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УКРАЇНА 

ЧЕРНІГІВСЬКА  ОБЛАСНА  ДЕРЖАВНА  АДМІНІСТРАЦІЯ

УПРАВЛІННЯ ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я

 Н А К А З
від _04.12.2014 _








№ __248___
м. Чернігів
Щодо проведення зовнішнього

контролю якості лабораторної

діагностики туберкульозу в 

Чернігівській області

На виконання Програми подолання епідемії туберкульозу в Чернігівської області у 2012-2016рр., затвердженої рішенням обласної ради від 8 червня 2012 року,наказу від 06.02.2006р. № 50 « Про затвердження типових положень про лабораторії і пункти з діагностики туберкульозу та пункти збору мокротиння» та наказу від 04.09.2014р. № 620 «Про затвердження та впровадження медико - технологічних документів зі стандартизації медичної допомоги при туберкульозі», з метою підвищення якості мікробіологічної діагностики туберкульозу у лікувально-профілактичних закладах області
НАКАЗУЮ:
1. Затвердити:

1.1. Перелік пунктів мікроскопії мокротиння у лікувально-профілактичних закладах загальної лікувальної мережі, які підлягають зовнішньому контролю якості (додаток 1).
1.2. Перелік мікробіологічних лабораторій протитуберкульозних закладів, які підлягають зовнішньому контролю якості (додаток 2).
1.3. Графік проведення зовнішньої оцінки якості бактеріоскопії в лабораторіях І і ІІ рівнів з мікробіологічної діагностики туберкульозу (додаток 3).
1.4. Оціночний лист №1 для перевірки бактеріоскопічних пунктів (додаток 4).
1.5. Оціночний лист №2  для перевірки мікробіологічних лабораторій ІІ рівня (додаток 5). 

1.6.  Протокол проведення  панельного тестування мазків (додаток 6).

1.7. Протокол проведення вибірки мазків для перевірки мазків «наосліп» (додаток 7).
1.8.  Результат повторної перевірки «наосліп» (додаток 8).
1.9. Протокол зовнішньої оцінки якості бактеріоскопічної діагностики туберкульозу методом «панельного» тестування (додаток 9). 
2. Начальнику управління охорони здоров’я Чернігівської міської ради,  головним лікарям обласних протитуберкульозних закладів і обласної психо - неврологічної лікарні, ЦРЛ, ЦМЛ:
2.1. Забезпечити сприятливі умови для здійснення зовнішнього контролю якості у підпорядкованих пунктах бактеріоскопії мокротиння. 

Термін - постійно
2.2. Зобов’язати завідувачів клініко-діагностичними лабораторіями виконувати вимоги зовнішнього контролю якості лабораторної діагностики туберкульозу відповідно до п.1.1.і 1.2.
Термін – у регламентовані строки

2.3. Внутрішній та зовнішній контроль якості лабораторної діагностики туберкульозу у лікувально-профілактичних закладах області здійснювати згідно з навчальним посібником «Система забезпечення якості бактеріологічних досліджень в закладах, що здійснюють мікробіологічну діагностику туберкульозу на різних рівнях надання медичної допомоги» (Київ, 2013р.).
Термін - постійно
2.4. Забезпечити подання результатів досліджень із зовнішнього контролю якості методом панельного тестування до бактеріологічної лабораторії з мікробіологічної діагностики туберкульозу Чернігівського обласного протитуберкульозного диспансеру.

Термін – 5 днів з моменту отримання панелей

2.5.  Забезпечити доставку мазків, які  досліджувались на наявність КСБ в клініко – діагностичних  лабораторіях,  для повторної перевірки «наосліп»  в бактеріологічну лабораторію з мікробіологічної діагностики туберкульозу Чернігівського обласного протитуберкульозного диспансеру.









Термін – щоквартально

3. Головному лікарю Чернігівського обласного протитуберкульозного диспансеру:

3.1. Забезпечити  проведення  зовнішнього контролю якості у підпорядкованих пунктах бактеріоскопії мокротиння.          









