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Уважаемые читатели!

Настоящий номер журнала, пожалуй, в наибольшей 
степени соответствует его прямому предназначению – вне-
дрению более совершенных технологий в лабораторную 
диагностику социально значимых заболеваний с использо-
ванием современных, широко применяемых в настоящее 
время в клинико-лабораторной практике медицинских 
учреждений Республики Беларусь методов исследования, 
в том числе  генетического, молекулярно-биологического, 
клинико-биохимического, гематологического, иммунологи-
ческого,  морфологического.

Среди затронутых тем – онкологические (рак легкого 
и толстого кишечника), инфекционные (коклюш у детей) 
заболевания, первичные иммунодефициты и др. Показана 
диагностическая значимость предлагаемых новых лабора-
торных тестов, реализуемых с применением инновацион-
ных технологий исследования. 

Особое внимание уделено прогнозированию формиро-
вания мужской инфертильности на основании установле-
ния выявленных авторами одной из опубликованных ста-
тей особенностей аномалии Y-хромосомы.

Не могут не вызвать интерес работы ориентированно-
фундаментального, научно-прикладного характера, свя-
занные с исследованием аминокислотного состава плазмы 
крови пациентов с наследственно-обусловленными нару-
шениями обменных процессов в соединительной ткани,  
а также с установлением зависимостей биохимических по-
казателей «маркеров здоровья» от возраста и пола при за-
нятиях спортом в пубертатном периоде.

В связи с весьма широким использованием в клини-
ко-лабораторной практике иммуноферментного анализа 
особую значимость, на наш взгляд, представляет статья, 
посвященная контролю качества выполнения ИФА на всех 
этапах исследования – преаналитическом, аналитическом 
и постаналитическом, при этом автор данной статьи де-
лится собственным опытом использования внедренной в 
клинико-лабораторную практику Городской клинической 
больницы скорой медицинской помощи г. Минска и хорошо 
зарекомендовавшей себя системы обеспечения качества 
лабораторных исследований.

Данная публикация, на наш взгляд, является удачным 
дополнением к чрезвычайно ценной информации об орга-
низации системы контроля качества в медицинских учреж-
дениях Украины, нашедшей отражение в двух передовых 
статьях наших украинских коллег.

Полагаем, что опубликованные в журнале «Лаборатор-
ная диагностика. Восточная Европа» материалы окажутся 
полезными в решении ряда актуальных проблем современ-
ной медицины.

Главный редактор в Беларуси 
Камышников Владимир Семенович
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работающих в медицинских лабораториях
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______________________ Резюме __________________________________________________________________________ 

Реформа в медицине позволит обеспечить население Украины лабораторными услугами 
необходимого качества в соответствии с требованиями национального стандарта Украины 
ДСТУ EN ISO 15189:2015 «Лаборатории медицинские. Требования к качеству и компетентно-
сти». Для этого весь персонал медицинских лабораторий должен постоянно поддерживать,  
а при необходимости – повышать уровень своей профессиональной квалификации.
Оценивание компетентности состоит в определении соответствия знаний, умений и профес-
сиональных навыков персонала требованиям соответствующих должностей и рабочих мест, 
а также в определении потребностей специалистов в профессиональной подготовке и повы-
шении уровня квалификации. Одно из важных мест занимает степень овладения ими практи-
ческих навыков. Существующие программы внешнего оценивания качества зарекомендова-
ли себя как эффективный инструмент проверки компетенций специалистов в соответствии с 
международными протоколами Института клинических и лабораторных стандартов (Clinical 
and Laboratory Standards Institute, CLSI, Clinical Laboratory Improvement Amendments, CLIA),  
в которых четко определено, что необходимо понимать под оцениванием компетентности. 
Важную роль в выполнении национального стандарта Украины играют не только компетент-
ность руководителей лабораторий и кураторов врачей-интернов, но также уровень их знаний 
и умение внедрять европейские стандарты в практическую работу лабораторий.
Ключевые слова: компетентность, европейские лабораторные стандарты, практические на-
выки и умения, качество лабораторных услуг.

______________________ Abstract __________________________________________________________________________ 

Medical reform will provide the population of Ukraine with laboratory services of the required 
quality in accordance with the national standard of Ukraine DSTU EN ISO 15189: 2015 "Medical 
laboratories. Requirements for quality and competence". To do this, all staff should be adequately 
trained, constantly maintain, and if necessary, improve their skill level.
Assessment of competence is determination of the conformity of knowledge, skills and professional 
skills of staff with the requirements of relevant positions and jobs, as well as determination of the 
needs of professional training and advanced training. One of the important places is the degree of 
mastery of practical skills. There are also the programs of external quality assessment, which is an 
effective way to test the competencies of specialists.
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Внедрение инновационных достижений и ведущих технологий в ме-
дицинские лаборатории Украины требует участия высококвалифициро-
ванных специалистов. 

Согласно требованиям п. 5.1.6 ДСТУ EN ISO 15189:2015, для каждой 
лаборатории необходима разработка индивидуальных процедур по 
подготовке и оцениванию компетентности врачей-интернов, врачей, 
биологов и других специалистов при «…выполнении поставленных 
управленческих заданий» [1–4].

