4   Такі терміни як ‘нормальний діапазон’ (normal range), ‘нормальні величини’ (normal values) і ‘клінічний діапазон’ (clinical range) є неоднозначними і тому їх використання не схвалюється. 

3.5

компетенція (competence)

доведена спроможність застосовувати знання і вміння  

ПРИМІТКА   Поняття компетенції у даному Міжнародному стандарті застосовується в узагальненому сенсі. В інших документах ISO значення слова може бути більш конкретним.

[ISO 9000:2005, визначення 3.1.6]
3.6

задокументована процедура

визначений спосіб провадження діяльності або процедури, який є задокументованим, впровадженим і підтриманим.

ПРИМІТКА 1   Вимоги до задокументованої процедури можуть бути викладені в одному або декількох документах.

ПРИМІТКА 2   Адаптоване з ISO 9000:2005, визначення 3.4.5.

3.7

дослідження (examination)
сукупність операцій, метою яких є встановити значення або характеристики властивості.

ПРИМІТКА 1   В деяких дисциплінах (наприклад, в мікробіології) дослідження є загальною діяльністю численних випробувань, спостережень або вимірювань.

ПРИМІТКА 2 Лабораторні дослідження, які визначають величину властивості, називаються кількісними дослідженнями, а ті, що визначають характеристики властивості – якісними дослідженнями.

ПРИМІТКА 3   Лабораторні дослідження також часто називають аналізом або випробуванням.

3.8

міжлабораторне порівняння (interlaboratory comparison) 
організація, виконання та оцінка вимірювань або випробувань однакових або схожих елементів двома і більше лабораторіями згідно з визначеними заздалегідь умовами.

[ISO/IEC 17043:2010, визначення 3.4]

3.9

завідуючий лабораторії (laboratory director)

компетентна(і) особа(и), що має відповідальність і повноваження для керівництва лабораторією.

ПРИМІТКА 1   Згідно з даним стандартом, це особа або особи, які були колективно призначені в якості завідувача лабораторії.  

ПРИМІТКА 2   Національні, регіональні та місцеві положення можуть застосовуватися відносно кваліфікації та освіти.

3.10

керівництво лабораторії (laboratory management)

особа(и), які керують та управляють діяльністю лабораторії

ПРИМІТКА   Термін ‘керівництво лабораторії’ є синонімом терміну ‘вище керівництво’ в ISO 9000:2005.

3.11

медична лабораторія 

клінічна лабораторія

лабораторія для біологічних, мікробіологічних, імунологічних, хімічних, імуногематологічних, гематологічних, біофізичних, цитологічних, патологічних, генетичних або інших досліджень матеріалів, отриманих з людського тіла з метою забезпечення інформації для діагностування, догляду за хворим, запобігання та лікування хвороб, або оцінки здоров’я людей, і така, яка може забезпечити консультативні послуги, які охоплюють усі аспекти лабораторних досліджень, зокрема тлумачення результатів та рекомендації щодо подальшого відповідного дослідження.

ПРИМІТКА
  Ці дослідження також містять процедури для визначення, вимірювання або опису іншим чином наявності або відсутності різних субстанцій чи мікроорганізмів.

3.12

невідповідність (nonconformity)

невиконання вимог 

[ISO 9000:2005, визначення 3.6.2].
ПРИМІТКА   Іншими часто використовуваними термінами є: нещасний випадок, несприятлива подія, помилка, подія, інцидент та явище.

3.13 

пункт дослідження (point-of-care testing)

випробування на місці (near-patient testing)

випробування, здійснені поруч з або на місці пацієнта, і результат яких може привести до зміни в лікуванні пацієнта.

[ISO 22870:2006, визначення 3.1]
3.14

процеси після дослідження (post-examination processes)

постаналітичний етап (postanalytical phase)

процеси, які слідують за дослідженням, зокрема перевірка результатів, утримання і збереження клінічних матеріалів, зберігання проб (і відходів), а також форматування, публікація, складання звітів та використання результатів досліджень.

3.15.

процеси перед дослідженням (pre-examination processes)

переданалітичний етап (preanalytical phase)
послідовність дій, у хронологічному порядку, які починаються з призначення клініциста, оформлення заявки на дослідження, підготовку та ідентифікацію пацієнта, збирання первинних проб, та транспортування до та усередині лабораторії, та закінчуються з початком аналітичної процедури (дослідження).

3.16.

первинна проба (primary sample)

зразок (specimen)

окрема частинка/порція рідини, подиху, волосся чи тканини тіла, взятої для дослідження, вивчення або аналізу однієї чи декількох якостей або властивостей, на основі яких робиться висновок про ціле.

ПРИМІКА 1   Комісія з питань світової гармонізації (КПСГ) використовує термін ‘зразок’ у своїх узгоджених керівництвах для позначення біологічних за походженням проб, призначених для дослідження у медичній лабораторії.

ПРИМІТКА 2   В деяких документах ISO та CEN ‘зразок’ визначається як «біологічний зразок, взятий з людського тіла».

ПРИМІТКА 3   В деяких країнах термін ‘зразок’ використовується замість первинної проби (або її підпроби), яка є пробою, підготовленою для надсилання до або отриманою від лабораторії, та яка призначена для дослідження.

3.17

процес (process)

сукупність взаємопов’язаних або взаємодіючих заходів, в результаті яких вхідні дані одних процедур стають вихідними даними інших.

ПРИМІТКА 1   Зазвичай, вхідні дані одних процесів є вихідними даними інших процесів.

ПРИМІТКА 2   Адаптоване з ISO 9000:2005, визначення 3.4.1.

3.18

якість (quality)

рівень, при якому сукупність властивих характеристик відповідає вимогам.

ПРИМІТКА 1   Термін ‘якість’ може використовуватись з такими прикметниками як ‘низька, висока, відмінна’.

ПРИМІТКА 2   Поняття ‘властива’, на відміну від поняття ‘задана’, означає наявну в чомусь, зазвичай незмінну, характеристуку.

[ISO 9000:2005, визначення 3.1.1]

3.19

показник якості (quality indicator)

міра рівня, при якій сукупність властивих характеристик відповідає вимогам.

ПРИМІТКА 1   Міра може бути виражена, наприклад, у відсотках (%) виробництва (% в межах встановлених вимог), % дефектів (% поза встановлених вимог), кількості дефектів на мільйон випадків (КДМВ) або ж за шкалою Шість Сігма.
ПРИМІТКА 2   Показники якості можуть вказувати, наскільки добре організація відповідає потребам і вимогам користувачів, а також виражає ступінь якості всіх процесів діяльності.

ПРИКЛАД   Якщо вимагається приймати всі проби сечі в лабораторії без забруднення, то відсоткова кількість отриманих проб сечі, які були забруднені, до загальної кількості отриманих проб (властива характеристика процесу) є мірою якості процесу.

3.20

система управління якістю

система управління, яка спрямовує та контролює діяльність організації щодо якості.

ПРИМІТКА 1   Термін «система управління якістю», на який зроблене посилання в даному визначенні, стосується загальної управлінської діяльності, забезпечення та управління ресурсами, дослідження, процесу після дослідження, а також оцінювання і постійного покращення.

ПРИМІТКА 2   Адаптоване з ISO 9000:2005, визначення 3.2.3.

3.21 

політика в сфері якості (quality policy)
загальні наміри та спрямованість лабораторії, пов’язані з якістю, офіційно сформульовані керівництвом лабораторії.

ПРИМІТКА 1   Політика в сфері якості, як правило, узгоджена із загальною політикою організації і становить основу для встановлення цілей у сфері якості .

ПРИМІТКА 2   Адаптовано з ISO 9000:2005, визначення 3.2.4.

3.22

цілі у сфері якості (quality objective)

те, до чого прагнуть, або до чого прямують у сфері якості.

ПРИМІТКА 1   Цілі щодо якості, зазвичай, спираються на політику в сфері якості лабораторії.

ПРИМІТКА 2   Цілі в сфері якості, як правило, визначають для відповідних функцій  та рівнів організації.

ПРИМІТКА 3   Адаптоване з ISO 9000:2005, визначення 3.2.5.

3.23

підрядна лабораторія (referral laboratory)
зовнішня лабораторія, до якої проба передається для дослідження.

ПРИМІТКА   Підрядна лабораторія - це така лабораторія, яку керівництво іншої лабораторії обирає для направлення проби або підпроби для дослідження, або у випадку, коли певне дослідження не може бути проведене. Вона відрізняється від лабораторії, яка може включати послуги з охорони здоров’я, судово-медичної експертизи, реєстрації пухлин або ж є центральною (материнською) установою, для якої приймання проб відповідає структурі чи інструкціям.

3.24

проба (sample)

одна чи більше частин, взятих з первинної проби.

ПРИКЛАД   Кількість серуму, взята з більшої кількості серуму.

3.25

час оброблення (turnaround time)

проміжок часу, який пройшов між двома стадіями, якими можуть бути процес перед дослідженням, саме дослідження і процес після дослідження.

3.26

валідація (validation)

підтвердження шляхом надання об’єктивних доказів того, що вимоги до конкретного передбаченого використання або застосування виконано.

ПРИМІТКА 1   Терміном «валідовано» позначається відповідний статус.

ПРИМІТКА 2   Адаптоване з ISO 9000:2005, визначення 3.8.5.

3.27

верефікація (verification)
підтвердження шляхом надання об’єктивних доказів того, що встановлені вимоги виконані.

ПРИМІТКА 1   Терміном «верефіковано» позначається відповідний статус.

ПРИМІТКА 2   Верифікація може охоплювати таки види діяльності:

· виконання альтернативних обчислень;

· порівняння технічних умов на нову розробку з аналогічними технічними умовами на апробовану розробку;

· проведення випробувань і демонстрацій;

· аналіз документів перед випуском.

[ISO 9000:2005, визначення 3.8.4]
4 Вимоги до менеджменту

4.1 Відповідальність організації та керівництва


4.1.1 Організація

4.1.1.1   Загальні положення

Медична лабораторія (тут і далі – ‘лабораторія’) повинна відповідати вимогам даного Міжнародного стандарту, здійснюючи роботу в основних, пов’язаних з нею або ж пересувних приміщеннях.

4.1.1.2   Юридична особа

Лабораторія або організація, до складу якої вона входить, повинна бути юридичною особою з юридичною відповідальністю.

4.1.1.3   Етичні принципи

Керівництво лабораторії повинно приймати міри щодо забезпечення наступного:

a) відсутності залучення до будь-якої діяльності, яка знизила б довіру до її компетенції, неупередженості рішень, об’єктивності чи експлуатаційної придатності лабораторії;

b) вільність керівництва і персоналу від будь-якого неналежного комерційного, фінансового чи іншого тиску або впливу, які можуть негативно позначитися на якості їх роботи;

c) у тих випадках, коли існує можливість потенційного конфлікту інтересів, про нього має бути відкрито і належним чином заявлено;

d) існування відповідних процедур, які б забезпечили належний догляд персоналом за пробами, тканинами і залишками, що належать пацієнтам, згідно з відповідними законними вимогами;

e) захист конфіденційності інформації.

4.1.1.4   Завідувач лабораторії


Лабораторія повинна бути під керівництвом особи або осіб, які мають компетенцію і делеговану відповідальність для надання пропонованих послуг.


Обов’язки завідувача лабораторії повинні охоплювати професійні, наукові, консультативні або дорадчі, організаційні, адміністративні і навчальні питання, пов’язані з послугами, які пропонує лабораторія.


Завідувач лабораторії може делегувати обрані повноваження і/або обов’язки кваліфікованому персоналу; проте, завідувач лабораторії повинен зберігати найвищу відповідальність за всю діяльність та управління лабораторією.


Обов’язки і відповідальність завідувача лабораторії мають бути задокументовані.


Завідувач лабораторії (або призначені для виконання делегованих обов’язків) повинен володіти необхідною компетенцією, повноваженнями і ресурсами для виконання вимог даного Міжнародного стандарту.


Завідувач лабораторії (або призначений/призначені) повинен:

a) здійснювати ефективне керівництво послугами медичної лабораторії, зокрема планування бюджету і фінансове управління, відповідно до інституційних настанов відповідних обов’язків;

b) ефективно взаємодіяти і функціонувати з відповідними агентствами з акредитації та регулювання, адміністративними органами, працівниками сфери охорони здоров’я, пацієнтами, яких обслуговують, а також, за потреби, з провайдерами формальних угод;

c) забезпечувати існування достатньої кількості працівників з необхідною освітою, досвідом і компетенцією з метою надання послуг медичної лабораторії, які б відповідали потребам і вимогам користувачів;

d) забезпечувати впровадження політики в сфері якості;

e) провадити безпечне середовище в лабораторії відповідно до правил роботи і відповідних вимог;

f) приймати участь в наданні відповідних послуг поряд з медичним персоналом, якщо це застосовується і є доречним;

g) забезпечувати надання клінічної консультації щодо вибору дослідження, користування послугами, а також тлумачення результатів дослідження;

h) обирати і контролювати постачальників лабораторії;

i) обирати підрядні лабораторії і контролювати якість їхніх послуг (також див. 4.5);

j) запровадити програми професійного розвитку для працівників лабораторії, а також надати можливість брати участь у науковій та інших видах діяльності професійних лабораторних організацій;

        k) визначати, впроваджувати і регулювати стандарти продуктивності та якості покращення послуги або послуг медичної лабораторії;

ПРИМІТКА   Це може бути здійснено в рамках різноманітних комітетів з покращення якості материнської організації, якщо це застосовується і є доречним;

l) контролювати усю роботу, здійснювану в лабораторії, з метою встановлення факту створення клінічної релевантної інформації;

m) надсилати всі скарги, запити і пропозиції від працівників і/або користувачів послугами лабораторії ( також див. 4.8, 4.14.3 і 4.14.4);

n) розробляти і впроваджувати резервний план з метою забезпечення доступності основних послуг протягом непередбачуваних ситуацій або інших умов, за яких послуги лабораторії стають обмеженими чи недоступними;

ПРИМІТКА   Резервні плани слід періодично перевіряти.

o) при необхідності, запланувати і проконтролювати дослідження і покращення.