Термін - постійно
3.2. Зобов’язати завідуючу бактеріологічною лабораторією з мікробіологічної діагностики туберкульозу Чернігівського обласного протитуберкульозного диспансеру: 

 - здійснювати поточний контроль, моніторинг та узагальнення звітів від клініко-діагностичних лабораторій загальної лікувальної мережі і протитуберкульозних закладів області щодо контролю якості лабораторної діагностики туберкульозу.                                        
Термін – щоквартально
- складати щорічні звіти за результатами проведених зовнішніх контролей якості в клініко-діагностичних лабораторіях загальної лікувальної мережі і протитуберкульозних закладах області, направляти їх до Центральної Референс - лабораторії з мікробіологічної діагностики туберкульозу МОЗ України та в лабораторії , які приймали участь у ЗОЯ.

                                                                             Термін – щорічно 

- надавати організаційно - методичну та консультативну допомогу лабораторіям ЗЛМ. Аналізувати результати організації роботи,  лабораторних процедур лабораторій,  розробляти коригуючих заходів та контролювати впровадження їх в роботу.                                                 
Термін - постійно
3.3. Систематично інформувати Управління охорони здоров’я облдержадміністрації щодо стану якості та проблемних питань з лабораторної діагностики туберкульозу у лікувально-профілактичних закладах Чернігівської області.

Термін – щоквартально
4. Контроль за виконанням цього наказу покласти на заступника начальника Управління охорони здоров’я ОДА Пуліна В.О.

Начальник управління






П.П. Гармаш
Додаток 1
                                                                                                              Затверджено:


Наказ УОЗ ОДА


 від 04.12.2014 № 248 
Перелік 
Пунктів мікроскопії мокротиння 

у лікувально-профілактичних закладах загальної лікувальної мережі, 

які  підлягають  зовнішньому контролю якості

	№ з/п
	Лікувально-профілактичні заклади  ЗЛМ

	1
	Бахмацька центральна районна лікарня

	2
	Бобровицька центральна районна лікарня

	3
	Борзнянська центральна районна лікарня

	4
	Варвинська центральна районна лікарня

	5
	Городнянська центральна районна лікарня

	6
	Ічнянська центральна районна лікарня

	7
	Козелецька центральна районна лікарня

	8
	Коропська центральна районна лікарня

	9
	Корюківська центральна районна лікарня

	10
	Куликівська центральна районна лікарня

	11
	Менська центральна районна лікарня

	12
	Ніжинська центральна районна лікарня

	13
	Ніжинська центральна міська лікарня

	14
	Новгород – Сіверська центральна районна лікарня

	15
	Носівська центральна районна лікарня

	16
	Прилуцька центральна районна лікарня

	17
	Прилуцька центральна міська лікарня

	18
	Ріпкинська центральна районна лікарня

	19
	Семенівська центральна районна лікарня

	20
	Сосницька центральна районна лікарня

	21
	Срібнянська центральна районна лікарня

	22
	Талалаївська центральна районна лікарня

	23
	Чернігівська центральна районна лікарня

	24
	Щорська центральна районна лікарня

	25
	Чернігівська міська лікарня № 1

	26
	Чернігівська міська лікарня № 2

	27
	Чернігівська міська лікарня № 3

	28
	Чернігівська міська лікарня № 4

	29
	Чернігівська обласна психо – неврологіча лікарня


                                                                                                     Додаток 2

                                                                                                                                                                                                                                       Затверджено:


Наказ УОЗ ОДА


 від 04.12.2014 № 248 

Перелік мікробіологічних лабораторій протитуберкульозних закладів, 

які підлягають зовнішньому контролю якості
	№ з/п
	Протитуберкульозний заклад

	1
	Бахмацька протитуберкульозна лікарня

	2
	Ніжинський протитуберкульозний диспансер

	3
	Прилуцький протитуберкульозний диспансер


                                                                                                             Додаток 3

Затверджено:


Наказ УОЗ ОДА


 від 04.12.2014 № 248 

Графік проведення зовнішнього контролю якості бактеріоскопії в Чернігівській області
	Рівень лабора

торії
	Заходи щодо зовнішньої оцінки якості бактеріоскопії

	
	Кураторські візити
	Перевірка мазків «наосліп»
	«Панельне» тестування

	
	періодичність
	Рівень контро

люючої лабораторії
	періодичність
	Рівень контро

люючої лабораторії
	періодичність
	Рівень контро

люючої лабораторії

	І
	1 раз на рік*
	ІІ, ІІІ
	1 раз в квартал
	ІІІ
	1 раз на рік*
	ІІІ

	ІІ
	1 раз на рік*
	ІІІ
	1 раз в квартал
	ІІІ
	1 раз на рік*
	ІІІ


*проводиться в залежності від матеріального та ресурсного (кадрового) забезпечення лабораторії