Компетентность специалистов медицинских лабораторий
В общей системе менеджмента медицинского персонала оцени-

вание его компетентности играет ведущую роль, так как именно этот 
процесс является источником информации об уровне подготовки спе-
циалиста и к тому же, при необходимости, дает возможность специ-
алисту повысить или поддержать свою профессиональную квалифи-
кацию. 

Смысл процесса оценивания компетентности состоит в определе-
нии соответствия знаний, умений и профессиональных навыков пер-
сонала требованиям соответствующих должностей и рабочих мест, а 
также в определении потребностей в профессиональной подготовке и 
повышении уровня квалификации специалистов. 

Данная публикация имеет цель ознакомить руководителей кли-
нико-диагностических лабораторий с информацией, необходимой 
для процедуры оценивания компетентности специалистов меди-
цинских лабораторий в соответствии с требованиями ДСТУ EN ISO 
15189:2015.

Существуют международные протоколы Института клинических и 
лабораторных стандартов (Clinical and Laboratory Standards Institute, 
CLSI, Clinical Laboratory Improvement Amendments, CLIA), ДСТУ ISO 
9000-2015, ДСТУ ISO 9001-2015, ДСТУ EN ISO 15189:2015, ДСТУ EN ISO/
IEC 17043:2017, в которых четко определено, что под оцениванием ком-
петентности необходимо понимать периодический пересмотр способ-
ности персонала соответствовать требованиям, определенным долж-
ностными инструкциями, программами подготовки и стандартами 
выполнения необходимых процедур. В соответствии с нормативными 
требованиями CLIA функция оценивания компетентности всего персо-
нала, участвующего в процессах непосредственного выполнения лабо-
раторных исследований, возлагается на консультанта или руководите-
ля лаборатории  [5]. Данный момент отображен в основе требований  

There are international protocols of the Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI), Clinical 
Laboratory Improvement Amendments (CLIA), which clearly define what is meant by competency 
assessment.
An important role in the implementation of the national standard of Ukraine is played by the 
competence of the heads of laboratories and curators of interns, as well as their knowledge and 
ability to introduce European standards into the practical work of laboratories.
Keywords: competence, European laboratory standards, practical skills, quality of laboratory 
services.

Организация деятельности клинико-лабораторной службы
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п. 5.1.6. ДСТУ EN ISO 15189:2015 «Лаборатории медицинские. Требова-
ния к качеству и компетентности», который с января 2016 г. вступил в 
силу в качестве национального стандарта Украины. 

Оценивание компетентности персонала может осуществляться с по-
мощью комбинированного использования отдельных или всех после-
дующих этапов осуществления этой процедуры, а именно: 
1)	 непосредственное наблюдение за рутинными рабочими процесса-

ми и процедурами; 
2)	 непосредственное наблюдение за обслуживанием оборудования и 

проверками его функционирования; 
3)	 мониторинг документирования и сообщения (уведомления) резуль-

татов исследований; 
4)	 анализ рабочих записей; 
5)	 оценивание умения решать проблемы; 
6)	 исследования специально предоставленных проб.

При определении потребности в профессиональной подготовке и 
повышении уровня квалификации специалистов лабораторной меди-
цины важное место занимает оценка степени овладения ими практиче-
скими навыками. 

Оценивание компетентности – это периодический пересмотр спо-
собности персонала соответствовать требованиям, указанным в их 
должностных инструкциях, программах подготовки и стандартах вы-
полнения соответствующих процедур. С этой целью могут быть исполь-
зованы: контрольный материал для оценивания практических навыков 
и рабочие таблицы для анализа данных и статистических расчетов, спе-
циалисты, которые владеют методиками оценивания компетентности и 
т. д. [5, 6]. 

Программы внешнего оценивания качества также являются эф-
фективным способом проверки компетенций специалистов. При 
необходимости, для оценивания практических навыков при внутри-
лабораторном контроле качества можно использовать архивные и 
сертифицированные референтные материалы, пробы пациентов, 
допускающих возможность проведения параллельных исследова-
ний в пределах лаборатории, обмен данными с другими лаборато-
риями и т. п. [7].

В качестве следующего шага медицинской реформы в области ока-
зания лабораторных услуг планируется ввести лицензирование. Это 
потребует постоянного обучения, контроля приобретенных професси-
ональных навыков, а при необходимости – повышения профессиональ-
ного уровня. 

Практическая деятельность специалистов лабораторной медици-
ны начинается на базах стажировки врачей-интернов. Поэтому появ-
ляется необходимость постоянного повышения уровня знаний руко-
водителей лабораторий и наставников интернов, обеспечения их не-
обходимыми материалами и информацией относительно оценивания 
компетентности врачей-интернов. С этой целью на кафедре клиниче-
ской лабораторной диагностики НМАПО имени П.Л.  Шупика созданы 
циклы тематического усовершенствования для подготовки кураторов 
врачей-интернов на базах стажировки в учреждениях практического 
здравоохранения. 

Оценивание компетентности специалистов, работающих в медицинских лабораториях
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�� ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Важное значение в выполнении национального стандарта Украи-

ны имеют компетентность руководителей медицинских лабораторий и 
кураторов врачей-интернов, а также уровень их знаний и умение вне-
дрять европейские стандарты в практическую работу лабораторий.

Авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов.
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