4.1.2 Відповідальність керівництва

4.1.2.1 Обов’язки керівництва

Керівництво лабораторії повинно надати підтвердження свого відповідального ставлення до покращення і впровадження системи управління якістю і постійного покращення її ефективності шляхом:

a) пояснення працівникам лабораторії важливості задоволення потреб і вимог користувачів (див. 4.1.2.2), а також відповідності вимогам з регулювання та акредитації;

b) запровадження політики в сфері якості (див. 4.1.2.3);

c) забезпечення встановлення цілей і планування в сфері якості;

d) визначення обов’язків, повноважень і взаємовідношень усіх працівників (див. 4.1.2.5);

e) запровадження комунікаційних процесів (див. 4.1.2.6);

f) призначення менеджера з якості, як би не називалась його посада;

g) проведення аналізування з боку керівництва;

h) забезпечення компетентності персоналу з метою належного виконання ними своїх обов’язків;

i) забезпечення доступності відповідних ресурсів для уможливлення належного проведення процедур перед дослідженням, самого дослідження і процедур після дослідження (див. 5.4, 5.5. і 5.7).

4.1.2.2 Потреби користувачів

Керівництво лабораторії має забезпечити відповідність послуг лабораторії, зокрема відповідних послуг з консультації та тлумачення, потребам пацієнтів і тих, хто користується послугами лабораторії. (також див. 4.4. і 4.14.3).

4.1.2.3 Політика в сфері якості

Керівництво лабораторії повинно визначити мету даної системи управління якістю в політиці в сфері якості. Керівництво лабораторії має забезпечити, щоб політика в сфері якості:

a) відповідала цілям організації;

b) включала обов’язковість сумлінної професійної практики, досліджень, які придатні для використання, відповідність вимогам даного Міжнародного Стандарту, а також постійне покращення якості послуг лабораторії;

c) забезпечувала основу для встановлення і аналізу цілей в сфері якості;

d) була оприлюднена і зрозуміла в межах організації;

e) переглядалась з метою постійної відповідності.

4.1.2.4 Цілі та планування у сфері якості

Керівництво лабораторії повинно визначити цілі в сфері якості, зокрема такі, що необхідні для задоволення потреб і вимог користувачів, встановивши відповідні функції та рівні в межах організації. Цілі щодо якості мають бути чітко встановлені і відповідати політиці в сфері якості.

Керівництво лабораторії повинно забезпечувати виконання планування щодо системи управління якістю задля задоволення вимог і цілей щодо якості (див. 4.2).

Керівництво лабораторії повинно забезпечити цілісність системи управління якістю у тих випадках, коли заплановані і впроваджені певні зміни у системі управління якістю.

4.1.2.5 Відповідальність, повноваження та взаємозв’язки

Керівництво лабораторії повинно забезпечити, щоб обов’язки, повноваження та взаємозв’язки були чітко визначені, задокументовані і доведені до відома усіх працівників лабораторії. Зокрема, повинні бути призначені особи, відповідальні за кожну функцію лабораторії, а також заступники з питань адміністративного і технічного персоналу.

ПРИМІТКА   Це означає те, що в менших лабораторіях особи можуть мати більш, ніж одну функцію, а також те, що призначати заступників з кожної функції лабораторії може бути непрактично.

4.1.2.6 Зв'язки

Керівництво лабораторії повинно мати ефективні засоби комунікації з персоналом (також див. 4.14.4). Повинен вестись запис усіх питань, які обговорювались на зустрічах і під час обговорення.

Керівництво лабораторії повинно забезпечити провадження належних комунікаційних процесів між лабораторією та всіма зацікавленими особами, а також здійснення комунікації стосовно ефективності процесів перед дослідженням, дослідження і процесів після дослідження, а також системи управління якістю.

4.1.2.7   Менеджер з якості

Керівництво лабораторії повинно призначити менеджера з якості, який, незалежно від інших обов’язків, повинен мати делеговані обов’язки і повноваження щодо:

a) забезпечення організації, впровадження і підтримання процесів, необхідних для функціонування системи управління якістю;

b) звітування керівництву лабораторії на тому рівні, на якому приймаються рішення щодо політики лабораторії, її цілей і ресурсів, щодо виконання системи управління якістю, а також будь-якої потреби в удосконаленні;

c) забезпечення сприяння обізнаності працівників лабораторії щодо потреб і вимог користувачів.

4.2   Система менеджменту якості

4.2.1   Загальні вимоги

В лабораторії повинна бути організована, задокументована, впроваджена і підтримувана система управління якістю, ефективність якої має постійно покращуватись відповідно до вимог даного Міжнародного Стандарту.   

Система управління якістю має передбачати інтеграцію всіх процесів, необхідних для виконання її політики у сфері якості і завдань, а також задоволення потреб і вимог користувачів.

В лабораторії мають бути:

a) визначені процеси, необхідні для функціонування системи управління якістю, і забезпечене розподілення  їх виконання серед працівників;

b) визначена послідовність і взаємодія даних процесів;

c) визначені критерії і методи, необхідні для забезпечення ефективності як функціонування даних процесів, так і контролю за ними;

d) забезпечена загальнодоступність ресурсів та інформації, необхідної для підтримки і контролювання даних процесів;

e) перевірені та оцінені дані процеси;

f) запроваджені заходи, необхідні для досягнення запланованих результатів і постійного покращення даних процесів.

4.2.2   Вимоги щодо документації

4.2.2.1   Загальні положення
Документація системи управління якістю повинна містити:


a) формулювання політики у сфері якості та цілей щодо якості;


b) настанову з якості (див. 4.2.2.2);


c) процедури і записи, які вимагаються у даному Міжнародному Стандарті;


d) документи і протоколи (див. 4.13), визначені лабораторією,  з метою забезпечення ефективного планування, функціонування та контролю за даними процесами;


e) копії відповідних постанов, стандартів та інших нормативних документів.

ПРИМІТКА   Документація може бути представлена в будь-якій формі чи на будь-якому виді засобу, який би забезпечив легкодоступність і захист від внесення неправомірних змін і неналежного пошкодження.

4.2.2.2   Настанова з якості


Лабораторія повинна створити та дотримуватись настанови з якості, яка містить:


a) політику щодо якості (4.1.2.3) або посилається на неї;


b) опис сфери системи управління якістю;


c) презентацію організації та структури менеджменту лабораторії та її місце в будь-якій материнській організації; 


d) опис ролі та обов’язків менеджменту лабораторії (зокрема, завідувача лабораторії та менеджера з якості) задля забезпечення відповідності даному Міжнародному Стандарту;


e) опис структури та взаємозв’язків документації, що використовується у системі управління якістю;


f) задокументовану політику по відношенню до системи управління якістю, а також посилання на управлінську та технічну діяльність, що її підтримує. 


Всі працівники лабораторії повинні мати доступ і бути проінструктовані щодо використання і застосування настанови з якості та документів, на які робиться посилання.

 4.3   
Контроль документів


Лабораторія повинна здійснювати контроль документів, що вимагається системою менеджменту якості, а також запобігати ненавмисному використанню будь-яких застарілих документів. 

ПРИМІТКА 1   Документи, що підлягають контролю, є такими, що можуть змінюватись в залежності від змін у версіях або часі. Прикладами можуть слугувати твердження щодо політики, інструкції до використання, блок-схеми, процедури, технічні умови, форми, таблиці калібрації, біологічні референтні інтервали та їх джерела, графіки, оголошення, повідомлення, службові записки, документація щодо програмного забезпечення, креслення, плани, угоди, а також документи зовнішнього походження, такі як нормативні документи, стандарти і підручники, з яких були взяті екзаменаційні процедури.

ПРИМІТКА 2   Записи містять інформацію щодо певного моменту у часі, констатуючи результати, що були досягнуті, або надаючи докази діяльності, що була здійснена, та оформлюються відповідно до вимог, наведених у пункті 4.13, Управління записами.


Лабораторія повинна мати задокументовану процедуру щодо забезпечення виконання наступних умов:


a) всі документи, зокрема ті, що зберігаються у комп’ютерній системі, видані як частина системи управління якістю, перед їх використанням розглядаються і затверджуються уповноваженим персоналом;


b) всі документи повинні містити: 


    - назву;


    - унікальний ідентифікатор на кожній сторінці;


    - дату поточного видання і/або номер видання;


    - номер сторінки із загальної кількості сторінок (напр. «Сторінка 1 з 5,», «Сторінка 2 з 5,»);


    - дозвіл на видання.

ПРИМІТКА   Поняття «видання» використовується для позначення одного з числа примірників, виданих в різний час, що включає зміни та поправки.


c) поточні затверджені версії та їх примірники розміщуються у вигляді списку (напр. реєстр документів, журнал реєстрації або головний індекс);


d) лише поточні затверджені версії відповідних документів є доступними для використання;


e) якщо система управління документацією лабораторії дозволяє виправляти документи від руки, не чекаючи перевидання документів, то визначаються процедури та повноваження щодо таких поправок, поки поправки будуть чітко відзначені, завізовані та датовані, а переглянутий документ офіційно буде перевиданий протягом встановленого періоду часу;


f) встановлюються зміни до документів;


g) документи залишаються розбірливими;


h) документи періодично переглядаються та оновлюються з частотністю, що забезпечує  їх постійну відповідність меті;


i) застарілі документи, що підлягають контролю, датуються і позначаються як застарілі;


j) щонайменше одна копія застарілого контрольованого документа має зберігатись протягом встановленого періоду часу або згідно з відповідними встановленими вимогами.

4.4   Угоди щодо послуг

4.4.1 Укладання угод щодо послуг

Лабораторія повинна мати задокументовані процедури укладання і перегляду угод щодо надання послуг медичної лабораторії.


Кожен запит, прийнятий лабораторією для проведення дослідження, має розглядатись як угода.


В угодах щодо надання послуг медичної лабораторії повинні братись до уваги запит, дослідження та звіт. В угоді має вказуватись інформація, необхідна для обробки запитів задля забезпечення належного проведення дослідження і тлумачення результатів.


Коли лабораторія укладає угоду щодо надання послуг медичної лабораторії, повинні бути дотримані наступні умови:


a) вимоги замовників та користувачів, а також постачальника послуг лабораторії, зокрема процесів дослідження, що мають бути застосовані, повинні бути визначені, задокументовані та зрозумілі (див. 5.4.2 і 5.5);


b) лабораторія повинна мати спроможність і відповідні ресурси задля задоволення вимог;


c) працівники лабораторії повинні мати здібності на навички, необхідні для виконання запланованих досліджень;


d) обрані процедури дослідження мають бути належними і відповідати потребам замовників (див. 5.5.1);


e) замовники та користувачі мають бути проінформовані про всі відхилення від угоди, що можуть вплинути на результати дослідження;


f) на будь-який вид роботи, виконання якої лабораторія доручає підрядній лабораторії або консультанту, має бути зроблене посилання.

ПРИМІТКА 1   Замовниками та користувачами можуть виступати клінічні лікарі, установи з охорони здоров’я, організації чи сторонні агенції з переведення коштів, фармацевтичні компанії, а також пацієнти.

ПРИМІТКА 2   Коли користувачами виступають пацієнти (напр., коли пацієнти мають здатність до проведення досліджень за прямим запитом), зміни у послузі мають відображатись у пояснювальній інформації та звітах лабораторії.

ПРИМІТКА 3   Лабораторії не мають вступати у фінансові угоди з підрядними практикуючими лікарями або фінансовими агенціями у тих випадках, коли дані угоди виступають як стимул для осіб, на яких посилаються при проведенні дослідження, чи для пацієнтів або ж перешкоджає незалежній оцінці практикуючого лікаря щодо того, що є кращим для пацієнта.

4.4.2   Розгляд угод щодо надання послуг


Аналіз угод щодо надання послуг медичної лабораторії повинен охоплювати всі аспекти угоди. Звіти про такі аналізування мають містити всі зміни в угоді та будь-які обговорення по суті.


Якщо угоду потрібно виправити після того, як робота почалась, необхідно повторити такий самий процес аналізу та повідомити всім зацікавленим сторонам про будь-які виправлення.

4.5   Проведення досліджень в підрядних лабораторіях

4.5.1   Вибір та оцінювання підрядних лабораторій і консультантів


Лабораторія повинна мати задокументовану процедуру вибору та оцінювання підрядних лабораторій і консультантів, які надають висновок фахівця, а також тлумачення щодо складного випробування в будь-якій дисципліні.


Процедура має забезпечити виконання наступних умов:


a) лабораторія, коли це є доречним – за рекомендацією користувачів послуг лабораторії, є відповідальною за вибір підрядної лабораторії та консультантів, контроль якості виконання, а також гарантування наявності у підрядних лабораторій та консультантів відповідної компетенції для проведення необхідних досліджень;


b) угоди з підрядними лабораторіями та консультантами періодично аналізуються та оцінюються з метою забезпечення виконання відповідних частин даного Міжнародного Стандарту;


c) ведуться записи щодо таких періодичних аналізів;


d) ведеться реєстр усіх підрядних лабораторій і консультантів, від яких вимагається висновок фахівця;


e) запити і результати щодо всіх проб, які передавались до іншої лабораторії, зберігаються протягом встановленого заздалегідь періоду.

4.5.2   Надання результатів дослідження


Якщо інше не було передбачено угодою, лабораторія, яка здійснює направлення (не підрядна лабораторія), має нести відповідальність за забезпечення того, щоб результати досліджень підрядної лабораторії доводились до відома особи, яка робить запит.


Готуючи звіт, лабораторія, яка здійснювала направлення, має включити в нього всі суттєві елементи результатів, підготовлених підрядною лабораторією чи консультантом, без внесення змін, які можуть вплинути на клінічні тлумачення. У звіті повинно бути вказано, які дослідження були проведені підрядною лабораторією чи консультантом.


Автор будь-яких додаткових зауважень має бути чітко зазначений.


Лабораторії повинні добрати відповідні шляхи надання звіту щодо результатів дослідження підрядної лабораторії, беручи до уваги вимоги щодо часу оброблення, точності вимірювань, процесів запису та вміння тлумачити. У тих випадках, коли правильне тлумачення і використання результатів дослідження вимагає співробітництва між практикуючими лікарями і спеціалістами як лабораторії, яка здійснює направлення, так і лабораторії, до якої робиться направлення (підрядної лабораторії), даному процесу не мають чинитись перешкоди з комерційних чи фінансових міркувань.