Додаток 4

Затверджено:


Наказ УОЗ ОДА


 від 04.12.2014 № 248 

Оціночний лист № 1

«Бактеріоскопічна діагностика в лабораторіях загально - лікувальної мережі»
	Область/район _____________________________________________________________________________
Назва установи ____________________________________________________________________________

ПІБ координатора Програми ______________________________________________________________

	ПІБ куратора ____________________________________________________________________

Квартал:  1   2   3   4                                                      Дата_________________________________________

	
	Індикатор
	Так
	Ні
	Примітки

	1.Організаційні питання

	1.1
	Наявність окремого приміщення для досліджень на КСБ
	
	
	

	1.2
	Наявність  окремих столів для прийому, реєстрації біоматеріалу, приготування та фарбування мазків, бактеріоскопії
	
	
	

	1.3
	Приміщення, де проводяться дослідження біоматеріалу на КСБ, має гладкі стіни, стелю та підлогу, які можна легко мити та дезінфікувати
	
	
	

	1.4
	Двері лабораторії надійно закриваються. Доступ відвідувачів обмежений. На вікнах  грати ( при необхідності)
	
	
	

	1.5
	Персонал пройшов навчання на курсах бактеріоскопії чи на робочому місті в протитуберкульозному закладі.
	
	
	

	2 Реактиви та витратні матеріали 

	2.1
	Предметні скельця стандартні, в достатній кількості
	
	
	

	2.2
	Наявність контейнерів для зберігання позитивних та негативних мазків.
	
	
	

	2.3
	Бактеріологічна петля чи дерев’яні аплікатори, якісні в достатній кількості, посуд з піском та 70% спиртом
	
	
	

	2.4
	Таймер чи  пісочні годинники ( 1,3, 5хв)
	
	
	

	2.5
	Використовуються:

- готові набори барвників за Цілем-Нільсеном

- готуються в лабораторії
	
	
	

	2.6
	Чи були випадки недостачі реактивів під час попереднього візиту
	
	
	

	2.7
	Всі реактиви мають достатній термін придатності
	
	
	

	2.8
	Фенол кристалічний, білого кольору, зберігається у холодильнику
	
	
	

	2.9
	Робочі розчини реактивів зберігаються в темному посуді (в темному місті) при кімнатній температурі 6-12 місяців
	
	
	

	2.9
	Робочі розчини реактивів промарковані 

(дата приготування, назва реагенту, ПІБ лаборанта, термін придатності)
	
	
	

	2.10
	Наявність журналу приготування реактивів
	
	
	

	3.Обліково – звітна документація

	3.1
	Форми ТБ-05, ТБ-04/1  вміщують  повну інформацію
	
	
	

	3.2
	Позитивні та негативні результати видаються своєчасно.

Направлення ТБ-05 зберігаються в лабораторії не більше 7 діб
	
	
	

	3.3
	 Мокротиння з діагностичною метою завжди досліджується  дво – триразово, середня кратність
	
	
	

	3.4
	Слина досліджується, в журналі є відмітки про доставку малоінформативного матеріалу
	
	
	

	3.5
	Позитивні результати оцінюються згідно стандартам , червоними чорнилами
	
	
	

	3.6
	Мокротиння з метою контролю хіміотерапії досліджується двократно, середня кратність
	
	
	

	4. Лабораторне обладнання 

	4.1
	Наявність бінокулярного  мікроскопа із збільшенням*1000 та вмонтованим джерелом світла

Марка мікроскопа, рік випуску, робочий стан
	
	
	

	4.2
	Предметний столик мікроскопу дозволяє правильно пересувати мазок при бактеріоскопії

(наявність препаратотримача)
	
	
	

	4.3
	Освітлення мікроскопу є таким, що дозволяє отримати чітке зображення мазка при збільшенні *1000
	
	
	

	4.4
	Оптика мікроскопа чиста, оптична система мікроскопу відцентрована
	
	
	

	4.5
	У доступному для персоналу місці є інструкція з експлуатації даної марки мікроскопу 
	
