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ДЕ — діагностична ефективність
ЗОЗ — заклад охорони здоров’я
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ІН — істинно негативний 
ІП — істинно позитивний 
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CLIA — Clinical Laboratory Improvement Amendments  
(Доповнення до законів щодо удосконалення клінічних 
лабораторій) 

CLSI — Clinical and Laboratory Standards Institute  
(Інститут клінічних та лабораторних стандартів)

COLA — Commission on Office Laboratory Accreditation  
(Комітет з акредитації лабораторій) 

CV — coefficient of variation (коефіцієнт варіації)
GS — General supervisor (головний супервайзер)
SD — standard deviation (стандартне відхилення)

SDI — standard deviation index (індекс стандартного відхилення)
TC/TS — Technical consultant/Technical supervisor  

(технічний консультант/технічний супервайзер)
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Після 1 січня 2016 року, коли набрав чинності національний 
стандарт України ДСТУ EN ISO 15189:2015 «Лабораторії медич-
ні. Вимоги до якості та компетентності» [1], все більше медичних 
лабораторій (МЛ) в країні обирають стратегію активної імплемен-
тації програм підвищення якості лабораторних послуг у процесі 
підготовки до акредитації. Проте перші спроби впровадження ви-
мог ДСТУ EN ISO 15189:2015 в діяльність вітчизняних МЛ про-
демонстрували наявність цілої низки проблем, що значною мірою 
ускладнюють або навіть унеможливлюють таке впровадження. Чи 
не найголовнішою з них є суттєвий дефіцит спеціальних знань та 
навичок, необхідних спеціалісту клінічної лабораторії для розу-
міння самої суті системи управління якістю (СУЯ) та застосування 
підходів СУЯ на практиці. У зазначеному аспекті імплементація 
процедур управління персоналом в діяльність МЛ є вкрай актуаль-
ною, особливо з огляду на той факт, що персонал є найголовнішим 
ресурсом будь-якого підприємства, а неефективний менеджмент 
персоналу — загальновідомою причиною того, чому СУЯ не пра-
цює в реальному житті. 

Отже, щоб відповідати зобов’язанням організації забезпечувати 
продукцію необхідної якості на ринку, де постійно зростають ви-
моги та очікування клієнтів, весь персонал має бути відповідним 
чином підготовлений, постійно підтримувати і, за потреби, підви-
щувати свою кваліфікацію. З огляду на це вимоги ДСТУ EN ISO 
15189:2015 передбачають, що в МЛ розроблена, задокументована, 
впроваджена та підтримується система менеджменту персоналу, 
основні елементи якої із посиланням на конкретні пункти стандар-
ту наведено на рис. 1.

Проте в стандарті зазначено лише основні вимоги щодо управ-
ління персоналом, а шляхи їх досягнення, звичайно, не визначено. 
Більш того, сучасна нормативна база України також не надає від-
повіді на більшість питань щодо імплементації вимог стандарту  
в аспекті менеджменту персоналу. Тому зрозуміло, що фахівці 

8

У монографії застосовуються терміни та визначення, наведені  
в стандартах: 

•  ДСТУ ISO 9000-2007  
«СИСТЕМИ УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ.  
ОСНОВНІ ПОЛОЖЕННЯ ТА СЛОВНИК»;

•  ДСТУ EN ISO 15189:2015  
«МЕДИЧНІ ЛАБОРАТОРІЇ.  
ВИМОГИ ДО ЯКОСТІ ТА КОМПЕТЕНТНОСТІ»;

•  ISO 10015:2001  
«QUALITY MANAGEMENT —  
GUIDELINES FOR TRAINING».
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СУЯ не може бути виконана. Так, питання організації навчального 
процесу та оцінювання компетентності персоналу МЛ висвітлено у 
протоколах [11, 20], практичний інструментарій яких і було покла-
дено в основу цієї монографії.

Допоміжним матеріалом при розробці власних процедур також 
можуть бути вимоги національних нормативних документів Спо-
лучених Штатів Америки (США), зокрема Доповнення до законів 
щодо удосконалення клінічних лабораторій (Clinical Laboratory 
Improvement Amendments, CLIA). CLIA — документ, що встанов-
лює єдині для всіх лабораторій США стандарти щодо контролю та 
забезпечення якості роботи, в тому числі щодо менеджменту персо-
налу. Передбачені CLIA вимоги щодо управління персоналом опуб-
ліковані у Федеральному реєстрі США як частина Кодексу Феде-
ральних правил (Code of Federal Regulations, CFR), зокрема 42 CFR, 
Part 493, Subpart M — Personnel for Nonwaived Testing, а саме:

•  §§ 493.1353–493.1365: Laboratories Performing Provider-Perfor-
med Microscopy (PPM) Procedures;

•  §§ 493.1403–493.1425: Laboratories Performing Moderate Comp-
lexity Testing;

•  §§ 493.1441–493.1495: Laboratories Performing High Comp-
lexity Testing.

Нормативи CLIA лежать в основі вимог ДСТУ EN ISO 15189: 
2015 щодо менеджменту персоналу, отже, можуть бути корисними 
як джерело додаткової інформації, необхідної для імплемента-
ції відповідних процедур у повсякденну діяльність українських 
лабораторій. Досить корисними можуть бути також настанови з 
акредитації та рекомендації, що публікуються різними національ-
ними акредитаційними організаціями США, які працюють в рамках 
Феде рального закону СLIA, зокрема:

•  Колегією американських патологів (College of American Patho-
logists, CAP);

•  Об’єднаним комітетом з акредитації закладів охорони здо-
ров’я (The Joint Commission on Accreditation of Health Care 
Organizations, JCAHO);
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українських МЛ стикаються з неабиякими труднощами при впрова-
дженні конкретних вимог у свою діяльність. 