4.6   Зовнішні послуги та поставки


Лабораторія повинна мати задокументовану процедуру вибору та придбання послуг, обладнання, реактивів та витратних матеріалів, які впливають на якість її послуг (також див. 5.3).


Лабораторія повинна обрати і затвердити постачальників, спираючись на їх спроможність надавати зовнішні послуги, обладнання, реактиви та витратні матеріали згідно з вимогами лабораторії; проте, задля виконання даної вимоги може виявитись необхідною співпраця з іншими організаційними відділеннями та підрозділами. Критерії вибору мають бути визначені.


Повинен бути складений список обраних і затверджених постачальників обладнання, реактивів і витратних матеріалів.


В інформації щодо закупівлі повинні бути зазначені вимоги до товару або послуги, які мають бути придбані. 


Лабораторія повинна контролювати діяльність постачальників з метою забезпечення повної відповідності послуг і товарів встановленим критеріям.

4.7   Консультаційні послуги


Лабораторія повинна врегулювати взаємовідносини з користувачами щодо: 


a) консультацій стосовно вибору досліджень і використання послуг, зокрема щодо необхідного типу проби (також див. 5.4), а також щодо клінічних показників та обмежень процедур дослідження і частотності запитів на дослідження;


b) консультацій в окремих клінічних випадках;


c) професійних висновків щодо тлумачення результатів дослідження (див. 5.1.2 і 5.1.6);


d) сприяння ефективному користуванню послугами лабораторії;


e) консультацій з наукових і логістичних питань, наприклад, у разі недотримання проби прийнятим критеріям.

4.8   Вирішення скарг


Лабораторія повинна мати задокументовану процедуру вирішення скарг або інших зворотних зв’язків, отриманих від клінічних лікарів, пацієнтів, працівників лабораторії та інших сторін. Необхідно зберігати записи скарг та їх розслідувань, а також заходів, що були вжиті (також див. 4.14.3).

4.9   Виявлення та контроль за невідповідностями


Лабораторія повинна мати задокументовану процедуру виявлення та контролю за невідповідностями в будь-якому аспекті системи управління якістю, зокрема процесах перед дослідженням, дослідженні та процесах після дослідження. 


Дана процедура повинна забезпечити, щоб:


a) були визначені відповідальність і повноваження щодо регулювання невідповідностей;


b) були охарактеризовані безпосередні дії, що мають застосовуватись;


c) був визначений ступінь невідповідності;


d) при необхідності, дослідження могли бути призупинені, а звіти не надавались; 


e) було прийнято до уваги медичне значення кожного невідповідного дослідження і, якщо необхідно, було проінформовано клінічного лікаря, до якого було надіслано запит, або вповноважену особу, відповідальну за використання результатів; 


f) відзивались або, якщо необхідно, належним чином ідентифікувались результати будь-яких вже наданих невідповідних або потенційно невідповідних досліджень; 


g) було визначено відповідальність за дозвіл на відновлення дослідження;


h) кожний випадок невідповідності був задокументований і описаний, а ці записи регулярно аналізувались через визначені проміжки часу з метою виявлення тенденцій та розпочинання коригувальних дій.

ПРИМІТКА   Дослідження або діяльність, що не відповідають вимогам, мають місце в різних областях та можуть бути виявлені за допомогою різних способів, включаючи клінічні скарги, внутрішні показники управління якістю, калібрування приладів, перевірку витратних матеріалів, міжлабораторні порівняння, коментарі персоналу, перевірку сертифікатів і звітів, аналізування з боку керівництва, а також внутрішній та зовнішній аудит.


Якщо визначено, що невідповідності у процесах перед дослідженням, дослідженні та процесах після дослідження можуть повторитись, або якщо є сумніви щодо дотримання лабораторією своїх власних процедур, лабораторія повинна прийняти міри щодо виявлення, документування та усунення причин(и). Коригувальні дії, що будуть вжиті, мають бути визначені і задокументовані (див. 4.10).

4.10   Коригувальні дії


Лабораторія повинна здійснити коригувальні дії з метою усунення причин(и) невідповідності. Коригувальні дії мають стосуватись наслідків невідповідностей, що були виявлені;


Лабораторія повинна мати задокументовану процедуру щодо:


a) аналізування невідповідностей;


b) визначення основних причин невідповідностей;


c) оцінку необхідності в коригувальній дії з метою забезпечення уникнення повторення невідповідності;


d) визначення і впровадження необхідної коригувальної дії;


e) запис результатів застосованих коригувальних дій (див. 4.14.5);


f) аналізування ефективності застосованих коригувальних дій (див. 4.14.5).

ПРИМІТКА   Дії, застосовані у той час, коли невідповідність зменшує їх безпосередній вплив розглядаються як «термінові». Лише ті дії, які застосовані з метою усунення основної причини проблеми, що спричиняє невідповідності, розглядаються як «корегувальні» дії.

4.11 Запобіжні дії 


Лабораторія повинна визначити дії щодо усунення причин потенційних невідповідностей з метою запобігання їхньої появи. Запобіжні дії мають стосуватись наслідків потенційних проблем.


Лабораторія повинна мати задокументовані процедури щодо:


a) аналізування даних лабораторії та інформації з метою визначення того, де саме існують потенційні невідповідності;


b) визначення основних причин(и) потенційних невідповідностей;


c) оцінка потреби у запобіжній дії з метою запобігання появи невідповідностей;


d) визначення і впровадження необхідних запобіжних дій;


e) запис результатів застосованих запобіжних дій (див. 4.13);


f) аналізування ефективності застосованих запобіжних дій.

ПРИМІТКА   Запобіжна дія – це скоріше випереджаючий процес, спрямований на виявлення можливостей покращення, ніж реакція на з’ясовування проблем або скарг (напр., невідповідності). Окрім перевірки операційних процедур, запобіжні дії мають включати аналіз даних, зокрема аналіз тенденцій та ризиків, а також зовнішню оцінку якості (перевірка вмінь).

4.12   Постійне покращення 


Лабораторія повинна постійно покращувати ефективність системи управління якістю, зокрема процесів перед дослідженням, дослідження та процесів після дослідження, шляхом застосування аналізу менеджменту з метою порівняння фактичного стану діяльності з оцінювання лабораторії, коригувальних і запобіжних дій з її прагненнями, зазначеними у політиці та цілях у сфері якості. Діяльність щодо покращення повинна бути спрямована у сфери з найвищим пріоритетом, спираючись на оцінку ризиків. Плани дій щодо покращення мають бути розроблені, задокументовані та впроваджені відповідним чином. Ефективність вжитих заходів має бути визначена шляхом сфокусованого аналізу та аудиту у відповідній сфері (4.14.5).


Керівництво лабораторії має забезпечити участь лабораторії в діяльності з постійного покращення якості у відповідних сферах та результатах обслуговування пацієнтів. Коли програма з постійного покращення виявляє можливості для вдосконалення, керівництво лабораторії повинно їх використати, в незалежності від того, де саме вони з’явились. Керівництво лабораторії має сповістити працівників про плани та цілі щодо покращення якості.

4.13   Управління записами


Лабораторія повинна мати задокументовану процедуру виявлення, збирання, індексації, доступу, зберігання, підтримання, виправлення та безпечного видалення документів щодо якості та технічних протоколів.


Документи мають складатись паралельно з діями, що впливають на якість дослідження.

ПРИМІТКА   Документи можуть складатись у будь-якій формі і на будь-яких носіях, за умови можливості легкого доступу і захищеності від недозволеного внесення змін.


Дата, а при необхідності і час, внесення поправок до документів має бути зафіксований, так само як і особистість працівника, який вносить поправки (див. 5.8.6).


Лабораторія має визначити період часу, протягом якого повинні зберігатись різні документи, що стосуються системи управління якістю, зокрема процесів перед дослідженням, дослідження та процесів після дослідження. Термін, протягом якого зберігаються документи, може різнитись; проте, опубліковані результати мають бути відновними до тих пір, поки є релевантними з медичної точки зору, або як того вимагають нормативні документи.

ПРИМІТКА 2   Юридична відповідальність, що стосується певних типів процедур (напр., гістологічні, генетичні та педіатричні дослідження), може вимагати збереження певних документів протягом довшого терміну, ніж інших документів.


Приміщення повинне забезпечувати зручне середовище для зберігання документів з метою запобігання пошкодженню, псуванню, втраті та несанкціонованому доступу (див. 5.2.6).

ПРИМІТКА 3   Для деяких документів, особливо для тих, що зберігаються в електронному вигляді, найбезпечнішим способом зберігання може бути убезпечений носій та місце поза межами організації (див. 5.9.4).


Документи мають містити, щонайменше, наступні питання:


a) вибір постачальника та показники його діяльності, а також зміни у затвердженому списку постачальників;


b) записи про кваліфікацію, досвід і компетенцію працівників;


c) запит на дослідження;


d) записи про отримання проб в лабораторії;


e) інформація щодо реактивів та матеріалів, використаних для дослідження (напр., документація партій виробів, сертифікати постачальників, рекламні листки);


f) робочий журнал або таблиці лабораторії;


g) роздруківки приладів та збережені дані та інформація;


h) результати і звіти досліджень;


i) записи щодо утримування приладів, зокрема записи щодо внутрішніх та зовнішніх калібрувань;


j) калібрувальні функції та коефіцієнти перетворення;


k) дані щодо контролю якості;


l) записи щодо випадків та прийнятих мір;


m) записи щодо аварій та прийнятих мір;


n) записи щодо управління ризиками;


o) дані щодо виявлених невідповідностей у якості та прямі або коригувальні дії, що були застосовані;


p) прийняті запобіжні міри;


q) скарги та заходи, що були вжиті;


r) дані про внутрішній та зовнішній аудит;


s) міжлабораторні порівняння результатів дослідження;


t) записи щодо діяльності з покращення якості;


u) протоколи зборів, в яких записані рішення, прийняті щодо діяльності з управління якістю лабораторії;


v) дані щодо аналізування менеджменту.


Всі ці дані щодо якості, а також технологічні дані мають бути доступними для проведення аналізу менеджменту лабораторії.

4.14   Оцінювання та аудит

4.14.1   Загальні положення


Лабораторія повинна запланувати і впровадити процеси оцінювання і внутрішнього аудиту, необхідні для:


a) демонстрації того, що процеси перед дослідженням, дослідження, процеси після дослідження, а також супутні процеси були виконані шляхом, який задовольняє потребам і вимогам користувачів;


b) забезпечення відповідності системі управління якістю;


c) постійне покращення ефективності системи управління якістю;


Результати оцінювання та діяльності з покращення мають бути включені у вхідні дані аналізування менеджменту (див. 4.15).

ПРИМІТКА   Інформація щодо діяльності з покращення міститься у пунктах 4.10, 4.11 та 4.12.

4.14.2   Періодичне аналізування запитів та відповідності вимогам до процедур і проб


Вповноважений персонал повинен періодично здійснювати аналізування досліджень, що провадить лабораторія, з метою забезпечення їх клінічної відповідності запитам, що були отримані.


Лабораторія повинна періодично аналізувати свою кількість проб, засоби збирання та вимоги щодо запобіжних заходів для проб крові, сечі, іншої рідини тіла, тканини та інших типів проб, якщо це необхідно, з метою забезпечення того, щоб не було зібрано ні недостатньої, ні надмірної кількості проб, а також того, щоб проби збирались належним чином для збереження величини, що вимірюється.

4.14.3   Оцінювання зворотного зв’язку з користувачами


Лабораторія повинна шукати інформацію, що стосується сприйняття користувачів того, наскільки послуги відповідають потребам і вимогам користувачів. Методи отримання і використання такої інформації мають включати співпрацю з користувачами або їх представниками в процесі перевірення показників діяльності лабораторії, що забезпечує виявлення лабораторією довіри до інших користувачів. Мають бути складені записи, що містять зібрану інформацію і дані щодо вжитих заходів.

4.14.4   Пропозиції персоналу

Керівництво лабораторії повинно спонукати працівників вносити свої пропозиції щодо покращення будь-яких аспектів послуг лабораторії. Пропозиції мають бути оцінені, в разі необхідності – впроваджені, а персоналу має бути надана відповідь. Мають бути складені протоколи внесених пропозицій та прийнятих керівництвом мір.

4.14.5   Внутрішній аудит


Лабораторія повинна здійснювати внутрішній аудит із запланованою періодичністю з метою визначення того, чи всі види діяльності в системі управління якістю, зокрема процеси перед дослідженням, дослідження та процеси після дослідження виконують наступні умови:


a) відповідають вимогам даного Міжнародного Стандарту, а також вимогам, висунутим лабораторією;


b) є впровадженими, ефективними і схваленими.

ПРИМІТКА 1   Цикл проведення внутрішнього аудиту, в нормі, має бути завершений протягом одного року. Немає необхідності в тому, щоб внутрішній аудит проводився щороку і охоплював всі елементи системи управління якістю, аналізуючи їх в деталях. Лабораторія може прийняти рішення сконцентруватись на певному виді діяльності, не відсторонюючись при цьому від інших.


Аудит має проводити персонал, що має досвід оцінювання управлінських і технічних процесів у системі управління якістю. Програма аудиту повинна враховувати статус та важливість процесів і технічних та управлінських сфер, що підлягають перевірці, так само як і результатів попереднього аудиту. Критерії аудиту, його межі, частотність і методи мають бути визначені і задокументовані.


Вибір аудиторів і проведення аудиту має забезпечувати об’єктивність і неупередженість процесу перевірки. Аудитори, якщо це дозволяють ресурси, повинні бути незалежними від діяльності, що підлягає перевірці.

ПРИМІТКА 2   Інформацію щодо керівництва див. ISO 19011.


Лабораторія повинна мати задокументовану процедуру визначення обов’язків  і вимог щодо планування та здійснення аудиту, а також звітування про результати і складання протоколів (див. 4.23).


Персонал, що є відповідальним за сферу, яка підлягає перевірці, має забезпечити швидке прийняття мір щодо виявлених невідповідностей якості. Коригувальні дії мають бути виконані без неналежного відстрочення  з метою усунення причин помічених невідповідностей (див. 4.10).

4.14.6   Управління ризиками


Лабораторія повинна здійснювати оцінку впливу процесів роботи і потенційних помилок на результати дослідження, оскільки це впливає на безпеку пацієнта, а також модифікувати процеси задля зменшення чи усунення виявлених ризиків і документувати прийняті рішення та вжиті заходи.