	
	

	5. Зберігання мазків, навантаження

	5.1
	Всі позитивні мазки зберігаються 6 міс.  Всі негативні мазки зберігаються 3 міс. В контейнерах  у порядку згідно із лабораторним журналом ТБ-04/1
	
	
	

	5.2
	Зі всіх мазків знімається імерсійна олія
	
	
	

	5.3
	Кількість бактеріоскопічних досліджень дорівнює не менш ніж 10 мазків на тиждень, та не більше ніж 20 мазків на день
	
	
	

	6. Технологія досліджень

	6.1
	Наявність  письмових інструкцій з 

приготування та фарбування мазків за Циль – Нільсеном, інструкції з оцінювання градації . 
	
	
	

	6.2
	Мазки промарковані  з вказівкою лабораторного порядкового номера та номера  порції
	
	
	

	6.3
	Розмір мазків 1х2 см або 2х3 см, матеріал розподілено рівномірно, товщина  сухого нефарбованого  мазка така, що дозволяє читати газетний шрифт на відстані 5-10см. 
	
	
	

	6.4
	Методика фарбування та оцінки ступеню градації проводиться згідно зі стандартами.
	
	
	

	7. Інфекційний контроль 

	7.1
	Наявність в лабораторії вентиляції, великого вікна? Чи можливе сковзне провітрювання ?
	
	
	


	7.2
	Наявність герметичної  робочої витяжної шафи.

Всі маніпуляції з мокротинням проводяться у витяжній шафі
	
	
	

	7.3
	Індикатор руху повітря (тонка  стрічка паперу) рухається всередину шафи на 40-45°
	
	
	

	7.4
	Чи проінформовані лаборанти про потік повітря та потенційну небезпеку?
	
	
	

	7.5
	Використання  дезінфікуючих засобів, які зареєстровані в Україні та діють  на МБТ
	
	
	

	7.6
	Запас дезінфікуючих засобів достатній
	
	
	

	7.7
	Наявність інструкцій  з використання дезінфікуючих засобів
	
	
	

	7.8
	Наявність засобів індивідуального захисту

(хірургічний халат, ковпак, фартух, рукавички, респіратори з НЕРА-фільтром) непотрібні в лабораторіях 1-го рівня!!!
	
	
	

	7.9
	Контейнери для збирання мокротиння використовуються тільки одноразові. Метод утилізації.
	
	
	

	7.10
	Використовуються багаторазові контейнери, їх дезінфекція
	
	
	

	7.11
	Наявність бактерицидної лампи, облік роботи
	
	
	

	8. Контроль якості (внутрішній)

	8.1
	В лабораторії в наявності запас не менш ніж на 10 днів фіксованих контрольних нефарбованих позитивних та негативних мазків.
	
	
	

	8.2
	Наявність  журналів  контролю якості фарбників та бактеріоскопії  чи позначки в журналі ТБ-04/1
	
	
	

	9.  Контроль якості (зовнішній)

	9.1
	Чи були раніше моніторингові візити контролюючих лабораторій?
	
	
	

	9.2
	Чи  проводилось панельне тестування?
	
	
	

	9.3
	Лабораторія отримала результати панельного тестування
	
	
	

	9.4
	Чи проводився повторний  перегляд мазків?
	
	
	

	9.5
	Лабораторія отримала результати повторного перегляду мазків
	
	
	

	9.6.
	Оцінка  якості фарбування мазків куратором  (перегляд під мікроскопом) 
	
	
	

	9.7
	Під час кураторського візиту відібрані мазки для повторної перевірки
	
	
	

	10. Кількісні індикатори роботи лабораторії 

	10.1
	% отриманого лабораторією біоматеріалу є мокротинням (не менше 90%)
	
	
	

	10.2
	% виявлення за попередній квартал (не менше 3%)
	
	
	

	10.3
	% мазків з низькохибнонегативним результатом серед всіх позитивних мазків  (не менше 25-50%
	
	
	

	10.4
	% низькохибнонегативних мазків ( 0%)
	
	
	

	10.5
	% низькохибнонегативних мазків  

( не більше 5%)
	
	
	

	10.6
	% низькохибнонегативних мазків  ( 0%)
	
	
	


Виявлені проблеми:_____________________________________________________________________ __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Висновки та рекомендації: __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
ПІБ завідувача лабораторії________________________________________  Підпис_______________

ПІБ куратора____________________________________________________ Підпис_______________

ПІБ керівника установи___________________________________________ Підпис_______________

М.П.