На допомогу українським спеціалістам приходить міжнародний 
досвід, реалізований у вигляді протоколів, настанов та рекоменда-
цій. Останні щонайменше виконують інформаційну функцію, озна-
йомлюючи читача з найкращими світовими практиками, та можуть 
слугувати опорою в процесі розробки відповідних процедур на 
конкретному робочому місці. Прикладом цього є суттєвий перелік 
(який до того ж регулярно поновлюється та доповнюється) прото-
колів Інституту клінічних та лабораторних стандартів (Clinical and 
Laboratory Standards Institute, CLSI). Їхня цінність полягає у наданні 
практичного інструментарію у вигляді покрокових інструкцій, ро-
бочих таблиць для аналізу даних і статистичних розрахунків, зраз-
ків заповнення певних форм та дизайну документів тощо, без воло-
діння яким жодна вимога щодо впровадження будь-якої процедури 

Ðèñ. 1. Îñíîâíі åëåìåíòè ñèñòåìè ìåíåäæìåíòó ïåðñîíàëó

ï. 5.1.2.

ï. 5.1.6.

ï.
 5

.1
.7

. ï. 5.1.5.

ï.
 5

.1
.8

. ï. 5.1.3.

Ïîñò³éíå 
ï³äâèùåííÿ 
êâàë³ô³êàö³ї  

³ ïðîôåñ³éíèé 
ðîçâèòîê

Àíàë³ç 
åôåêòèâíîñò³ 

ðîáîòè 
ïåðñîíàëó

Îö³íþâàííÿ 
êîìïåòåíòíîñò³ 

ïåðñîíàëó

Íàâ÷àííÿ/
ï³äãîòîâêà  

âñ³õ 
ñï³âðîá³òíèê³â

Ïîñàäîâ³  
³íñòðóêö³ї:  
îáîâ’ÿçêè, 

ïîâíîâàæåííÿ, 
çàâäàííÿ  

ïåðñîíàëó

Êâàë³ô³êàö³éí³  
äàí³ ñï³âðîá³òíèê³â: 
îñâ³òà, ï³äãîòîâêà, 

äîñâ³ä, íàâè÷êè
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Ðèñ. 2. Ïіäãîòîâêà òà îöіíþâàííÿ êîìïåòåíòíîñòі ïåðñîíàëó  
ç òî÷êè çîðó ïðîöåñíîãî ïіäõîäó

ACT

Âïðîâàäæåííÿ 
êîðèãóâàëüíèõ  

òà çàïîá³æíèõ ä³é

CHECK

Àíàë³ç  
ðåçóëüòàò³â 

PLAN

Ïëàíóâàííÿ  
çàõîäó

DO

Ïðîâåäåííÿ  
çàõîäó 

каторів якості лабораторія зможе оцінити ефективність процесів 
підготовки та оцінювання компетентності персоналу після їх імп-
лементації та забезпечувати їх постійний моніторинг, а відтак —  
і покращення відповідної діяльності. 

Надана в монографії інформація має роз’яснювальний і ре-
комендаційний характер та покликана забезпечити лабораторії 
інструментом, який може бути використаний для розроблення ін-
дивідуальних для кожної МЛ процедур підготовки та оцінювання 
компетентності персоналу.
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•  Комітетом з акредитації лабораторій (Commission on Office 
Laboratory Accreditation, COLA). 

Деякі рекомендації COLA використані в цій монографії.
Однак розуміння всіх цих документів потребує від фахівців 

певних знань та навичок, брак яких може стати на заваді викорис-
танню такої інформації. 

Отже, все вищезазначене зумовлює необхідність розроблення 
на основі міжнародного досвіду та надання спеціалістам чітких, 
зрозумілих та адаптованих до умов функціонування вітчизняних 
закладів охорони здоров’я (ЗОЗ) рекомендацій щодо імплементації 
системи менеджменту персоналу МЛ. 

Мета монографії — забезпечити фахівців клініко-діагностичних 
лабораторій (КДЛ) інформацією, необхідною для розроблення про-
цедур підготовки та оцінювання компетентності персоналу МЛ, 
вимоги щодо чого декларовані в п. 5.1.5 та п. 5.1.6 ДСТУ EN ISO 
15189:2015. 

Для досягнення поставленої мети вищезазначені заходи будуть 
розглянуті в аспекті процесного підходу, який саме і лежить в ос-
нові стандарту ДСТУ EN ISO 15189:2015. Останній передбачає, що 
менеджмент процесів підготовки та оцінювання компетентності 
персоналу, як і будь-якого іншого процесу СУЯ, доцільно здійс-
нювати згідно з відомим циклом Шухарта — Демінга «PDCA»  
( рис. 2 ). Це означає, що безпосередньому проведенню будь-якого 
заходу передує його ретельне планування (Plan), протягом якого 
задаються цілі процесу, з’ясовуються методи і способи його ви-
конання, визначаються необхідні для цього ресурси та розгляда-
ються ризики. Після проведення заходу (Do) здійснюються аналіз 
та інтерпретація отриманих результатів (Check), а також впрова-
джуються необхідні коригувальні й запобіжні дії та за необхідності 
вносяться зміни в планування та розподілення ресурсів наступного 
заходу (Act) [4]. 

Насамкінець, для кожного з процесів будуть розглянуті інди-
катори якості — об’єктивні параметри, які забезпечують кількісну  
характеристику якості процесу, а отже — виступають критеріями 
його результативності [21]. За допомогою запропонованих інди-


