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СУЧАСНИЙ ПІДХІД ДО ВИКОНАННЯ ВИМОГ ДСТУ EN ISO 15189:2015 СТОСОВНО 
НЕОБХІДНОСТІ ВЕРИФІКАЦІЇ ТА ВАЛІДАЦІЇ МЕТОДИК ДОСЛІДЖЕНЬ 

В МЕДИЧНИХ ЛАБОРАТОРІЯХ 

У роботі запропоновано варіант підходу до виконання вимог стандарту ДСТУ EN ISO 15189:2015 
[1] стосовно необхідності верифікації та валідації методик досліджень в клініко-діагностичних (ме-
дичних) лабораторіях, що ґрунтується на використанні програмного продукту «автоматизована ін-
формаційна система в лабораторії».
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Метою роботи є обґрунтування необхідності 
впровадження в медичних лабораторіях автомати-
зації процесів планування, реєстрації та обчислень 
під час верифікації та валідації методів, що дозво-
ляє відмовитися від паперових носіїв для реєстра-
ції цих даних та суттєво зменшити витрати на 
виконання лабораторією вимог щодо верифікації 
методів стандарту [1].

Виконання технічних вимог стандарту [1] 
вимагає від лабораторії значних ресурсів і матері-
альних витрат в т. ч. по проведенню валідації 
(оцінки придатності нестандартизованих методів) 
та верифікації (оцінки правильності використан-
ня) стандартизованих методів, що використовує 
лабораторія. 

Автори в [2] обґрунтували можливість вико-
ристання автоматизованих систем в лабораторіях 
випробувальних задля підвищення продуктивнос-
ті праці та зменшення витрат на функціонування.

В лабораторіях медичних ми маємо ситуацію, 
коли оператори методик досліджень не мають 
відповідної базової математичної освіти, що вкрай 
ускладнює виконання ряду технічних вимог [1] 
взагалі.

Зважаючи на лібералізацію законодавства 
України в галузі метрології [3], конкурентні рин-
кові умови роботи випробувальних та калібрува-
льних лабораторій, розширення вимог до якості та 
безпеки об’єктів випробування, постійно розши-
рюється сфера акредитації лабораторій та відпові-
дно збільшується кількість методів, які необхідно 
валідувати та верифікувати. 

Зрозуміло, що окрім проведення самого екс-
перименту по валідації чи верифікації методу, 
технічні дані ще треба реєструвати, сам експери-
мент планувати, а результати реєструвати для 
того, щоб лабораторія була у змозі довести вико-
нання вимог перед органом з акредитації – Націо-
нальним агентством з акредитації України (НА-

АУ) та власними замовниками. При акредитації 
лабораторій, або при нагляді за акредитованими 
лабораторіями, експерти НААУ заповнюють спе-
ціальну форму по оцінці методів [4], в якій мають 
зазначатися документовані докази валідації ме-
тоду, або оцінювання спроможності лабораторії 
виконувати стандартизований метод (посилання 
на звіт про валідацію або результати оцінювання 
придатності). Стає очевидною необхідність роз-
ширення існуючого рішення використання новіт-
ніх інформаційних технологій у лабораторній 
практиці – автоматизованої інформаційної систе-
ми (АІС) «Лабораторія» [5] для виконання описа-
них вище задач, в т. ч. і задач формування готових 
звітів з верифікації та валідації методів. Звіти з 
верифікації методів є не тільки підтвердженням 
правильності використовування методів, а й мо-
жуть використовуватись для таких складових 
системи якості лабораторії, як:

- підтвердження компетентності вже уповно-
важеного на дослідження персоналу та компетен-
тності персоналу перед уповноважен-
ням(стажерів);

- аналізування з боку керівництва;
- придбання послуг та ресурсів;
- контролювання якості результатів випробу-

вання.
В даній роботі викладена перша частина ви-

рішення задачі – автоматизація верифікації мето-
дів. 

Методи
Для оцінки правильності використання стан-

дартних методів було вибрано 2 критерії оцінки –
оцінка відтворюваності (внутрішньолабораторної 
складової) та оцінка повторюваності (збіжності) і, 
відповідно, порівняння отриманих характеристик 
з вимогами методу, іншими словами – верифіка-
ція повторюваності та верифікація відтворювано-
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сті. Лабораторією може бути прийнято, що для 
оцінки правильності використання стандартного 
методу можна використовувати як один критерій, 
так і обидва одночасно, згідно, наприклад, з реко-
мендаціями Eurachem [6]

За оцінку відтворюваності та повторюваності 
прийнято стандартне відхилення та відносне ста-
ндартне відхилення результатів, що є загально 
прийнятою практикою, викладено, наприклад в 
ДСТУ ГОСТ ISO 5725-2 [7].

АІС «Лабораторія» вже формує журнал про-
міжних результатів, в т. ч. по результатам дослі-
дження паралельних проб, тобто дані для розра-
хунку повторюваності вже є в системі і їх не пот-
рібно додатково вводити. У випадку оцінки відт-
ворюваності, система використовує результати, 
що були отримані при випробуванні зразків, які 
зберігаються та стандартних зразків для реалізації 
методів внутрішньолабораторного забезпечення 
якості. Тобто, верифікація відтворюваності, так 
само як і верифікація повторюваності не вимагає 
від виконавця внесення будь-якої нової інформа-
ції щодо результатів випробувань в АІС «Лабора-
торія». 

Для усереднення та оцінки загальної або се-
редньої повторюваності система використовує 
формулу середнього квадратичного, що наведена, 
наприклад в ДСТУ ГОСТ ISO 5725-2 [7].

