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Шановні колеги, 
ТОВ «АТЕСТОР» планує провести семінар на тему:  

«Вимоги ISO 15189:2022 до медичних лабораторій.  
Внутрішній аудит у медичній лабораторії відповідно до вимог ДСТУ ISO 19011:2019» 

 
Захід є закритим. Учасники, які успішно пройдуть тестування, отримають 20 балів БПР. 

 

 Дата проведення семінару 25-26 червня 2025 року 

Повна назва юридичної особи - провайдера заходів БПР ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «АТЕСТОР» 

Реєстраційний номер провайдера заходів БПР 2021  

Код ЄДРПОУ  41106168 

Електронна адреса провайдера заходів БПР iso@atestor.ua 

Контактний номер телефону +380673153025 

Тип Семінар 

Формат заходу Дистанційна участь у режимі реального часу 

Місце проведення заходу БПР (повна адреса) Онлайн на платформі Zoom  

Посилання на захід онлайн - 25 червня 2025 року 

Time: Jun 25, 2025 08:30 AM 
Join Zoom Meeting 
https://us02web.zoom.us/j/84388303554?pwd=zFd5Lmbcbbst7bAUxWJRhJfcDOC8ab.1 
Meeting ID: 843 8830 3554 
Passcode: 845489 

Посилання на захід онлайн - 26 червня 2025 року 

Time: Jun 27, 2025 08:30 AM 
Join Zoom Meeting 
https://us02web.zoom.us/j/89616470048?pwd=1udZ7I6aJeytneOYPjuOU2RyBVo7bv.1 
Meeting ID: 896 1647 0048 
Passcode: 458609 



 

 

Запланована кількість учасників 12 

Кількість балів 20 

Прізвище, ім’я, по батькові лектора/тренера/доповідача   
Чуваков Олександр Миколайович 

Резюме лектора 
 

Лікар клінічної лабораторної діагностики, експерт з систем якості в медичних 
лабораторіях. Є автором «Національного керівництва з впровадження ДСТУ EN ISO 
15189:2015 в медичних лабораторіях» та «Керівництва з оцінювання методів 
лабораторних досліджень в медичних лабораторіях у відповідності до вимог 
стандартів ДСТУ EN ISO 15189:2015 та ISO 15189:2022». 
Стаж роботи за спеціальністю «Лабораторна діагностика» - 21 рік, 17 років на посаді 
завідуючого лабораторією. 
Стаж роботи за спеціальністю «Організації та управління охороною здоров’я» - 7 
років. 

Мета заходу БПР  

Ознайомлення з новою версією стандарту ISO 15189:2022, його українським 

перекладом, а також організацією внутрішніх аудитів в медичних лабораторіях з 

урахуванням вимог ДСТУ ISO 19011:2019. 

Цільова аудиторія відповідно до номенклатури лікарських 
спеціальностей  

Лікарі 

Бактеріологія 

Вірусологія 

Генетика лабораторна 

Клінічна біохімія 

Клінічна лабораторна діагностика 

Лабораторна імунологія 

Паразитологія 

Мікробіологія і вірусологія 

Патологічна анатомія 

Спеціалісти 

Бактеріологія 

Вірусологія 

Генетика лабораторна 
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Клінічна біохімія 

Лабораторна імунологія 

Паразитологія 

Цитоморфологія 

Мікробіологія і вірусологія 

Фахівці 

Клінічна діагностика 

Лабораторна діагностика 

Мова заходу Українська  

Наявність акредитації за кордоном чи в Україні 
EACCME/ACCME/RCPSC або сертифікації 
ERC/ILCOR/AHA, та Відомості щодо ліцензії на 
провадження освітньої діяльності або витяг з наказу про 
видачу ліцензії (за наявності) 

Відсутня  

Опис вимог до рівня знань, володіння темою, навичок, 
досвіду учасників до моменту реєстрації на цей захід 

Початковий рівень знань – середній. 
Поняття про систему управляння якістю та аналітичні характеристики методів 
лабораторних досліджень 

 Використання спеціалізованого матеріально-технічного 
забезпечення Проектор, інше обладнання для презентацій 

Наявність акредитації за кордоном чи в Україні 
EACCME/ACCME/RCPSC або сертифікації 
ERC/ILCOR/AHA, та Відомості щодо ліцензії на 
провадження освітньої діяльності або витяг з наказу про 
видачу ліцензії (за наявності) 
 

Немає  

Партнери  Відсутні  

Методи оцінювання набутих знань 
Тестовий контроль 



 

 

Програма заходу БПР 

 

День 1 - 25 червня 2025 року 

08:30 – 
11:30 

Тема 1 «Вимоги ISO 15189:2022 до медичних лабораторій. 
Огляд СМЯ» 
1. Сучасні принципи та основні моделі систем управління, 
особливості моделі та структури стандарту ISO 15189:2022.  
2. Етапи впровадження в лабораторії СУЯ та процесу акредитації 
НААУ. 
3.  Огляд СМЯ медичної лабораторії. Основні процедури СМЯ. 
4. Створення системи документів та записів СМЯ лабораторії. 

11:30 – 
12:00 

Перерва  

12:00 – 
15:00 

Тема 2 «Оцінка методів досліджень. Верифікація методів 
досліджень в лабораторії та оцінка невизначеності». 
1. Основи оцінки методів – термінологія. Життєвий цикл методу. 
2. Припустимі аналітичні специфікації методу. 
3. Валідація та верифікація – призначення та відмінності. 
4. Верифікація кількісних методів вимірювань та якісних методів.  
5. Вимоги стандарту ISO 15189:2022 та ISO/TS 20194:2019, щодо 
оцінки невизначеності результатів вимірювань. Методи та 
протоколи проведення оцінки невизначеності.  

День 2 - 26 червня 2025 року 

08:30 – 
11:30 

Тема 3 «Менеджмент якості лабораторних досліджень. 
Організація та проведення ВЛКЯ в медичній лабораторії». 
1. Сучасні принципи організації контролю якості лабораторних 
досліджень. 
2. Статистичний контроль якості, контрольні карти та їх різновиди. 
3. Організація внутрішньолабораторного контролю якості. 
4. Контроль якості, що ґрунтується на даних пацієнтів. 
5. Система реагування на невідповідності при проведенні ВЛКЯ. 
6. Зовнішня оцінка якості та реагування на невідповідності при ЗОЯ. 

11:30 – 
12:00 

Перерва  
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12:00 – 
15:00 

Тема 4 «Внутрішній аудит у медичній лабораторії відповідно до 
вимог ДСТУ ISO 19011:2019» 
1. Основні принципи проведення внутрішніх аудитів та положення 
ДСТУ ISO 19011:2019.  
2. Планування внутрішнього аудиту.  
3. Складання чек-листів проведення внутрішнього аудиту. 
4. Моніторинг за результатами аудиту. 
 
 Заключне тестування та підведення підсумків. 

 

 
 

 
 

 