4.14.7   Показники якості


Лабораторія повинна запровадити показники якості для перевірки та оцінювання результатів діяльності через критичні аспекти процесів перед дослідженням, дослідження та процесів після дослідження.

ПРИКЛАД   Кількість неприйнятих проб, кількість помилок у реєстрації та/або доступі, кількість виправлених звітів.


Процес перевірки показників якості має бути спланованим, що передбачає встановлення цілей, методології, тлумачення, меж, плану дій та тривалості вимірювань.


Показники періодично мають аналізуватись з метою забезпечення їх постійної відповідності.

ПРИМІТКА 1   Показники якості для перевірки процедур, що не пов’язані з дослідженням, такі як безпека лабораторії та її середовища, повнота записів щодо обладнання та персоналу, а також ефективність системи контролю документів, можуть надавати керівництву цінну інформацію.

ПРИМІТКА 2   В лабораторії слід запровадити показники якості для систематичного перевіряння та оцінювання внеску лабораторії у догляд за пацієнтом (див. 4.12).


Лабораторія, в результаті опитування користувачів, має встановити час оброблення для кожного виду своїх досліджень, що відповідає клінічним потребам. Лабораторія повинна періодично здійснювати оцінку того, чи дотримується вона встановленого часу оброблення. 

4.14.8   Аналізування з боку зовнішніх організацій


Якщо аналізування з боку зовнішніх організацій виявляє в лабораторії невідповідності або потенційні невідповідності, лабораторія повинна терміново вжити відповідні заходи і, за необхідності, коригувальні та запобіжні дії з метою забезпечення постійної відповідності вимогам даного Міжнародного Стандарту. Мають бути складені записи щодо аналізування, а також вжитих коригувальних і запобіжних заходів.

ПРИМІТКА   До прикладів аналізування з боку зовнішніх організацій з акредитації належать: акредитаційні оцінювання, інспектування регуляційних агентств, а також інспектування охорони здоров’я та безпеки.

4.15   Аналізування з боку керівництва

4.15.1   Загальні положення


Керівництво лабораторії повинне здійснювати аналіз системи управління якістю через заплановані проміжки часу з метою забезпечення її постійної відповідності, адекватності та ефективності, а також підтримки догляду за пацієнтами.

4.15.2   Вхідні дані щодо аналізування


Вхідні дані аналізування з боку керівництва мають включати інформацію щодо оцінювання щонайменше наступного:


a) періодичного аналізу запитів, а також відповідності вимогам до процедур і проб (див. 4.14.2);

b) оцінювання зворотного зв’язку з користувачами (див. 4.14.3);


c) пропозицій персоналу (див. 4.14.4);


d) внутрішніх перевірок (див. 4.14.5);


e) управління ризиками (див. 4.14.6);


f) використання показників якості (див 4.14.7);


g) аналізування з боку зовнішніх організацій (див. 4.14.8);


h) результатів участі в програмах міжлабораторного порівняння (PT/EQA) (див.5.6.3);


i) моніторингу та розв’язання скарг (див. 4.8);


j) показників діяльності постачальників (див. 4.6);


k) виявлення та управління невідповідностями (див. 4.9);


l) результатів постійного покращення (див. 4.12), зокрема поточного стану коригувальних (див. 4.10) та запобіжних дій (див. 4.11);


m) додаткових дій з попереднього аналізування з боку керівництва;


n) змін в об’ємі та сфері роботи, персоналу та передумов, що можуть вплинути на систему управління якістю;


o) рекомендацій щодо покращення, зокрема технічних вимог.

4.15.3   Діяльність з аналізування


Аналізування повинне стосуватись вхідних даних щодо причин невідповідностей, тенденцій, а також елементів, що вказують на проблеми в процесах.


Дане аналізування має включати оцінювання цих можливостей для покращення, а також необхідності у змінах в системі управління якістю, зокрема політиці та цілях в сфері якості.


Якість та відповідність внеску лабораторії у догляд за пацієнтом повинні, наскільки це можливо, також бути об’єктивно оцінені.

4.15.4 Вихідні дані щодо аналізування


Вихідні дані аналізування з боку керівництва повинні бути об’єднані у протоколі, в якому задокументовані будь-які прийняті рішення і вжиті заходи в ході проведення аналізу з боку керівництва, що стосуються наступного:


a) покращення ефективності системи управління якістю та її процесів;


b) покращення послуг, що надаються користувачам;


c) необхідності в ресурсах;

ПРИМІТКА   Інтервал між проведенням аналізування з боку керівництва має бути не менше, ніж 12 місяців; проте, під час запровадження системи управління якістю, можна затверджувати коротші інтервали.


Висновки та дії, що є наслідком аналізування з боку керівництва, мають бути записані та доведені до відома працівників.


Керівництво лабораторії повинно забезпечити те, щоб дії, які є наслідком аналізування, були виконані у встановлені строки.

5   Технічні вимоги

5.1   Персонал

5.1.1   Загальні положення


Лабораторія повинна мати задокументовану процедуру управління персоналом і складання протоколів щодо всіх працівників для позначення відповідності вимогам.

5.1.2   Кваліфікація персоналу


Керівництво лабораторії повинне задокументувати кваліфікацію персоналу для кожної посади. Кваліфікація має відображати наявність відповідної освіти, навичок і досвіду, а також демонструвати необхідні вміння та відповідність виконуваним обов’язкам.


 Персонал, який виносить рішення щодо досліджень, повинен володіти відповідними теоретичними та практичними знаннями і досвідом.

ПРИМІТКА   Професійні рішення можуть бути виражені у формі думок, тлумачень, прогнозів, моделювань, а також моделей та оцінок, і мають відповідати національним, регіональним і місцевим нормативним документам і професійним директивам.

5.1.3   Посадові інструкції

Лабораторія повинна мати посадові інструкції, в яких зазначені обов’язки, повноваження та завдання для всього персоналу.

5.1.4   Інструктаж персоналу


Лабораторія повинна мати програму ознайомлення нових працівників з організацією, відділенням або сферою, в якій буде працювати особа, терміном та умовами працевлаштування, можливостями персоналу, вимогами до охорони здоров’я та техніки безпеки (зокрема пожежної та аварійної), а також професійними послугами з охорони здоров’я.

5.1.5   Навчання


Лабораторія повинна забезпечити навчання для всього персоналу, яке включає наступні сфери:


a) система управління якістю;

b) визначені робочі процеси і процедури;

c) відповідна інформаційна система лабораторії;

d) охорона здоров’я і техніка безпеки, зокрема попередження або стримування наслідків несприятливих випадків;

e) етика;


f) конфіденційність інформації пацієнта.


Персонал, який проходить навчання, має бути під постійним контролем.


Ефективність програми навчання має періодично аналізуватись.

5.1.6   Оцінювання компетентності


Після проведення відповідного навчання лабораторія повинна здійснити оцінку компетентності кожної особи для виконання призначених управлінських і технічних завдань відповідно до встановлених критеріїв.


Повторне оцінювання повинне відбуватись на регулярній основі. Перепідготовка має проводитись, коли це необхідно.

ПРИМІТКА 1   Компетенція працівників лабораторії може бути оцінена шляхом використання будь-якої комбінації або всіх наступних підходів за тих самих умов, що й загальне робоче середовище: 


a) пряме спостереження за процесами і процедурами поточної роботи, зокрема всіх видів діяльності з безпеки;

b) пряме спостереження за технічним обслуговуванням обладнання та функціональними перевірками;

c) перевірка протоколювання та звітування щодо результатів дослідження;

d) аналізування робочих протоколів;

e) оцінювання вмінь вирішення проблеми;

f) дослідження спеціально наданих проб, таких як раніше досліджені проби, матеріали міжлабораторних порівнянь або розділених проб.

ПРИМІТКА 2   Оцінювання компетентності професійної думки має бути спроектоване як особливе та відповідати меті.

5.1.7   Аналізування показників діяльності працівників


Окрім оцінювання технічної компетенції, лабораторія повинна забезпечити, щоб при аналізуванні показників діяльності працівників враховувались потреби лабораторії та індивідів, з метою провадження чи вдосконалення якості послуг, наданих користувачам, і сприяти продуктивним робочим відносинам.

ПРИМІТКА   Працівникам, які здійснюють аналізування, слід пройти відповідне навчання.

5.1.8   Постійне навчання і професійний розвиток


Програма постійного навчання повинна бути доступною для персоналу, який бере участь в управлінських і технічних процесах. Персонал має брати участь у постійному навчанні. Ефективність програми постійного навчання повинна періодично переглядатись.


Персонал повинен брати участь у регулярному професійному розвитку або інших заходах з налагодження професійних зв'язків.

5.1.9   Записи щодо персоналу


Має бути складена документація щодо відповідної освітньої та професійної кваліфікації, навичок і досвіду, а також оцінки компетентності всього персоналу.


Дана інформація має бути легкодоступною для відповідного персоналу та повинна містити, але не обмежуватись наступним:


a) освітня та професійна кваліфікація;


b) копія сертифікату або ліцензії, якщо необхідно;


c) досвід попередньої роботи;


d) посадова інструкція;


e) ознайомлення нових працівників з середовищем лабораторії;


f) навички у поточних робочих завданнях;


g) оцінка компетенції;


h) інформація про триваюче навчання і досягнення;


i) аналіз показників діяльності працівників;


j) звіти про аварії та незахищеність від професійних ризиків;


k) наявність вакцинації, якщо цього вимагають призначені обов'язки.

ПРИМІТКА   Інформація, наведена вище, не має обов'язково зберігатись в лабораторії, вона може зберігатись в інших визначених місцях, за умови забезпечення її доступності, якщо це стане необхідним.

5.2   Приміщення та умови навколишнього середовища

5.2.1   Загальні положення

Лабораторія повинна мати простір, розташований таким чином, щоб роботи могли виконуватися належним чином, забезпечуючи якість, безпеку та ефективність послуг, що надаються користувачам, а також здоров'я та безпеку персоналу лабораторії, пацієнтів і відвідувачів. Лабораторія має оцінити та визначити достатність і адекватність розташування простору для виконання роботи.


За потреби, подібні положення мають бути складені для збирання первинних проб і проведення досліджень у місцях інших від головного приміщення лабораторії, наприклад, у пунктах дослідження, які відбуваються під керівництвом лабораторії.

5.2.2   Приміщення лабораторії та офісу


Обладнання лабораторії і поєднаного з нею офісу повинні забезпечувати зручне середовище для виконання належних завдань, а також виконання наступних умов:


a) здійснюється контроль над доступом до областей, які впливають на якість дослідження;

ПРИМІТКА   При контролі доступу має враховуватись безпека, конфіденційність, якість і сформована практика.


b) медична інформація, проби пацієнта, ресурси лабораторії є захищеними від несанкціонованого доступу;


c) обладнання для проведення дослідження дозволяє правильно здійснити процедуру дослідження. Це включає, наприклад, джерело енергії, освітлення, вентиляцію, шумоізоляцію, водопостачання, прибирання відходів та умови навколишнього середовища;


d) системи зв'язку в межах лабораторії відповідають розмірам і складності лінії зв'язку з метою ефективності передачі інформації;


e) впроваджуються засоби безпеки та запобіжні механізми, а їх функціонування регулярно перевіряється;

ПРИКЛАД   Дія аварійного сповіщення, системи двостороннього оперативного зв’язку і охоронної сигналізації у кімнатах з низькою температурою і холодильних камер; доступ до аварійного душу і фонтанчиків для промивки очей.

5.2.3   Місце для зберігання


Простір і умови зберігання повинні забезпечувати постійну схоронність пробних матеріалів, документів, обладнання, реактивів, витратних матеріалів, архівів, результатів та інших предметів, які можуть вплинути на якість результатів дослідження.


Клінічні проби і матеріали, використані у процесах дослідження, повинні зберігатись таким чином, щоб запобігти взаємному забрудненню.


Обладнання для зберігання і знешкодження небезпечних матеріалів повинно відповідати особливостям небезпечних речовин матеріалів, а також визначеним відповідним вимогам.

5.2.4   Приміщення для персоналу


Має бути забезпечений відповідний доступ до вбиральні, запасу питної води, а також обладнання для зберігання знаряддя особистого захисту та одягу.
ПРИМІТКА   По можливості, лабораторія має забезпечити простір для такої діяльності персоналу, як проведення зборів, зручне навчання, а також місце для відпочинку.

5.2.5   Місце для збирання проб пацієнтів


Для збирання зразків пацієнта повинні існувати окремі зони прийому і збирання. Має бути приділена увага облаштуванню місць для забезпечення приватності, комфорту і потреб пацієнта (напр., доступ для інвалідів, туалетні кімнати), а також розміщенню відповідної супроводжуючої особи (напр., опікун чи перекладач) під час збирання.


Умови, при яких здійснюються процедури збирання зразків пацієнта (напр., збирання крові), повинні забезпечити те, щоб при збиранні зразків була виключена можливість впливу на результати чи негативного впливу на якість дослідження.


Умови збирання зразків мають включати наявність і зберігання відповідних матеріалів для надання, за потреби, першої допомоги як пацієнтам, так і персоналу.

ПРИМІТКА   В деяких випадках може існувати необхідність в обладнанні для проведення реанімації; можуть бути застосовані місцеві нормативні документи.

5.2.6   Утримання приміщення та умови навколишнього середовища


Головне приміщення лабораторії повинне підтримуватись у функціональному та надійному стані. Робочі зони мають бути чистими і добре облаштованими. 


Лабораторія повинна перевіряти, контролювати і фіксувати умови навколишнього середовища, як цього вимагають відповідні технічні умови або, якщо вони можуть вплинути на якість проб, результатів і/або здоров'я персоналу. Необхідно приділяти увагу таким факторам, як світло, стерильність, пил, шкідливі або небезпечні пари, електромагнітні перешкоди, радіація, вологість, електропостачання, температура, рівень шуму та вібрації, логістика технологічного процесу, у відповідності до видів діяльності, що стосуються того, щоб ці фактори не впливали на чинність результатів і не справляли негативного впливу на необхідну якість будь-якого дослідження.


Секції лабораторії, в яких проводяться несумісні роботи, мають бути надійно ізольовані одна від одної. Процедури повинні відбуватись на місці, щоб запобігти перехресному забрудненню, коли процедури дослідження становлять небезпеку, або коли на роботі може позначитись чи вплинути на неї те, що ізолювання не було проведене.