Додаток 5

Затверджено:


Наказ УОЗ ОДА


 від 04.12.2014 № 248 

Оціночний лист №2
«Мікробіологічна діагностика в  лабораторіях спеціалізованих закладів охорони здоров’я та структурних підрозділів закладів охорони здоров’я, що здійснюють діагностику туберкульозу та надають лікувально-профілактичну допомогу хворим на туберкульоз»
	Область/район ________________________________________________ Рівень _______________
Назва установи _____________________________________________________________________
ПІБ координатора Програми _________________________________________________________

	ПІБ. Куратора ______________________________________________________________________

Квартал:  1   2   3   4                                                      Дата__________________________________

	
	Індикатор
	Так
	Ні
	Примітки

	1.Загальні питання

	1.1
	Лабораторія має 
· дозвіл режимної комісії
· свідоцтво про атестацію лабораторії         
	
	
	Строком на __ р до _____
Строком на __ р до _____

	1.2
	Робота лабораторії організована з дотриманням поточності
	
	
	

	1.3
	Наявність  ставок/фізичних осіб в лабораторії
Лікарі
Лаборанти
Мол. м/сестри
	
	
	

	1.4
	Кількість досліджень за квартал: 
· Бактеріоскопій (всього/позитивних)
· Посівів на МБТ (всього/МБТ+)
· Тестів ідентифікації
· Тестів на чутливість до протитуберкульозних препаратів (всього/резистентні)
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	1.5
	Наявність документації за затвердженими формами (журнали, направлення на аналіз) та правильність ведення  ТВ04/1, ТВ04/2, ТВ05, ТВ05а, ТВ06, ТВ06а
	
	
	

	1.6.
	Персонал пройшов навчання на курсах бактеріоскопії  та бактеріології чи на робочому місці в обласному протитуберкульозному закладі
	
	
	

	2. Обладнання та витратні матеріали

	2.1
	Наявність обладнання відповідно до вимог наказу №388  від 16.07.2008 в придатному стані
	
	
	

	2.2
	Наявність та виконання плану метрологічної повірки та/або атестації 
	
	
	

	2.3
	ШББ мають документ про валідацію
	
	
	

	2.4.
	Наявність в достатній кількості витратних матеріалів (стандартні предметні скельця, пластикові піпетки, пробірки типу Falcon, тощо)
	
	
	

	3. Приготування поживних середовищ та реактивів

	3.1
	Наявність деконтамінуючих розчинів
	
	
	

	3.2
	Наявність реактивів для приготування  сольових розчинів, термін придатності
	
	
	

	3.3
	Наявність реактивів для приготування фарбників, термін придатності
	
	
	

	3.4
	Чи використовуються  для первинного посіву середовища 
· Фінна 2
· Левенштейна-Йєнсена
	
	
	

	3.5
	Наявність інструкції щодо приготування середовищ та фарбників
	
	
	

	4. Процедура виконання лабораторних досліджень (мазок)

	4.1
	Розмір та товщина  мазків відповідає стандартам
	
	
	

	4.2
	Дотримання вимог методики фарбування за Цилем-Нільсеном
	
	
	

	4.3
	Оцінювання результатів бактеріоскопії згідно зі стандартами
	
	
	

	4.4
	Використання контрольних (позитивного і негативного) мазків  при фарбуванні мазків від пацієнтів
	
	
	

	4.5
	Наявність архіву позитивних та негативних мазків, правильність його ведення
	
	
	

	4.6
	Своєчасність видачі результатів досліджень 
(не пізніше 24 годин з моменту доставки біоматеріалу в лабораторію)
	
	
	

	5. Процедура виконання лабораторних досліджень (засів)

	5.1
	Методика посіву на середовища здійснюється згідно із чинними нормативними документами
	
	
	

	5.2
	Позитивний  результат оцінюється згідно із чинними нормативними документами
	
	
	

	5.3
	Негативна відповідь видається через 12 тижнів 2,5 місяці (наказ №45)
	
	
	

	6. Інфекційний контроль

	6.1.
	Наявність в лабораторії автономної чи загально обмінної припливно – витяжної вентиляції
	
