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Вступ
Це керівництво значною мірою базується на попередній публікації, яка була розроблена і випробувана Фондом інноваційних нових засобів діагностики (FIND) і Центрами з контролю та профілактики захворювань США (CDC) в рамках Надзвичайного плану Президента США з надання допомоги у боротьбі з ВІЛ/СНІД (PEPFAR) відповідно до Угоди про співробітництво 3U2GPS002746. У розробці і рецензуванні цього керівництва брали участь такі особи:
Провідні автори: André Trollip і Heidi Albert (FIND, Кейптаун, Південно-Африканська Республіка). Рецензенти: Heather Alexander, Kyle DeGruy, Patricia Hall, Peter Minchella, Bill Coggin (CDC), Daniela Cirillo, Elisa Tagliani (Науковий інститут Сан-Рафаеля, Мілан, Італія), Martina Casenghi (Кампанія «Лікарі без кордонів», Женева, Швейцарія), Kekeletso Kao, Jesse Wambugu (FIND, Женева, Швейцарія).
Перегляд та доопрацювання керівництва: під керівництвом Thomas Shinnick (незалежний консультант), Heidi Albert (FIND, Південно-Африканська Республіка) і Josephine San Pedro (CDC) за технічного сприяння Andre Trollip (FIND, Південно-Африканська Республіка), Kyle DeGruy і Patricia Hall (CDC). Критичний аналіз керівництва здійснили члени основної групи Глобальної лабораторної ініціативи (ГЛІ), в тому числі Lice Gonzalez Angulo, Maka Akhalaia, Кетлін Інгленд, Marguerite Massinga Loembe, Alaine Umubyeyi Nyaruhirira and Abiola Tubi. Технічне редагування: Beatrice Gordis (FIND, Швейцарія).
Перегляд та доопрацювання керівництва стали можливими завдяки фінансуванню Африканського товариства з лабораторної медицини (ASLM) в рамках проекту, що підтриманий в рамках Надзвичайним планом Президента США з надання допомоги у боротьбі з ВІЛ/СНІД (PEPFAR) в рамках гранту № NU2GGH000710.
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Відмова від відповідальності
Згадка конкретних компаній або продукції певних виробників не означає, що вони рекомендуються як такі, що мають перевагу перед іншими аналогічними продуктами, які не згадані. За винятком помилок і пропусків, назви патентованих продуктів виділяються початковими великими літерами.
Були вжиті всі виправдані запобіжні заходи для перевірки інформації, що міститься в даній публікації. Проте, опубліковані матеріали поширюються без будь-яких гарантій, явних або інших. Відповідальність за інтерпретацію і використання матеріалу покладається на читача. Ні в якому разі не може виникнути відповідальність за збитки, заподіяну в результаті його використання Виявлені факти та висновки в цьому звіті належать авторам і не обов’язково відображають офіційну позицію Центрів з контролю та профілактики захворювань США(CDC) або Агентства з реєстрації токсичних речовин і захворювань (ATSDR).
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Скорочення та абревіатури
CDC — 
Центри з контролю та профілактики захворювань США
ДНК— 
дезоксирибонуклеїнова кислота
ТМЧ — 
тест медикаментозної чутливості
ГЛІ — 
Глобальна лабораторна ініціатива
ISO — 
Міжнародна організація зі стандартизації
МіО — 
моніторинг і оцінка 
МЛС-ТБ — 
туберкульоз із множинною лікарською стійкістю
МОЗ — 
Міністерство охорони здоров’я
НПТ — 
Національна програма боротьби з туберкульозом
ЗІЗ — 
засоби індивідуального захисту
ЗЯ — 
забезпечення якості
КЯ — 
контроль якості
СМЯ — 
система менеджменту якості
РИФ — 
Рифампіцин
СОП — 
стандартна операційна процедура
ТБ — 
туберкульоз 
ВООЗ — 
Всесвітня організація охорони здоров'я
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Глосарій термінів

	
	Що це?
	Навіщо це потрібно?
	Як це працює?

	ЗЯ
	Сукупність усіх дій, вжитих у центрі тестування для забезпечення точних і надійних результатів.
	Для забезпечення якісних результатів діагностики.
	ЗЯ охоплює весь процес тестування, від до аналітичного етапу до аналітичного і постаналітичного етапів, включаючи забір зразків, транспортування, персонал, процедури, процеси, обладнання, навколишнє середовище і реагенти.