Лабораторія повинна забезпечити, там, де це необхідно, середовище для спокійної і безперервної роботи.

ПРИМІТКА   Прикладами видів спокійної та безперервної роботи можуть служити цитопатологічна перевірка, мікроскопічна диференціація клітин крові та мікроорганізмів, аналіз даних з послідовних реакцій та перегляд результатів молекулярних мутацій.

5.3   Обладнання, реактиви та витратні матеріали лабораторії

ПРИМІТКА 1   У цілях даного Міжнародного Стандарту обладнанням лабораторії вважаються засоби апаратного та програмного забезпечення, вимірювальні системи, а також інформаційні системи лабораторії.

ПРИМІТКА 2   Реактивами вважаються еталони, калібратори і матеріали контролю якості; витратні матеріали включають поживне середовище, наконечники для піпеток, скельця тощо.

ПРИМІТКА 3   За інформацією щодо відбору і придбання зовнішніх послуг, обладнання, реактивів і витратних матеріалів звертайтеся до п. 4.6.

5.3.1   Обладнання

5.3.1.1   Загальні положення


Лабораторія повинна мати задокументовану процедуру відбору, придбання і управління обладнанням.


Лабораторія повинна бути обладнана усім необхідним для забезпечення послуг (зокрема для відбирання первинних проб, їх підготовки, обробки, дослідження та зберігання). У випадках, коли лабораторія потребує використання обладнання, що знаходиться поза її постійним контролем, вона повинна пересвідчитися, що вимоги цього стандарту виконуються.


Лабораторія повинна розташувати обладнання таким чином, щоб забезпечити якість результатів дослідження.

5.3.1.2   Випробування обладнання перед прийманням


Під час інсталяції та перед використанням лабораторія повинна перевірити, чи є обладнання спроможнім виконувати свої функції, а також чи відповідає воно вимогам, висунутим до будь-яких видів дослідження (також див. 5.5.1).

ПРИМІТКА   Ця вимога стосується обладнання, що використовується в лабораторії, орендованого обладнання чи обладнання, що використовується у суміжних або пересувних пунктах іншими, вповноваженими лабораторією.


Усі предмети обладнання повинні бути унікально позначені, маркіровані або іншим чином ідентифіковані.

5.3.1.3   Інструкція з експлуатації обладнання


Обладнанням завжди має управляти досвідчений та уповноважений персонал.


Актуалізовані інструкції з експлуатації, безпеки і обслуговування обладнанням, зокрема настанови та керівництва для використання, надані виробником обладнання, мають бути легкодоступними. 


Лабораторія повинна мати процедури безпечного поводження, транспортування, зберігання та експлуатації обладнання з метою запобігання його псування та ушкодження.

5.3.1.4   Калібрування обладнання і метрологічна простежуваність


Лабораторія повинна мати задокументовану процедуру калібрування обладнання, що прямим або непрямим чином впливає на результати дослідження. Дана процедура включає:

 
a) врахування умов використання та інструкцій виробника;


b) протоколювання метрологічної простежуваності стандарту калібрування і простежуваного калібрування предмету обладнання;


c) перевіряння необхідної точності вимірювання та функціонування вимірювальної системи через встановлені проміжки часу;


d) протоколювання статусу калібрування і дати повторного калібрування;


e) забезпечення коректного оновлення попередніх показників калібрування, у тих випадках, коли калібрування обумовлює ряд виправлених показників;


f) запобіжні заходи для захисту від коректування або від фальсифікації, які можуть робити недійсними результати досліджень.


Метрологічна простежуваність має бути застосована до референтних матеріалів, референтних процедур вищого метрологічного порядку, що є доступними.

ПРИМІТКА   Документація простежуваності калібрування щодо референтних матеріалів та референтних процедур може бути надана виробником систем дослідження. Ця документація є доступною до тих пір, поки системи дослідження виробника і процедури калібрування використовуються без будь-яких змін.


Коли це не є можливим чи доречним, мають бути вжиті інші засоби забезпечення довіри до результатів, включаючи, але не обмежуючись наступним:

· використання сертифікованих референтних матеріалів;

· дослідження чи калібрування шляхом іншої процедури;

· взаємні погоджені стандарти чи методи, які є чітко встановленими, визначеними, охарактеризованими і взаємно погодженими усіма пов'язаними сторонами.

5.3.1.5   Технічне обслуговування і ремонт обладнання


Лабораторія повинна мати задокументовану програму попереджального технічного обслуговування обладнання, яке, щонайменше, слідує інструкціям виробника.


Обладнання повинне утримуватись у безпечних робочих умовах і робочому стані. Це стосується досліджень електричної безпеки, приладів аварійної зупинки, якщо такі існують, а також безпечного утримання та знищення хімічних, радіоактивних та біологічних  речовин уповноваженими особами. Щонайменше, потрібно використовувати специфікації або інструкції виробника., або і ті й інші.


Якщо було виявлено пошкодження обладнання, воно має бути виведено з експлуатації і чітко позначене. Лабораторія має забезпечити, щоб несправне обладнання не використовувалось, доки його не буде відремонтоване і засвідчено шляхом перевірки, що воно відповідає встановленим прийнятим критеріям. Лабораторія має дослідити вплив будь-якого дефекту на попередні дослідження і вжити прямих або коригувальних дій (див. 4.10).


Лабораторія повинна прийняти належні міри, щоб дезактивувати обладнання перед обслуговуванням, ремонтом або виведенням з експлуатації, надати зручний простір для ремонту і забезпечити персонал відповідним запобіжним обладнанням.


Коли обладнання виведено з безпосереднього контролю лабораторії, вона повинна забезпечити, щоб його функціонування було перевірено перед поверненням у використання лабораторії. 

5.3.1.6   Звітування щодо несприятливих випадків з обладнанням


Несприятливі випадки та аварії обладнання, які можуть прямим чином стосуватись певного обладнання, повинні бути розслідувані, а виробнику і, за потреби, відповідним органам, має бути наданий звіт.

5.3.1.7   Записи щодо обладнання


Для кожного виду обладнання, яке залучається до проведення дослідження, повинні бути складені документи. Ці документи повинні містити, але не обмежуватись наступним:


a) назва обладнання;


b) ім'я виробника, модель і серійний номер або інші особливі характеристики;


c) контактна інформація постачальника або виробника;


d) дата отримання і дата введення в експлуатацію;


e) місцезнаходження;


f) стан на момент отримання (напр., нове, уживане, відремонтоване);


g) інструкції виробника;


h) документи, що підтверджують початкову прийнятність до використання, коли обладнання було прийнято до лабораторії;


i) технічне обслуговування, що вже було проведено, а також програма для проведення запобіжного технічного обслуговування;


j) документи щодо функціонування обладнання, які підтверджують триваючу придатність обладнання до використання;


k) пошкодження або несправність у роботі, модифікації або ремонт обладнання.

Документи щодо функціонування, зазначені в пункті j), повинні містити копії звітів/сертифікатів всіх калібрувань і/або перевірянь, включаючи дату, час і результат, врегулювання, критерії прийняття та очікувана дата наступного калібрування і/або верифікації, з метою часткового або повного виконання цієї вимоги.


Ці документи повинні зберігатись і бути легкодоступними протягом терміну функціонування обладнання чи довше, як це встановлено процедурою Управління документації лабораторії (див. 4.13).

5.3.2   Реактиви і витратні матеріали

5.3.2.1   Загальні вимоги


Лабораторія повинна мати задокументовану процедуру отримання, зберігання, а також приймальних випробувань та управління запасами реактивів і витратних матеріалів.

5.3.2.2   Реактиви і витратні матеріали – отримання і зберігання


Якщо отримання відбувається не в приміщенні лабораторії, то вона повинна перевірити, чи має місце, де буде відбуватись отримання, відповідні можливості для зберігання і догляду з метою утримання придбаних предметів таким чином, щоб запобігти ушкодженню чи псуванню.


Лабораторія повинна зберігати отримані реактиви і витратні матеріали відповідно до технічних умов виробника.

5.3.2.3   Реактиви і витратні матеріали – Приймальні випробовування


Кожен новий склад комплекту дослідження зі змінами у реактивах чи процедурах, або нова серія чи партія повинні перевірятись на функціональність перед їх використанням у дослідженнях.


Витратні матеріали, які можуть вплинути на якість дослідження, необхідно перевіряти на функціональність перед їх використанням у дослідженнях.

5.3.2.4   Реактиви і витратні матеріали – Управління запасами


Лабораторія повинна запровадити систему контролю за запасами реактивів і витратних матеріалів. 


Система контролю за запасами повинна відокремлювати неперевірені і неприйняті реактиви і витратні матеріали від тих, що були прийняті для використання.

5.3.2.5   Реактиви і витратні матеріали – Інструкції з використання


Інструкції з використання реактивів і витратних матеріалів, зокрема ті, що були надані виробником, мають бути легкодоступними.

5.3.2.6.   Реактиви і витратні матеріали – Звітування щодо побічних випадків


Побочні випадки та аварії, які можуть прямим чином стосуватись певних реактивів і витратних матеріалів, повинні бути розслідувані і повідомлені виробнику і відповідним органам, як це вимагається.

5.3.2.7   Реактиви і витратні матеріали – Записи


Для всіх реактивів і витратних матеріалів, які застосовуються при проведенні досліджень, мають бути складені документи. Ці документи повинні містити, але не обмежуватись наступним:


a) назва реактиву або витратного матеріалу;


b) ім'я виробника і код партії або серійний номер;


c) контактна інформація постачальника або виробника;


d) дата отримання, дата закінчення терміну дії, дата початку використання і, за необхідності, дата, коли матеріал був вилучений з використання;


e) стан на момент отримання (напр., прийнятний або пошкоджений);


f) інструкції виробника;


g) документи, що підтверджують початкову прийнятність до використання реактивів чи витратних матеріалів;


h) технічне обслуговування, що вже було проведено, а також програма для проведення запобіжного технічного обслуговування;


i) документи щодо функціонування, які підтверджують триваючу придатність реактивів або витратних матеріалів до використання;


Коли лабораторія використовує реактиви, що готувались або були завершені в самій лабораторії, документація повинна містити, окрім відповідної інформації вище, ще й зазначення особи або осіб, які виконували їх приготування, а також дату приготування.

5.4   Процеси перед дослідженням

5.4.1   Загальні положення


Лабораторія повинна мати задокументовані процедури та інформацію щодо дій перед дослідженням для забезпечення чинності результатів дослідження.

5.4.2   Інформація для пацієнтів і користувачів


Лабораторія повинна мати інформацію, доступну для пацієнтів і користувачів послугами лабораторії. Ця інформація має включати, в міру необхідності, наступне:


a) місцезнаходження лабораторії;


b) види клінічних послуг, що пропонує лабораторія, зокрема направлення на дослідження в інші лабораторії;


c) режим роботи лабораторії;


d) дослідження, які пропонує лабораторія, включаючи, за необхідності, інформацію щодо необхідних проб, об'ємів первинних проб, спеціальних заходів безпеки, часу оброблення (який може також бути наданий у вигляді загальних категорій або за групами досліджень), біологічні референтні інтервали і значення клінічних рішень;


e) інструкції щодо оформлення форми запиту;


f) інструкції щодо підготовки пацієнта;


g) інструкції щодо проб, зібраних пацієнтом;


h) інструкції щодо транспортування проб, зокрема спеціальні вимоги до перевезення.


i) будь-які вимоги щодо згоди пацієнта (напр., згода на розголошення клінічної інформації та сімейного анамнезу відповідним медичним спеціалістам, коли існує необхідність направлення до них);


j) критерії лабораторії щодо приймання та відхилення проб;


k) перелік факторів, які значно впливають на продуктивність дослідження або трактування результатів;


l) наявність клінічної консультації щодо замовлення дослідження і трактування результатів дослідження;


m) політика лабораторії щодо захисту персональної інформації;


n) процедура розгляду скарг у лабораторії.


Лабораторія повинна мати інформацію, доступну для пацієнтів і користувачів, що містить пояснення клінічної процедури, що буде виконуватись, щоб надати можливість для свідомої згоди. Важливість надання, за необхідності, інформації про пацієнта і родину (напр., для тлумачення результатів генетичного дослідження) повинна бути пояснена пацієнту чи користувачу.

5.4.3   Інформація у формі запиту


Форма запиту або електронний еквівалент повинні враховувати простір для включення, але не обмежуватися наступним:
a) ідентифікація пацієнта, зокрема стать, дата народження, дані щодо місцеперебування/контактів пацієнта, а також унікальний ідентифікатор;

ПРИМІТКА   Унікальний ідентифікатор включає буквені та/або числові позначення, такі як лікарняний номер або особистий номер з охорони здоров'я.

b) ім’я або інший ідентифікатор клініциста, постачальника медичних послуг або іншої легально уповноваженої особи, яка робить запит на дослідження або використовує медичну інформацію разом з призначенням звіту та контактною інформацією; 

c) вид первинної проби та, за необхідності, анатомічної сторони першоджерела;

d) необхідні дослідження;

e) відповідна клінічна інформація про пацієнта і запит, для цілей проведення дослідження і тлумачення результатів;

ПРИМІТКА   Інформація, необхідна для проведення дослідження і тлумачення результатів, може включати походження пацієнта, сімейний анамнез, історію подорожей і піддавання зовнішньому впливу, інфекційних хвороб та іншу клінічно релевантну інформацію. З метою видачі рахунків, фінансового аудиту, управління ресурсами і перевірки утилізації також може бути зібрана. фінансова інформація

f) дата та, за потреби, час збирання первинної проби;

g) дата та час приймання проб лабораторією.

ПРИМІТКА   Формат форми запиту (напр., електронний чи паперовий), а також спосіб, у який лабораторії необхідно повідомити про запити, має бути визначений шляхом обговорення з користувачами послуг лабораторії.


Лабораторія повинна мати задокументовану процедуру усних запитів на дослідження, яка має забезпечити протягом певного часу надання підтвердження у вигляді форми запиту або електронного еквівалента.


Лабораторія повинна бути готовою до співпраці з користувачами або їх представниками в роз'ясненні запиту користувача.