	
	

	6.2
	Кратність обміну повітря дорівнює не менше 6-12 м3/годину
	
	
	

	6.3
	В лабораторії є відповідальний за:
· Техніку безпеки
· Протиепідемічний режим
· Автоклавування (є допуск до роботи сосудів (посудин, апаратів), що працюють під тиском)
	
	
	

	6.4
	Наявність засобів індивідуального захисту 
(хірургічний халат, ковпак, фартух, рукавички) у достатній кількості
	
	
	

	6.5
	Наявність респіраторів з НЕРА-фільтрами у достатній кількості, їх використання у зонах підвищеного ризику
	
	
	

	6.6
	· наявність бактерицидних ламп , їх технічний стан та догляд за ними
· наявність журналу обліку часу роботи бактерицидних ламп
	
	
	

	6.7
	Бактеріологічні дослідження виконують у шафах біологічної безпеки 
· 1 класу безпеки
· 2 класу безпеки 
· Інше
	
	
	

	6.8
	Використовується безпечна центрифуга (забезпечена стаканами із кришкою)
	
	
	

	6.9
	Наявність плану дій на випадок аварії з біологічним матеріалом
	
	
	

	6.10
	Наявність журналу аварійних ситуацій
	
	
	

	6.11
	Метод знищення  біоматеріалу та одноразового посуду шляхом:
· Використання дезінфекційних засобів
· Автоклавування
· Інше
	
	
	

	6.12
	Наявність журналу контролю роботи автоклавів, правильність та повнота його заповнення 
	
	
	

	7. Контроль якості

	7.1
	Наявність журналів контролю якості фарбників та бактеріоскопії чи позначок в журналі ТБ/04-2
	
	
	

	7.2
	Наявність журналу контролю якості поживних середовищ та правильність його ведення
	
	
	

	7.3
	Наявність журналу контролю якості деконтамінації
	
	
	

	7.4
	Наявність контрольних  штамів,  умови зберігання ,правильність ведення документації щодо їх утримання відповідно до чинних нормативних документів
	
	
	

	7.5
	Участь лабораторії в зовнішньому контролі якості з бактеріоскопії
	
	
	

	7.6
	Лабораторія отримала результати участі у зовнішньому контролі якості з бактеріоскопії
	
	
	

	7.7
	Організація та проведення зовнішнього контролю якості в лабораторіях 1-го рівня
	
	
	

	7.8
	Під час кураторського візиту відібрані мазки для повторної перевірки:
	
	
	

	
	% низькохибнонегативних мазків (0%)
	
	
	

	
	% низькохибнонегативних мазків (0%)
	
	
	

	
	% низькохибнонегативних мазків (не більше 5%)
	
	
	

	7.9
	Проведені коригуючи заходи в лабораторіях, в яких виявлені помилки 
	
	
	

	8.Кількісні індикатори роботи лабораторії

	8.0
	% отриманого лабораторією біоматеріалу  є мокротинням (не менше 90%)
	
	
	

	8.1
	% мазків з низькохибнонегативним результатом серед всіх позитивних мазків (не менше 25-50%)
	
	
	

	8.2
	% заростів
	
	
	

	8.3
	Кількість результатів за квартал:
М-К-
М+К+
М-К+
М+К-
	
	
	

	8.4
	% низькохибнонегативних мазків (0%)
	
	
	

	8.5
	% низькохибнонегативних мазків (0%)
	
	
	

	8.6
	% низькохибнонегативних мазків (не більше 5%)
	
	
	


Виявлені проблеми: ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Висновки та рекомендації: ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

ПІБ завідувача лабораторії____________________________      Підпис_______________

ПІБ куратора________________________________________      Підпис_______________

ПІБ керівника установи_______________________________     Підпис_______________

М.П.
Додаток 7

Затверджено:


Наказ УОЗ ОДА


 від 04.12.2014 № 248 

Перелік мазків, відібраних для перевірки «наосліп»
Лабораторія, яку перевіряють: (назва та код):__________________________________________ 

Прізвище, ім’я, по батькові завідувача лабораторії:_____________________________________

Період перевірки:__________________________________________________________________

Дата відбору (відправки) мазків:______________________________________________________

Куратор (прізвище, ім’я, по батькові, місце роботи, посада):______________________________