	Контроль якості - див. також внутрішній контроль якості
[ISO 15189
 Пункт 5.6.2]
	Заходи, що прийняті на етапі тестування, щоб гарантувати, що процедура забезпечує якісні результати; наприклад, відомі негативні і позитивні слайди для кожної серії фарбування. Персонал центру тестування виконує контроль якості одночасно з проведенням тестування.
	Щоб гарантувати, що інформація, отримана з центру тестування, є точною, надійною, відтворюється і служить механізмом, за допомогою якого центри тестування можуть перевіряти компетентність своїх діагностичних служб.
	Матеріали для контролю якості призначені для імітації зразків пацієнтів і тестуються разом із зразками пацієнтів для оцінки компонента дослідження. Позитивні контролі мають відому реактивність, а негативні контролі нереактивні для оцінюваного тесту.

	Поліпшення якості
[ISO 15189 
Пункт 4.1.1.4]
	Процес безперервного аналізу, а також коригувальні та запобіжні заходи для поліпшення якості.
	Для забезпечення найбільш ефективних і довгострокових поліпшень шляхом прогнозування і запобігання проблем до їх виникнення, а не шляхом виявлення і виправлення дефектів після їх виникнення.
	Збір даних, аналіз і творче вирішення проблем є ключовими компонентами цього процесу, який включає в себе виявлення дефектів, за якими слідують коригувальні заходи для запобігання повторенню проблем.

	Виїзні контрольні відвідування
	Прямий нагляд
	Забезпечити безперебійну роботу центрів тестування і мотивувати персонал центрів до поліпшення або підтримання ефективності.
	Центри тестування відвідуються кваліфікованим персоналом і оцінюються з використанням стандартних контрольних списків.

	Показники ефективності
[ISO 15189 
Пункт 4.14.7]
	Показники ефективності є об’єктивними показниками роботи центру тестування.
	Щоб надати об’єктивну точку зору щодо структури і процесів центру тестування.
	Показники ефективності можуть використовуватися для моніторингу всіх видів діяльності, починаючи з отримання зразка і закінчуючи часом, коли пацієнт починає лікування.

	Внутрішній контроль якості 
[ISO 15189
 Пункт 5.6.2]
	Аналогічний до контролю якості стандарт ISO. Ці терміни іноді використовуються як взаємозамінні в різних умовах.
	Див. контроль якості
	Див. контроль якості

	Оцінка компетентності
[ISO 15189
 Пункт 5.1.6]
	Теоретичний і практичний тест для визначення компетентності.
	Щоб визначити, чи дотримуються працівники центру процедури, описаної в СОП.
	Працівники центру тестування проходять теоретичний і практичний тест, щоб визначити, чи достатньо добре вони розуміють процедуру тестування для усунення проблем, які можуть виникнути під час тестування.