5.4.4   Збирання та поводження з первинними пробами

5.4.4.1   Загальні положення


Лабораторія повинна мати задокументовану процедуру належного збирання і поводження з первинними пробами. Задокументовані процедури мають бути доступними для осіб, відповідальних за збирання первинних проб, незалежно від того, чи є ці особи працівниками лабораторії.


Якщо користувач вимагає відхилення від і виключення з, або доповнення до задокументованої процедури збирання проб, це повинно бути зареєстроване і включено в усі документи, що містять результати дослідження, і повідомлено відповідному персоналу.

ПРИМІТКА 1   Всі процедури, що виконуються з пацієнтом, потребують свідомої згоди пацієнта. Для більшості звичайних процедур лабораторії згода може означати те, що пацієнт або пацієнтка особисто присутні в лабораторії з формою запиту і добровільно піддаються звичайній процедурі збирання, наприклад венепункції. Пацієнти в лікарняному ліжку, зазвичай, повинні мати можливість відмовитись.


Спеціальні процедури, зокрема більш інвазивні процедури або такі, що мають підвищений ризик ускладнень процедури, потребують більш детального пояснення, а в деяких випадках – письмової згоди.


В надзвичайних ситуаціях отримання згоди може бути неможливим; у таких випадках є прийнятним проводити необхідні процедури за умови, якщо вони є в інтересах пацієнта.

ПРИМІТКА 2   Під час прийому та збирання проби повинна зберігатись належна конфіденційність, що відповідає типу інформації, на яку робиться запит, і первинній пробі, яка збирається.

5.4.4.2   Інструкції щодо діяльності перед збиранням проб


Інструкції лабораторії щодо дій перед збиранням проби мають включати вказівки щодо:


a) заповнення форми запиту та електронного запиту; 


b) підготовки пацієнта (вказівки для доглядальниць, флеботомістів, збирачів проб та пацієнтів);


c) видів та кількості первинної проби, яку необхідно зібрати, з описами контейнерів для первинних проб та будь-яких необхідних добавок;


d) спеціального розрахунку часу збирання, якщо це необхідно;


e) клінічної інформації, що стосується або впливає на збирання проби, виконання дослідження або тлумачення результатів (напр., історія призначення ліків);

5.4.4.3   Інструкції щодо діяльності зі збирання


Інструкції лабораторії зі збирання повинні містити вказівки щодо:


a) встановлення особистості пацієнта, у якого робиться збирання первинної проби;


b) перевірка на відповідність пацієнта переданалітичним вимогам [напр., стан лікувального голодування, стан лікування (час прийому останньої дози ліків, припинення прийому), збирання проби у встановлений час або через певні інтервали тощо];


c) інструкції зі збирання первинних проб крові та інших первинних проб, з описами контейнерів для первинних проб та будь-яких необхідних добавок;


d) у тих випадках, коли збирання первинної проби відбувається як частина клінічної практики, інформація та інструкції стосовно контейнерів для первинних проб, будь-яких необхідних добавок, а також будь-якої необхідної обробки та умов транспортування проб повинні бути визначені і повідомлені відповідному клінічному персоналу;


e) інструкції щодо позначення первинних проб таким чином, щоб забезпечити однозначний зв'язок з пацієнтами, у яких вони були взяті;


f) реєстрація особистості співробітника, який робив забір первинної проби, а також дати збирання і, за необхідності, реєстрація часу збирання;


g) інструкції щодо належних умов зберігання перед тим, як зібрані проби будуть доставлені в лабораторію;


h) безпечне знищення матеріалів, які були використані під час збирання.

5.4.5   Транспортування проб


Інструкції лабораторії щодо дій після збирання повинні містити упаковування проб для транспортування.


Лабораторія повинна мати задокументовану процедуру контролювання перевезень проб, щоб гарантувати, що вони транспортуються наступним чином:

a) в межах проміжку часу, який відповідає природі запитаних досліджень та відповідним порядкам лабораторії;

b) при температурному режимі, встановленому для збирання і переміщення первинних проб, та з визначеними консервантами, щоб забезпечити збереження проб;

c) таким чином, щоб забезпечити цілісність проби і безпеку перевізника, громадськості та приймаючої лабораторії, відповідно до встановлених вимог.

ПРИМІТКА   Вважається, що лабораторія, яка не бере участі у збиранні і транспортуванні первинних проб, виконує умову 5.4.5 в), зазначену вище, і згідно з якою при отриманні проби, цілісність якої була під загрозою, або яка могла наразити на небезпеку перевізника чи населення, з відправником терміново зв'язуються і повідомляють його про заходи, які необхідно вжити для уникнення повторення.

5.4.6   Приймання проб


Процедура лабораторії щодо прийому проб повинна забезпечити виконання наступних умов:


a) проби є однозначно простежувані за запитом і марковані щодо встановленого пацієнта чи місця;


b) застосовуються розроблені і задокументовані лабораторією критерії щодо приймання або неприймання проб;


c) у тих випадках, коли існують проблеми з ідентифікацією пацієнта чи проби, нестійкість проби через затримку у транспортуванні або неналежний контейнер(и), кількість проби є недостатньою, або коли проба є клінічно важливою чи незамінною і лабораторія вирішує обробити пробу, в остаточному звіті має вказуватись характер проблеми і, якщо доречно, потрібне застереження при тлумаченні результатів;


d) усі одержані проби реєструються в інвентарній книзі, таблиці, комп'ютері або іншій подібній системі. Мають бути записані дата і час прийому і/або реєстрації проб. Якщо це можливо, необхідно також зареєструвати особистість того, хто приймає пробу;


e) вповноважений персонал повинен оцінити отримані проби для гарантування їх відповідності прийнятим критеріям, що відповідають дослідженню(ям), на які було зроблено запит;


f) у відповідних випадках повинні існувати інструкції щодо прийому, маркування, оброблення і звітування про ті проби, які були спеціально марковані як термінові. Інструкції повинні містити деталі про будь-які спеціальні позначення на формі запиту і пробі, механізм передачі проби у зону дослідження в лабораторії, будь-який режим швидкої обробки, що має застосовуватись, і будь-які спеціальні критерії звітування, яких необхідно притримуватись. 


Всі порції первинної проби мають бути однозначно простежувані до початкової первинної проби.

5.4.7   Поводження, підготовка і зберігання проб перед дослідженням

Лабораторія повинна мати відповідні процедури і можливості для захищення проб пацієнта та уникнення псування, втрати чи ушкодження під час дій перед дослідженням, а також під час поводження, підготовки і зберігання.


Процедури лабораторії повинні містити часові обмеження для запитів на додаткові дослідження або подальші дослідження тієї самої первинної проби. 

5.5   Процеси дослідження

5.5.1   Відбір, перевірка і затвердження процедур дослідження

5.5.1.1   Загальні положення


Лабораторія повинна обрати процедури дослідження, які були затверджені для їх передбаченого використання. Особистість тих, хто здійснює виконання процесів дослідження, має бути зареєстрована.


Встановлені вимоги (технічні умови виконання) для кожної процедури дослідження повинні стосуватись передбаченого використання в такому дослідженні.

ПРИМІТКА   Привілейованими процедурами вважаються ті, які встановлені інструкціями з використання медичних приладів in vitro, або ті, що опубліковані в авторитетних посібниках, рецензованих статтях чи журналах, або в міжнародно погоджених стандартах і настановах, національних або регіональних нормативних документах.

5.5.1.2   Перевірка процедур дослідження


Затверджені процедури дослідження, проведені без модифікацій, повинні бути предметом незалежної перевірки лабораторії перед тим, як бути введеними у звичайне використання.


Лабораторія повинна отримати інформацію від розробника методів для підтвердження функціональних характеристик процедури.


Незалежна перевірка лабораторії повинна підтвердити шляхом надання об'єктивних доказів (у вигляді функціональних характеристик), що функціональні вимоги щодо процедури дослідження були виконані. Функціональні вимоги щодо процедури дослідження, підтверджені під час процесу перевірки, повинні бути такими, що стосуються передбаченого використання результатів дослідження.


Лабораторія повинна задокументувати процедуру, використану під час перевірки і фіксації отриманих результатів. Персонал, який має відповідні повноваження, повинен проаналізувати результати перевірки і зафіксувати даний аналіз.

5.5.1.3   Затвердження процедур дослідження

Лабораторія повинна затвердити процедури перевірки, виходячи з наступних джерел:


a) не стандартні методи;


b) методи, створені і розроблені в лабораторії;


c) стандартні методи, застосовані за межами їх передбаченої сфери;


d) затверджені методи, що були потім модифіковані.


Затвердження повинне бути настільки усестороннім, наскільки це необхідно, і має підтвердити шляхом надання об'єктивних доказів (у вигляді функціональних характеристик), що спеціальні вимоги до передбаченого використання дослідження були виконані.

ПРИМІТКА   Функціональні характеристики процедури дослідження повинні містити розгляд наступного: правильність вимірювань, точність вимірювань, відтворюваність вимірювань, зокрема повторюваність вимірювань і вимірювання проміжної точності; невизначеність вимірювань, аналітична специфіка, заважаючі речовини, аналітична чутливість, межа виявлення і кількісні обмеження, інтервал вимірювань, діагностична специфіка та діагностична чутливість.


Лабораторія повинна задокументувати процедуру, використану для затвердження, і зафіксувати отримані результати. Вповноважений персонал повинен проаналізувати результати затвердження і зафіксувати цей аналіз.


Якщо до затвердженої процедури дослідження були внесені зміни, вплив таких змін має бути задокументований і, за необхідності, має бути проведено нове затвердження.

5.5.1.4   Невизначеність вимірювань вимірюваних значень властивості


Лабораторія повинна визначити невизначеність вимірювань для кожної процедури вимірювань на стадії дослідження, яка використовується для повідомлення виміряних кількісних величин проб пацієнтів. Лабораторія повинна встановити функціональні вимоги до невизначеності вимірювань кожної процедури дослідження і постійно аналізувати оцінки невизначеності вимірювань.

ПРИМІТКА 1   Відповідними компонентами невизначеності є такі, що пов'язані з поточним процесом вимірювання, який починається з представлення проби і процедури вимірювання, і завершується вихідним значенням вимірюваної величини.

ПРИМІТКА 2   Невизначеність вимірювань може бути вирахувана за допомогою кількісних величин, отриманих під час вимірювань матеріалів контролю якості в умовах проміжної відтворюваності, які містять стільки звичайних змін, наскільки це є прийнятно можливим у стандартній дії процедури вимірювання, наприклад, зміні в партіях реактивів і калібраторів, різних виконавцях, запланованому обслуговуванню приладів.

ПРИМІТКА 3   Приклади практичної корисності оцінок невизначеності вимірювань можуть включати підтвердження того, що значення пацієнтів відповідають цілям якості, встановленим лабораторією, і значущим порівнянням величини пацієнта з попередньою величиною такого ж типу або з величиною клінічного рішення.


Лабораторія повинна враховувати невизначеність вимірювань при тлумаченні вимірюваних кількісних величин. За запитом, лабораторія повинна зробити свої оцінки невизначеності вимірювань доступними для користувачів лабораторії. 


Коли дослідження включають етап вимірювання, але вимірювана кількісна величина не повідомляється, лабораторія має вирахувати невизначеність етапу вимірювання, де вона має корисність в оцінці надійності процедури дослідження або має вплив на отриманий результат.

5.5.2   Біологічні референтні інтервали або значення клінічних рішень


Лабораторія повинна визначити біологічні референтні інтервали або значення клінічних рішень, задокументувати підстави для референтних інтервалів чи значень рішення і повідомити цю інформацію користувачам.


Якщо певний біологічний референтний інтервал або значення рішення більше не відповідають населенню, яке обслуговується, мають бути зроблені відповідні зміни і повідомлені користувачам.


Коли лабораторія змінює процедуру дослідження або процедуру перед дослідженням, лабораторія повинна переглянути пов'язані з ними референтні інтервали і значення клінічних рішення, відповідно.

5.5.3   Документація процедур дослідження


Процедури дослідження повинні бути задокументовані. Вони повинні бути записані мовою, зрозумілою всьому персоналу лабораторії, і бути доступними у відповідних місцях.


Будь-які скорочені формати документів (напр., картотека або аналогічно використовувані системи) повинні відповідати задокументованій процедурі.

ПРИМІТКА1   Робочі інструкції, картотеки або подібні системи, які узагальнюють найважливішу інформацію, є придатними для використання, в якості швидкого довідника на робочому місці, забезпечуючи, щоб повна задокументована процедура була доступною для посилання.

ПРИМІТКА 2   Інформація в інструкції з використання виробу може бути поєднана з процедурами дослідження шляхом посилання.


Усі документи, пов'язані з проведенням дослідження, зокрема процедури, узагальнюючі документи, скорочений формат документу та інструкції з використання товару повинні підлягати процедурі управління документацією.


Окрім ознак управління документами, документація повинна містити, коли це відповідає процедурі дослідження, наступне:


a) мету дослідження;


b) принцип і метод процедури, використаної при дослідженні;


c) функціональні характеристики (див. 5.5.1.2 та 5.5.1.3);


d) тип проби (напр. плазма, сироватка крові , сеча);


e) підготовку пацієнта;


f) вид контейнеру і додатків;


g) необхідне обладнання і реактиви;


h) менеджмент навколишнього середовища і безпеки;


i) процедури калібрування (метрологічна простежуваність);


j) процедурні етапи;


k) процедури управління якістю;


l) взаємовплив (наприклад, ліпемія, гемоліз, білірубінемія) та перехресні реакції;


m) принцип процедури для підрахування результатів, зокрема, якщо це доречно, невизначеність вимірювань виміряних кількісних величин;


n) біологічні референтні інтервали або значення клінічних рішень;


o) інтервали результатів дослідження для звітування;


p) інструкції для визначення кількісних результатів, коли результат не вписується в інтервал вимірювання;


q) критичні інтервали, коли це необхідно;


r) клінічні тлумачення лабораторії;


s) потенційні джерела мінливості;


t) посилання.


Якщо лабораторія має намір змінити існуючу процедуру дослідження таким чином, що результати або їх тлумачення можуть бути зовсім іншими, то після затвердження процедури, значення мають бути пояснені користувачам послуг лабораторії.

ПРИМІТКА 3   Дана вимога може бути виконана у різні способи, в залежності від місцевих умов. Деякі методи включають спрямовані розсилки, інформаційні бюлетені лабораторії або частину самого звіту про дослідження.