Результати автоматизації
Оскільки всі дані, необхідні для проведення 

верифікації, в АІС Лабораторія вносяться при 
записі результатів досліджень, формування звіту з 
верифікації проходить в самому спрощеному ви-
гляді та вимагає мінімум ресурсів від лабораторії. 
Виконавець вибирає методику, вибирає розділ 
«Звіти з верифікації», де він може переглянути 
існуючі звіти з верифікації та створити нові. 

Для формування нового звіту з верифікації 
виконавець вибирає період, за який системі слід 
брати дані з журналів випробувань до звіту з ве-
рифікації та які результати брати – результати 
випробувань зразків замовника (тільки для оцінки 
повторюваності), чи результати випробувань ста-
ндартних зразків або зразків, що зберігаються 
(для оцінки повторюваності та відтворюваності). 
Система сама автоматично бере всі результати 
досліджень лабораторії по цій методиці за даний 
період часу та формує готовий до затвердження 
звіт з верифікації даної методики. Після цього, у 
керівника лабораторії з’являється нагадування, 
про необхідність затвердження даного звіту з ве-
рифікації через меню системи. Затверджений звіт 
з верифікації певної методики можна переглянути 
як через окреме меню, так і через перегляд мето-
дики.  

Система автоматично ідентифікує звіт з ве-
рифікації, використовує результати досліджень з 

датами проведення та ідентифікацією відповідних 
зразків замовників лабораторії, що дозволяє пов-
ністю простежити ці результати, оцінює повторю-
ваність по кожному зразку, загальну повторюва-
ність, порівнює з межею повторюваності для цьо-
го методу та робить висновок про правильність 
використання методики виходячи із оцінки по-
вторюваності. 

Система автоматично ідентифікує також звіт 
з валідації, використовує результати випробувань 
з датами проведення та ідентифікацію відповідно-
го стандартного зразку в лабораторії, що дозволяє 
забезпечити простежуваність результатів, оцінює 
повторюваність по кожному зразку, загальну по-
вторюваність, порівнює з межею повторюваності 
для цього методу, оцінює відтворюваність (внут-
рішньолабораторну складову) та робить висновок 
про правильність використання методики виходя-
чи із оцінки повторюваності та оцінки відтворю-
ваності(внутрішньо лабораторну складову). 

Звіти з верифікації формуються системою в 
форматі pdf та готовому до друку за формою, за-
твердженою лабораторією.

Блок «Верифікація методик», що є умовною 
назвою автоматизації верифікації методів АІС 
«Лабораторія» успішно впроваджений в лабора-
торну практику ряду випробувальних лаборато-
рій, в т. ч. ДП «Агмінтест» та ТОВ «Контрол 
Юніон Україна» (Control Union Ukraine), м. Одеса.

На момент подання статті до редакції, випро-
бувальна лабораторія ДП «Агмінтест» сформува-
ла 375 звітів з верифікації витративши саме на цей 
процес не більше 15 людино-годин разом з за-
твердженням цих звітів. Зрозуміло, що результати 
випробувань вже були записані в систему раніше. 
Формування цих самих звітів з верифікації «вруч-
ну» вимагало б від лабораторії мінімум на поря-
док більше часу, оскільки потрібно не лише фор-
мувати відповідні документи, збирати дані по 
відповідним журналам а і проводити обчислення. 
Зважаючи на такі результати впровадження, мож-
на говорити про високу економічну ефективність 
запропонованого рішення для усіх видів лабора-
торії.

Висновки
У статті розглянуто оригінальний варіант ви-

рішення актуального технічного завдання – авто-
матизації процесів планування, реєстрації та об-
числень під час верифікації методів в рамках ви-
мог стандарту ДСТУ EN ISO 15189:2015. На при-
кладі впровадження в лабораторну практику ви-
пробувальної лабораторії ДП «Агмінтест» пока-
зана висока ефективність запропонованого рішен-
ня, що дозволило відмовитися від паперових носі-
їв для реєстрації даних верифікації та суттєво 
зменшити витрати на виконання лабораторією 
вимог щодо верифікації методів.
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СОВРЕМЕННЫЙ ПОДХОД К ВЫПОЛНЕНИЮ ТРЕБОВАНИЙДСТУ EN ISO 15189:2015 
ОТНОСИТЕЛЬНО НЕОБХОДИМОСТИ ВЕРИФИКАЦИИ И ВАЛИДАЦИИ МЕТОДИК 

ИССЛЕДОВАНИЙ В МЕДИЦИНСКИХ ЛАБОРАТОРИЯХ

В работе предложен вариант подхода к выполнению требований стандарта ДСТУ EN ISO 
15189:2015 [1] о необходимости верификации и валидации методик исследований в клинико-
диагностических (медицинских) лабораториях, основаного на использовании программного продукта 
«автоматизированная информационная система в лаборатории».

Ключевые слова: валидация, верификация, автоматизация, компетентность, лаборатория.

О. А. Nykytyuk, DSc, V. V. Novikov, PhD, V. K. Domnitska

THE MODERN APPROACH TO FULFILLING THE REQUIREMENTS OF DSTU EN 
ISO 15189:2015 ABOUT THE NEED FOR VERIFICATION AND VALIDATION 

OF RESEARCH METHODS IN MEDICAL LABORATORIES

The paper offers a variant approach to implementing the requirements of the standard DSTU EN ISO 
15189:2015 [1] about the need for verification and validation of research methods in clinical diagnostic 
(medical) laboratories, based on the use of the software «automated information system in the laboratory».
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