	Перевірка кваліфікації або оцінка якості
[ISO 15189
 Пункт 5.6.3]
	Незалежна і об'єктивна оцінка ефективності тестування на місці тестування. Надає оцінку достовірності тестування на місці тестування.
	Для ЗЯ результатів, що отримуються у центрі тестування.
	Результати тестів, надані кожним центром тестування, порівнюються з результатами контрольних тестувань. Потім центру тестування надається звіт із зазначенням точності їх результатів.
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Про це керівництво
«Практичний посібник з впровадження системи ЗЯ для тестування Xpert MTB/RIF» («Керівництво з ЗЯ Xpert») містить практичне керівництво і прилади для створення і реалізації системи ЗЯ для тесту Xpert MTB/RIF в мережі діагностики. Така система розроблена для того, щоб забезпечити наявність і підтримання наступного:
· Всі тести проводяться відповідно до національних алгоритмів тестування і стандартних операційних процедур (СОП);
· Для виконання тесту доступний набір компетентних працівників;
· Центри тестування забезпечують безперебійну діагностику, а служби тестування не відчувають нестачі матеріалів і збоїв модулів;
· Забираються зразки гарної якості, якісне тестування проводиться своєчасно, і про результати тесту Xpert MTB/RIF негайно поінформовано пацієнта;
· Центрам тестування надаються технічна допомога, керівництво і допоміжний нагляд, зокрема тим, які найбільше них потребують;
· Мережа діагностики туберкульозу контролюється з використанням електронних систем, де це можливо, і зібрані дані аналізуються, оцінюються і використовуються для прийняття рішень.
Стратегії та підходи, описані в цьому документі, не є унікальними для тесту Xpert MTB/RIF. Таким чином, це керівництво може використовуватися для інформування про розробку підходу з поліпшення якості для інших тестів, що використовують платформу GeneXpert, а також інших молекулярних портативних діагностичних тестів.на основі приладу.
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Цільова аудиторія
Цей посібник призначено для виконавців тесту Xpert MTB/RIF і керівників відділу забезпеченню якості в лабораторній діагностичній мережі. Зокрема, це керівництво призначене для інформування посадових осіб Міністерства охорони здоров’я, співробітників Національної програми боротьби з туберкульозом, співробітників Національної референтної лабораторії для діагностики туберкульозу, донорів, партнерів-виконавців, персоналу відділу ЗЯ, керівників програм, керівників центрів тестування, керівного персоналу і користувачів GeneXpert на національному, регіональному рівні або на рівні центру тестування про те, як проводити заходи для ЗЯ результатів Xpert MTB/RIF.
Частина 1 керівництва (національний і наглядовий рівні) присвячена створенню або інтеграції заходів із ЗЯ Xpert MTB/RIF в мережу діагностики туберкульозу в країні або регіоні, а частина 2 (ЗЯ у центрах тестування Xpert MTB/RIF) присвячена основним видам діяльності, які необхідно проводиться у центрах тестування, щоб забезпечити отримання якісних результатів Xpert MTB/RIF. Кожна частина складається з розділів, кожен з яких присвячений одному з аспектів забезпечення якісного результату тесту Xpert MTB/RIF. Також в керівництві надаються посилання на допоміжні документи, контрольні списки, форми і навчальні матеріали.
Примітка: У цьому керівництві термін «центр тестування» використовується для позначення центру, у якому проводиться тест Xpert MTB/RIF, і включає як традиційні лабораторії, так і точки медичного обслуговування або інші центри клінічного тестування, де проводиться тест Xpert MTB/RIF.  Крім того, для ЗЯ всього діагностичного процесу деякі з процесів з ЗЯ (наприклад, використання СОПів, участь у наглядових відвідинах, моніторинг показників д, діяльності, навчання і т. п.) стосуються дій, які відбуваються у клінічних закладах (наприклад, у центрах забору зразків, центрах, що направляють зразки, у клініках).
Примітка: У цьому керівництві термін Xpert MTB/RIF використовується для позначення тесту Xpert MTB/RIF або Xpert MTB/RIF Ultra. Якщо два тести розрізняються (наприклад, незалежно від того, чи був отриманий «слід»), тести будуть описані окремо.
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Загальна інформація
Стратегія Всесвітньої організації охорони здоров’я (ВООЗ) з ліквідації туберкульозу закликає покласти край глобальній епідемії туберкульозу (ТБ), і націлена на скорочення смертності на 95%, скорочення нових випадків туберкульозу на 90% і забезпечення того, щоб жодна родина не була обтяжена надмірними видатками через туберкульоз (ВООЗ, 2014)1. Незважаючи на те, що смертність від туберкульозу в світі знизилася на 47% з 1990 року, вона залишається головною причиною смерті від інфекцій в світі в наш час, забравши понад 1,6 мільйона життів тільки в 2017 році (ВООЗ, 2018)2. Багато людей вмирають від туберкульозу через затримку діагностування і початку лікування.