5.6   Забезпечення якості результатів дослідження

5.6.1   Загальні положення


Лабораторія повинна забезпечити якість досліджень, здійснюючи їх у встановлених умовах.


Мають бути виконані відповідні процеси перед дослідження і процеси після дослідження (див. 4.14.7, 5.4, 5.7 і 5.8).


Лабораторія не повинна підробляти будь-які результати.

5.6.2   Контроль якості

5.6.2.1   Загальні положення


Лабораторія повинна розробити процедури контролю якості, які перевіряють досягнення передбачуваної якості результатів.

ПРИМІТКА   У ряді країн контроль якості, про який йдеться в цьому підпункті, також називають "внутрішнім контролем якості". 

5.6.2.2   Матеріали для контролю якості


Лабораторія повинна використовувати матеріали для контролю якості, які б реагували на систему дослідження якомога ближче до проб пацієнта.


Матеріали для контролю якості повинні періодично перевірятись з частотністю, яка залежить від стабільності процедури і ризику заподіяння шкоди пацієнту через помилковий результат. 

ПРИМІТКА 1   Лабораторія має обрати концентрацію матеріалів для контролю, коли це можливо, особливо у або поруч зі значеннями клінічних рішень, які забезпечують обґрунтованість прийнятих рішень.

ПРИМІТКА 2   Використання матеріалів контролю незалежної третьої сторони має бути розглянуто або замість, або в доповнення до матеріалів для контролю, наданих виробником реактиву чи інструменту.

5.6.2.3   Дані щодо контролю якості


Лабораторія повинна мати процедуру запобігання публікації результатів пацієнта у випадку невдачі у контролі якості.


Коли правила контролю якості порушуються і вказують на те, що результати дослідження скоріше за все містять клінічно значущі помилки, результати повинні бути відхилені, а відповідні проби пацієнта піддані повторному дослідженню після того, як обставини помилки були виправлені, а виконання внутрішніх технологічних умов було перевірено. Лабораторія також повинна оцінити результати, отримані з проб пацієнта, які були досліджені після останнього успішного проведення контролю якості.


Дані щодо контролю якості мають постійно переглядатись через певні проміжки часу, щоб виявляти тенденції у проведенні дослідження, які можуть вказати на проблеми у системі дослідження. Коли фіксуються такі тенденції, мають бути вжиті і зареєстровані запобіжні заходи.

ПРИМІТКА   Статистичні і нестатистичні методи контролю процесу мають використовуватись скрізь, де можливий постійний моніторинг функціонування системи дослідження.

5.6.3   Міжлабораторні порівняння

5.6.3.1   Участь


Лабораторія повинна брати участь у програмі (програмах) міжлабораторних порівнянь (таких як програма зовнішньої оцінки якості або програма перевірки вмінь), що відповідає дослідженню і тлумаченню результатів дослідження. Лабораторія повинна стежити за результатами програм(и) міжлабораторного порівняння і брати участь у провадженні коригувальних дій, коли задані функціональні критерії не були дотримані.

ПРИМІТКА   Лабораторія має брати участь у програмах міжлабораторних порівнянь, які в повній мірі задовольняють відповідним вимогам ISO/IEC 17043.


Лабораторія повинна впровадити задокументовану процедуру участі у міжлабораторному порівнянні, яка включає визначені обов'язки та інструкції щодо участі, а також будь-які функціональні критерії, що відрізняються від критеріїв, використовуваних у програмі міжлабораторних порівнянь.


Програма(и) міжлабораторних порівнянь, яка була обрана лабораторією, повинна, наскільки це можливо, забезпечувати клінічно обґрунтовані випробування, які імітують проби пацієнта і мають вплив на перевірку всього процесу дослідження, зокрема процедур перед і після дослідження, якщо це можливо.

5.6.3.2   Альтернативні підходи


У разі, якщо проведення міжлабораторного порівняння є неможливим, лабораторія повинна розробити інші підходи і забезпечити об'єктивні докази встановлення прийнятності результатів дослідження.


Коли це можливо, даний механізм повинен утилізувати відповідні матеріали.

ПРИМІТКА   Прикладами таких матеріалів можуть служити:

· сертифіковані референтні матеріали;

· раніше досліджені проби;

· матеріали зі сховища клітин і тканин;

· обмін пробами з іншими лабораторіями;

· контрольні матеріали, які кожного дня перевіряються у програмах міжлабораторних порівнянь.

5.6.3.3   Аналіз проб міжлабораторних порівнянь


Лабораторія повинна включити проби міжлабораторних порівнянь до складу повсякденного робочого процесу таким чином, щоб, наскільки це можливо, дотримуватись правил поводження з пробами пацієнта.


Проби міжлабораторного порівняння мають бути досліджені персоналом, який регулярно досліджує проби пацієнта, використовуючи ті самі процедури, як і для проб пацієнта.


Лабораторія не повинна підтримувати зв'язок щодо інформації про проби з іншими учасниками програми міжлабораторного порівняння, доки не наступить дата подання цієї інформації.


Лабораторія не повинна направляти проби міжлабораторних порівнянь на підтверджувальні дослідження до подання інформації, хоча з пробами пацієнта це може бути зроблено, як заведено.

5.6.3.4   Оцінка результатів діяльності лабораторії


Результати діяльності у міжлабораторних порівняннях повинні бути проаналізовані і обговорені з відповідними працівниками.


Коли задані функціональні критерії не дотримуються (тобто, коли наявні невідповідності), співробітники повинні брати участь у провадженні та реєстрації коригувальних дій. Ефективність коригувальної дії має перевірятись. Зворотні результати повинні бути оцінені на наявність тенденцій, які б вказували на потенційні невідповідності, і крім цього, мають бути вжиті запобіжні заходи.

5.6.4   Порівнюваність результатів дослідження


Повинні існувати певні засоби порівнювання використовуваних процедур, обладнання і методів, а також створення порівнюваності результатів проб пацієнтів через клінічно релевантні проміжки часу. Це може стосуватись однакових і різних процедур, обладнання, різноманітних місць знаходження, або всього цього разом.

ПРИМІТКА   В особливих випадках результатів вимірювань, які є метрологічно простежуваними до одного й того ж направлення, результати описуються як такі, що мають метрологічну простежуваність, що забезпечує замінюваність калібраторів.


Лабораторія повинна повідомити користувачів про будь-які зміни у порівнюваності результатів і обговорити будь-які залучення до клінічної практики, коли системи вимірювання надають різні інтервали вимірювань тієї ж самої вимірюваної величини (напр., глюкози), а також коли змінюються методи дослідження.


Лабораторія повинна документувати, реєструвати і, якщо це доречно, оперативно діяти у відповідності до результатів проведених порівнянь. Щодо виявлених проблем або недоліків мають бути вжиті заходи, про які повинні бути збережені записи.

5.7   Процеси після дослідження

5.7.1   Аналізування результатів


Лабораторія повинна мати процедури для забезпечення того, щоб вповноважений персонал здійснював аналіз результатів досліджень перед їх оголошенням, і оцінював їх з точки зору внутрішнього контролю якості, а також, якщо це доречно, доступної клінічної інформації та попередніх результатів дослідження.


Коли процедура аналізування результатів включає автоматичний відбір і звітування, мають бути розроблені, ухвалені і задокументовані критерії аналізу (див. 5.9.1).

5.7.2   Зберігання, утримання і знищення клінічних проб


Лабораторія повинна мати задокументовані процедури ідентифікації, збирання, утримання, індексування, доступу, зберігання, поводження і безпечного знищення клінічних проб.


Лабораторія повинна визначити тривалість часу, протягом якого мають зберігатись клінічні проби. Час збереження має бути обумовлений характером проби, дослідженням, а також будь-якими відповідними вимогами.

ПРИМІТКА   Питання юридичної відповідальності щодо певних видів процедур (напр., гістологічні, генетичні та педіатричні дослідження) можуть вимагати збереження певних проб протягом довшого періоду, ніж інших.


Безпечне знищення проб має проводитись відповідно до місцевих нормативних документів або рекомендацій щодо управління сміттям.

5.8   Звітування про результати

5.8.1   Загальні положення


Звітування про результати кожного дослідження повинне бути точним, чітким, недвозначним і відповідати будь-яким спеціальним інструкціям у процедурах дослідження.


Лабораторія повинна визначити формат і засіб звіту (напр., електронний чи паперовий), а також спосіб, у який він буде передаватись з лабораторії.


Лабораторія повинна мати процедуру забезпечення правильності копіювання результатів лабораторії.


Звіти повинні містити інформацію, необхідну для тлумачення результатів дослідження.


У лабораторії має існувати процес повідомлення запитувача, коли дослідження відкладено, що може поставити під загрозу догляд за пацієнтом.

5.8.2   Елементи звіту


Лабораторія повинна забезпечити, щоб наступні властивості звіту ефективно передавали результати лабораторії і відповідали потребам користувачів:


a) коментарі щодо якості проби, яка може поставити під загрозу результати дослідження;


b) коментарі щодо відповідності проби прийнятим/неприйнятим критеріям;


c) критичні результати, за потреби;


d) пояснювальні коментарі щодо результатів, якщо це доречно, які можуть містити перевіряння тлумачення автоматично відібраних і повідомлених результатів (див. 5.9.1) у кінцевому звіті.

5.8.3   Зміст звіту


Звіт повинен містити, але не обмежуватись, наступним:


a) чітку, однозначну ідентифікацію дослідження, зокрема, якщо потрібно, процедури дослідження;


b) дані про лабораторію, що склала цей звіт;


c) дані про всі дослідження, проведені підрядною лабораторією;


d) ідентифікація пацієнта і його місцезнаходження на кожній сторінці;


e) ім'я або інший унікальний ідентифікатор замовника і його контактна інформація;


f) дата збирання первинної проби (а також час, якщо це можливо і необхідно для лікування пацієнта);

g) вид первинної проби;


h) процедура вимірювання, якщо це необхідно;


i) результати дослідження, повідомлені в одиницях SI, одиницях, простежуваних до SI одиниць, або інших відповідних одиницях;


j) біологічні референтні інтервали, значення клінічних рішень або діаграми/монограми, що супроводжують значення клінічних рішень, якщо необхідно;

ПРИМІТКА   За певних обставин, може бути доцільним розіслати списки або таблиці з біологічними референтними інтервалами усім користувачам послуг лабораторії на місцях, де отримують звіти;


k) тлумачення результатів, де це потрібно;

ПРИМІТКА   Повне тлумачення результатів вимагає контексту клінічної інформації, яка не може бути доступна для лабораторії.


l)  інші коментарі, такі як застережливі та пояснювальні записи (напр., якість або відповідність первинної проби, яка могла дискредитувати результат, результати/тлумачення з підрядних лабораторій, використання експериментальних процедур);


m) дані про дослідження, які проводяться як частина програми дослідження або розвитку, і до яких не висуваються жодні спеціальні вимоги щодо виконання вимірювання;


n) ідентифікація особи (осіб), яка аналізує результати, і яка уповноважена надати звіт (якщо це не міститься в самому звіті, має бути легкодоступним, при необхідності);


o) дата звіту і час його надання (якщо це не міститься в самому звіті, має бути легкодоступним, при необхідності);


p) номер сторінки відносно загальної кількості сторінок (напр., "сторінка 1 з 5", "сторінка 2 з 5" тощо).

5.9   Надання результатів

5.9.1   Загальні положення


Лабораторія повинна впровадити задокументовані процедури щодо надання результатів дослідження, зокрема деталі відносно того, хто може оприлюднювати результати і для кого. Процедури повинні забезпечити виконання наступних умов:


a) якщо якість отриманої первинної проби не є прийнятною для дослідження або може дискредитувати результати, це вказується у звіті;


b) якщо результати дослідження попадають у встановлені "тривожний" чи "критичний" інтервали, то: 


 - про це терміново повідомляють терапевта (або іншого вповноваженого медичного спеціаліста) [це стосується отриманих результатів проб, що надсилались для дослідження у підрядні лабораторії (див. 4.5) ];


- складаються звіти щодо прийнятих дій, в яких документуються дата, час, відповідальний працівник лабораторії, особа, яку повідомили, і передані результати дослідження, а також будь-які труднощі, яких зазнали при повідомленні;


c) результати мають бути зрозумілими, без помилок у копіюванні, і повідомлені особам, вповноваженим отримувати і користуватись даною інформацією;


d) якщо результати повідомляються у попередньому звіті, до запитувача завжди має надсилатись і кінцевий звіт;


e) повинні існувати процеси, які забезпечують те, щоб результати, розповсюджені по телефону або за допомогою електронних засобів, доходили лише до вповноважених отримувачів. Результати, надані усно, мають супроводжуватись письмовим звітом. Повинен існувати звіт щодо всіх повідомлених усно результатів.

ПРИМІТКА 1   Для результатів деяких досліджень (напр., дослідження певних генетичних або інфекційних хвороб) можуть знадобитись окремі консультації. Лабораторія повинна прагнути запевнитись у тому, що результати із серйозними наслідками не надсилаються безпосередньо пацієнту без надання можливості отримання відповідної консультації.

ПРИМІТКА 2   Результати дослідження лабораторії, які були відокремлені від усіх відомостей пацієнта, можуть бути використані у цілях епідеміології, демографії або інших статистичних досліджень.

Див. також 4.9

5.9.2   Автоматичний відбір і повідомлення результатів


Якщо лабораторія впроваджує систему автоматичного відбору і повідомлення результатів, вона повинна створити задокументовану процедуру забезпечення наступного:


a) критерії автоматичного відбору і повідомлення результатів мають бути визначені, ухвалені, а також легкодоступні і зрозумілі для персоналу;

ПРИМІТКА   Питання для розгляду при впровадженні автоматичного відбору і повідомлення включають зміни по відношенню до попередніх значень пацієнта, що потребують аналізування, і значення, що потребують втручання персоналу лабораторії, а саме абсурдні, маловірогідні або критичні значення.


b) критерії мають бути затверджені для належного функціонування перед застосуванням і перевірені після внесення змін до системи, які можуть вплинути на їхнє функціонування;


c) має існувати процес виявлення інтерференцій у пробах (напр., гемоліз, жовтяниця, ліпемія), які можуть змінити результаті дослідження;


d) при необхідності, має існувати процес включення аналітичних попереджувальних повідомлень від приладів до критеріїв автоматичного відбору і повідомлення;


e) відібрані результати для автоматичного повідомлення повинні бути упізнаваними під час аналізування перед оприлюдненням, а також містити дату і час відбору; 


f) має існувати процес швидкого припинення автоматичного відбору і повідомлення.