_________________________________________________________________________________

	№ з/п
	Лабораторний номер (ТБ – 04)
	Результат лабораторії, яку перевіряють (кількісна оцінка результату з ТБ – 04)
	Примітки

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	
	
	

	6
	
	
	

	7
	
	
	

	8
	
	
	

	9
	
	
	

	10
	
	
	

	11
	
	
	

	12
	
	
	

	13
	
	
	

	14
	
	
	

	15
	
	
	

	16
	
	
	

	17
	
	
	

	18
	
	
	

	19
	
	
	

	20
	
	
	


Прізвище, ім’я, по батькові зав. лабораторії____________________________________________

Підпис ________________________________ Дата _____________________________________

Прізвище, ім’я, по батькові куратора _________________________________________________

Підпис ________________________________ Дата _____________________________________
                                                                                                              Додаток 8

Затверджено:


Наказ УОЗ ОДА


 від 04.12.2014 № 248 

Результат повторної перевірки «наосліп»

Лабораторія, яку перевіряють (назва та код):__________________________________________ 

Прізвище, ім’я, по батькові завідувача лабораторії:_____________________________________

Період перевірки:_________________________________________________________________

Лабораторія яка перевіряє:_________________________________________________________

Прізвище, ім’я, по батькові контролера, посада:_______________________________________

Дата відбору (отримання) мазків:____________________________________________________

Дата повторного перегляду мазків:___________________________________________________
	№ з/п
	Лабора

торний номер

 (ТБ – 04/1)
	Результат лабораторії, яку перевіряють 
	Результат контролера



	
	
	
	Кіль

кісна оцінка
	Оцінка марку

вання
	Оцінка розміру
	Оцінка товщини
	Оцінка фарбування
	Дефектура

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9


Висновки:

	№ з/п
	Перелік індикаторів якості
	Відсоток відповідності

	1
	Відповідність результатів
	

	2
	Відповідність стандарту маркування мазка
	

	3
	Відповідність стандарту розміру мазка
	

	4
	Відповідність стандарту товщини мазка
	

	5
	Відповідність стандарту фарбування мазка
	

	6
	Дефект ура
	

	7
	Примітки:


Рекомендації:________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Прізвище, ім’я, по батькові зав. лабораторії_____________________________________________

Підпис ________________________________ Дата _______________________________________

Прізвище, ім’я, по батькові контролера_________________________________________________

Підпис ________________________________ Дата _______________________________________

Прізвище, ім’я, по батькові куратора __________________________________________________

Підпис ________________________________ Дата_______________________________________
Додаток 9                                                                                                             

Затверджено:


Наказ УОЗ ОДА


 від 04.12.2014 № 248 

Протокол

Зовнішньої оцінки якості бактеріоскопічної діагностики туберкульозу методом «панельного» тестування
Заповнюється лабораторією - куратором:

Периферійна лабораторія (код) _______________________________________________________

Назва лабораторії, яка контролює _____________________________________________________

Набір «панелі» мазків для тестування № _______________________________________________

Дата відправки «панелі» із лабораторії - куратора_______________________________________

Дата отримання результатів із периферійної лабораторії__________________________________

Заповнюється периферійною лабораторією:

Назва ЛПЗ, адреса, телефон, ПІБ зав. КДЛ_____________________________________________

__________________________________________________________________________________

Дата отримання набору мазків для «панельного» тестування______________________________

Дата відправлення результатів в лабораторію __________________________________________

П.І.Б. спеціаліста, який проводив контрольне дослідження _______________________________

	№ з/п
	Заповнюється лабораторією І-го рівня
	Заповнюється центральною лабораторією

	
	Номер мазка
	Результат
	Еталонний результат
	Тип помилки
	Бал за кожен мазок залежно від результату

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	


Зворотній зв'язок:

Прохідний бал –                               Набрано балів –
Тестування пройдене / не пройдене

Помилка: ВХП______ ВХН______ НХП______ ПП_______

Рекомендації:________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
П.І.Б. та підпис особи, яка здійснювала контроль _____________________________________

З результатами протоколу ознайомлені (П.І.Б., підписи):

Спеціаліст, який досліджував мазки ___________________________________________________

Зав. лабораторією __________________________________________________________________

Головний лікар ____________________________________________________________________
_1479536603