5.9.3   Переглянуті звіти


Коли початковий звіт піддається коригуванню, повинні існувати письмові інструкції з коригування для забезпечення наступного:


a) виправлений звіт має чітко визначатись як перегляд і містити посилання на дату і особистість пацієнта в початковому звіті;


b) користувач має бути повідомлений про перегляд;


c) у виправлених даних має бути зазначені час і дата внесення зміни, а також особа, відповідальна за зміну;


d) окремі записи початкового звіту при внесенні виправлень залишаються у звіті.


Результати, які стали доступними для прийняття клінічних рішень і були переглянуті, повинні бути збережені у наступних сукупних звітах і бути чітко визначені як такі, що були переглянуті.


Коли система звітності не може охопити виправлення, заміни та зміни, щодо них мають бути збережені записи.

5.10   Управління інформацією лабораторії

5.10.1   Загальні положення


Лабораторія повинна мати доступ до даних та інформації, яка необхідна для надання послуг, що відповідають потребам і вимогам користувачів.


Лабораторія повинна мати задокументовану процедуру забезпечення того, щоб конфіденційність інформації пацієнта завжди підтримувалась.

ПРИМІТКА   У даному Міжнародному Стандарті "інформаційні системи" включають управління даними та інформацією, яка міститься як у комп'ютерних, так і не комп'ютеризованих системах. Деякі вимоги можуть в більшій мірі стосуватись комп'ютерних, ніж не комп'ютеризованих систем. Комп'ютеризовані системи можуть включати такі, що є невід'ємною частиною функціонування обладнання лабораторії, а також автономні системи з використанням загального програмного забезпечення, такого як використання обробки текстів, додатки таблиць і баз даних, які створюють, зіставляють, повідомляють і архівують інформацію і звіти пацієнта.

5.10.2   Повноваження та обов'язки


Лабораторія повинна забезпечити, щоб були визначені повноваження та обов'язки щодо управління інформаційною системою, зокрема підтримання і модифікацій інформаційної системи (систем), які можуть вплинути на лікування пацієнта.


Лабораторія повинна визначити повноваження та обов'язки всіх співробітників, які користуються системою, в особливості тих, хто:


a) має доступ до даних та інформації пацієнта;


b) вписують дані пацієнта і результати дослідження;


c) вносять зміни до даних пацієнта і результатів дослідження;


d) дають дозвіл на оприлюднення результатів дослідження та звітів.

5.10.3   Управління інформаційною системою


Система (системи), яка використовується для збору, оброблення, реєстрації, повідомлення, збереження і відновлення даних та інформації щодо дослідження має:


a) бути затверджена постачальником і перевірена на функціонування лабораторією перед введенням, з будь-якими змінами у системі, яка була авторизована, задокументована і перевірена перед введенням у дію;

ПРИМІТКА   Валідацію і верифікацію охоплюють, за потреби, належне функціонування і сполучну ланку між інформаційною системою лабораторії та іншими системами, такими як системи з лабораторними приладами, системи керування справами пацієнтів лікарні, а також системи першої допомоги.


b) бути задокументована, а документація, зокрема щодо повсякденного функціонування системи, має бути легкодоступна для вповноважених користувачів;


c) бути захищена від недозволеного доступу;


d) бути захищена від підробок або втрати;


e) діяти у середовищі, що відповідає технічним умовам постачальника або, як у випадку з не комп'ютеризованими системами, – створює умови, які гарантують точність ручного запису і копіювання;


f) утримуватись таким чином, щоб забезпечити цілісність даних та інформації та включати реєстрацію помилок у системі, а також відповідних прямих і коригувальних дій;


g) відповідати національним та міжнародним вимогам щодо захисту даних.


Лабораторія повинна перевірити, щоб результати дослідження, пов'язана з ним інформація та коментарі були точно відтворені, в електронному та, за потреби, у друкованому вигляді, в інформаційних системах, що є зовнішніми для лабораторії, яка збирається безпосередньо отримати інформацію (напр., комп'ютерні системи, факси, електронна пошта, веб-сайти, особисті Інтернет-засоби). Коли виконується нове дослідження або автоматичні коментарі, лабораторія повинна перевірити, чи точно були відтворені зміни в інформаційних системах, що є зовнішніми для лабораторії, яка збирається безпосередньо отримати інформацію з лабораторії.


Лабораторія повинна мати задокументований план дій на випадок непередбачуваних обставин, щоб підтримувати надання послуг у випадках помилок або збоїв в інформаційних системах, які впливають на здатність лабораторії надавати послуги. 


Якщо інформаційна система (системи) управляється і підтримується дистанційно або надані в субпідряд іншому постачальнику, керівництво лабораторії має нести відповідальність за гарантування того, щоб постачальник або оператор системи відповідав всім відповідним вимогам даного Міжнародного Стандарту.

Додаток А

(інформативний)

Взаємозв'язок між ISO 9001: 2008 та ISO/IEC 17025: 2005


Стандарти систем якості серії ISO 9000 є вихідними документами для стандартів системи управління якістю. Таблиця А.1 ілюструє концептуальні взаємовідношення між даним Міжнародним Стандартом та ISO 9001: 2008. 



Формат даного видання більш точно відображає формат ISO/IEC 17025: 2005, використаного в якості моделі структури даного Стандарту з урахуванням специфіки медичних (клінічних) лабораторій. Таблиця А.2 представляє собою співвідношення між цими двома документами.

Таблиця А.1 Взаємозв'язок між ISO 9001: 2008 і даним Міжнародного Стандарту
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Таблиця А.2 – Взаємозв'язок між ISO/IEC 17025 : 2005 і даним Міжнародним Стандартом

	ISO/IEC 17025:2005
	ISO 15189:2012

	1 Сфера застосування
	1 Сфера застосування

	2 Нормативні посилання
	2 Нормативні посилання

	3 Терміни та визначення
	3 Терміни та визначення

	4 Вимоги до менеджменту
	4 Вимоги до менеджменту

	4.1 Організація
	4.1 Відповідальність організації та керівництва 

	4.2 Система менеджменту
	4.2 Система менеджменту якості
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	5 Технічні вимоги
	5 Технічні вимоги
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	5.1 Персонал
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Додаток В

(інформативний)

Взаємозв'язок між ISO 15189:2007 та ISO 15189: 2012

Таблиця Б.1 – Взаємозв’язок між ISO 15189:2007 та ISO 15189: 2012

	ISO 15189:2007
	ISO 15189: 2012

	Передмова
	Передмова

	Вступ 
	Вступ 

	1
	Сфера застосування
	1
	Сфера застосування

	2
	Нормативні посилання
	2
	Нормативні посилання

	3
	Терміни та визначення
	3
	Терміни та визначення

	4
	Вимоги до керівництва
	4
	Вимоги до менеджменту

	4.1
	Організація та менеджмент
	4.1
	Відповідальність організації та керівництва

	
	
	4.1.1
	Організація 

	
	
	4.1.2
	Відповідальність керівництва

	4.2
	Система управління якістю
	4.2
	Система управління якістю

	
	
	4.2.1
	Загальні вимоги

	
	
	4.2.2
	Вимоги щодо документації

	4.3
	Управління документами
	4.3
	Контроль документів

	4.4
	Аналіз договорів
	4.4
	Угоди щодо послуг

	
	
	4.4.1
	Укладання угод щодо послуг

	
	
	4.4.2
	Перегляд угод щодо послуг

	4.5
	Дослідження у підрядних лабораторіях
	4.5
	Проведення досліджень у підрядних лабораторіях

	
	
	4.5.1
	Вибір та оцінювання підрядних лабораторій і консультантів

	
	
	4.5.2
	Надання результатів дослідження

	4.6
	Зовнішні послуги та поставки
	4.6
	Зовнішні послуги та поставки

	4.7
	Консультаційні послуги
	4.7
	Консультаційні послуги

	4.8
	Вирішення скарг
	4.8
	Вирішення скарг

	4.9
	Виявлення та контроль за невідповідностями
	4.9
	Виявлення та контроль за невідповідностями

	4.10
	Коригувальні дії
	4.10
	Коригувальні дії

	4.11
	Запобіжні дії
	4.11
	Запобіжні дії

	4.12
	Постійне покращення
	4.12
	Постійне покращення

	4.13
	Записи щодо якості та технічні записи
	4.13
	Управління записами

	4.14
	Внутрішній аудит
	4.14
	Оцінювання та аудит

	
	
	4.14.1
	Загальні положення

	
	
	4.14.2
	Періодичний аналіз запитів і відповідності вимогам до процедур і проб

	
	
	4.14.3
	Оцінювання зворотного зв’язку з користувачами

	
	
	4.14.4
	Пропозиції персоналу

	
	
	4.14.5
	Внутрішній аудит

	
	
	4.14.6
	Управління ризиками

	
	
	4.14.7
	Показники якості

	
	
	4.14.8
	Аналізування з боку зовнішніх організацій

	4.15
	Аналізування з боку керівництва
	4.15
	Аналізування з боку керівництва

	
	
	4.15.1
	Загальні положення

	
	
	4.15.2
	Вхідні дані щодо аналізування

	
	
	4.15.3
	Діяльність щодо аналізування

	
	
	4.15.4
	Результати аналізування

	5
	Технічні вимоги
	5
	Технічні вимоги

	5.1
	Персонал
	5.1
	Персонал

	
	
	5.1.1
	Загальні положення

	
	
	5.1.2
	Кваліфікація персоналу

	
	
	5.1.3
	Посадові інструкції

	
	
	5.1.4
	Інструктаж персоналу

	
	
	5.1.5
	Навчання

	
	
	5.1.6
	Оцінювання компетентності

	
	
	5.1.7
	Аналіз діяльності персоналу

	
	
	5.1.8
	Постійне навчання і професійний розвиток

	
	
	5.1.9
	Записи щодо персоналу

	5.2
	Приміщення та умови навколишнього середовища
	5.2
	Приміщення та умови навколишнього середовища

	
	
	5.2.1
	Загальні положення

	
	
	5.2.2
	Приміщення лабораторії та офісу

	
	
	5.2.3
	Місце для зберігання

	
	
	5.2.4
	Приміщення для персоналу

	
	
	5.2.5
	Місце для збирання проб пацієнтів

	
	
	5.2.6
	Утримання приміщення та умови навколишнього середовища

	5.3
	Обладнання лабораторії
	5.3
	Обладнання, реактиви та витратні матеріали лабораторії

	
	
	5.3.1
	Обладнання

	
	
	5.3.1.1
	Загальні положення

	
	
	5.3.1.2
	Випробування обладнання перед прийманням

	
	
	5.3.1.3
	Інструкції з експлуатації обладнання

	
	
	5.3.1.4
	Калібрування обладнання та метрологічна простежуваність

	
	
	5.3.1.5
	Технічне обслуговування обладнання та ремонт

	
	
	5.3.1.6
	Реєстрація несприятливих випадків обладнання

	
	
	5.3.1.7
	Записи щодо обладнання

	
	
	5.3.2
	Реактиви та витратні матеріали

	
	
	5.3.2.1
	Загальні положення

	
	
	5.3.2.2
	Реактиви і витратні матеріали – Отримання і зберігання

	
	
	5.3.2.3
	Реактиви і витратні матеріали – Приймальні випробовування

	
	
	5.3.2.4
	Реактиви і витратні матеріали – Управління запасами

	
	
	5.3.2.5
	Реактиви і витратні матеріали – Інструкції по використанню

	
	
	5.3.2.6
	Реактиви і витратні матеріали – Звітування щодо несприятливих випадків обладнання

	
	
	5.3.2.7
	Реактиви і витратні матеріали - Записи

	5.4
	Процедури перед дослідженням
	5.4
	Процедури перед дослідженням

	
	
	5.4.1
	Загальні положення

	
	
	5.4.2
	Інформація для пацієнтів та користувачів 

	
	
	5.4.3
	Інформація у формі запиту

	
	
	5.4.4
	Збирання і поводження з первинними пробами

	
	
	5.4.4.1
	Загальні положення

	
	
	5.4.4.2
	Інструкції з діяльності перед збиранням

	
	
	5.4.5
	Транспортування проб

	
	
	5.4.6
	Приймання проб

	
	
	5.4.7
	Поводження, підготовка і зберігання проб перед дослідженням

	5.5
	Процедури дослідження
	5.5
	Процедури дослідження

	
	
	5.5.1
	Вибір, верифікація і затвердження процедур дослідження

	
	
	5.5.1.2
	Верифікація процедур дослідження

	
	
	5.5.1.3
	Валідація процедур дослідження

	
	
	5.5.2
	Біологічні референтні інтервали або значення клінічних рішень

	
	
	5.5.3
	Документація процедур дослідження

	5.6
	Забезпечення якості процедур дослідження
	5.6
	Забезпечення якості результатів дослідження

	5.7
	Процеси після дослідження
	5.6.1
	Загальні положення

	
	
	5.6.2
	Контроль якості

	
	
	5.6.2.2
	Матеріали для управління якістю

	
	
	5.6.2.3
	Дані щодо управління якістю

	
	
	5.6.3
	Міжлабораторні порівняння

	
	
	5.6.3.1
	Участь

	
	
	5.6.3.2
	Альтернативні підходи

	
	
	5.6.3.3
	Аналіз проб міжлабораторних порівнянь

	
	
	5.6.3.4
	Оцінювання результатів діяльності лабораторії

	
	
	5.6.4
	Порівнюваність результатів дослідження

	
	
	5.7
	Процеси після дослідження

	
	
	5.7.1
	Аналізування результатів

	
	
	5.7.2
	Зберігання, утримання і знищення клінічних проб

	5.8
	Звітування про результати
	5.8
	Звітування про результати

	
	
	5.8.1
	Загальні положення

	
	
	5.8.2
	Елементи звіту

	
	
	5.8.3
	Зміст звіту

	
	
	5.9
	Надання результатів

	
	
	5.9.2
	Автоматичний відбір і повідомлення результатів

	
	
	5.9.3
	Переглянуті звіти
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	   (Попередній додаток В)
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