Стратегія ВООЗ з ліквідації туберкульозу підкреслює найважливішу роль лабораторій в період після 2015 року і підкреслює, що для досягнення цілей Стратегії ВООЗ з ліквідації туберкульозу рекомендована ВООЗ швидка діагностика ТБ повинна бути доступна всім людям з ознаками або симптомами туберкульозу; всі бактеріологічно підтверджені хворі на туберкульоз повинні пройти тест на лікарську чутливість (ТМЧ), принаймні, на рифампіцин (РИФ); і повинна бути виключена резистентність до фторхінолонів, переважно з використанням методів швидкої діагностики3. Тест Xpert MTB/RIF® є автоматизованим, рекомендованим ВООЗ методом швидкої діагностика ТБ на основі картриджа, що працює на платформі GeneXpert® (Cepheid Inc.; Саннівейл, Каліфорнія, США). Тест може одночасно виявити бактерії комплексу Mycobacterium tuberculosis і стійкість до РИФ менш ніж за дві години. З моменту запуску в 2010 році було закуплено в цілому 29 865 приладних модулів і більше 23 мільйонів картриджів Xpert MTB/RIF в 130 країнах, що розвиваються з високим тягарем ТБ. (дані Cepheid, грудень 2016 року).
Тест Xpert MTB/RIF потенційно може значно знизити діагностичні затримки, збільшити виявлення лікарської стійкості і вплинути на передачу ТБ. Однак для забезпечення якісних результатів Xpert MTB/RIF існує безліч проблем:
· Неадекватне навчання і наставництво
· Відсутність або погане дотримання стандартних робочих процедур (СОП)
· Відсутність реагентів і використання прострочених реагентів
· Відсутність або неналежне обслуговування обладнання
· Низька якість тестованих зразків
· Відсутність регулярного нагляду у центрі
· Відсутність моніторингу та оцінки мережі діагностики туберкульозу
Нездатність забезпечити якісний результат Xpert MTB/RIF може привести до заниженого або надлишкового діагностування туберкульозу. Недостатнє діагностування (тобто хибно негативний результат) може привести до погіршення захворюваності і може сприяти поширенню ТБ (включаючи ТБ із лікарською стійкістю) в суспільстві (Bailey, 2011)4. Надмірне діагностування (тобто хибно позитивний результат) може привести до непотрібного лікування пацієнта і стигми. Помилкові результати можуть також підірвати довіру до лабораторних тестувань і привести до затримки діагностування і скорочення використання лабораторних даних для прийняття рішень із догляду за пацієнтами.
Лабораторний тест — це тільки одна частина діагностичного процесу, який починається з того, що пацієнт відчуває симптоми і вирішує звернутися за медичною допомогою (тобто, пасивне виявлення захворювання), або медичний працівник ідентифікує людину, що підлягає обстеженню на туберкульоз (тобто активне виявлення захворювання). У цей момент медичний працівник направляє зразок в лабораторію, де він аналізується. Результати тесту відправляються медичному працівнику, який ініціює відповідне лікування і стежить за відповіддю на лікування. Відсутність якості або затримки в будь-якому з етапів цього процесу можуть знизити клінічний вплив лабораторного тестування і також вплив лабораторного тестування на здоров'я населення. При побудові системи для ЗЯ лабораторного тестування необхідно враховувати всі відповідні частини діагностичного каскаду, а не тільки ті, що відбуваються в лабораторії.
1 The End TB Strategy – Global strategy and targets for tuberculosis prevention, care and control after 2015. 
http://www.who.int/tb/strategy/End_TB_Strategy.pdf
2 Global tuberculosis report 2018. Женева: Всесвітня організація охорони здоров'я; 2018 рік. WHO/CDS/TB/2018.20. 
https://www.who.int/tb/publications/global_report/en/
3 World Health Organization. WHO consolidated guidelines on drug-resistant tuberculosis treatment. 
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/311389/9789241550529-eng.pdf?ua=1
4 Bailey S.L., Roper M.H., Huayta M., Trejos N., López Alarcón V. & Moore D.A. 2011. Missed opportunities for tuberculosis diagnosis. Int J Tuberc Lung Dis 15: 205-10
	Рисунок 1: Діагностичний каскад для туберкульозу
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	Лабораторні послуги

	Вступ в ЗЯ та постійне поліпшення якості
Якісні результати тесту Xpert MTB/RIF необхідні для забезпечення своєчасного правильного діагностування пацієнтів і швидкого початку відповідної схеми лікування.

	[image: image2.png]Quality assurance (QA) is a system that monitors the various aspects of a diagnostic process ensuring that the
results it produces are accurate, reliable and timely.





	Впровадження заходів з ЗЯ в мережі діагностики туберкульозу є частиною процесу безперервного поліпшення якості. Безперервне поліпшення якості — це циклічний, заснований на процесах, заснований на даних підхід до підвищення якості діагностичного тестування.

	[image: image3.png]CQI operates under the belief that there is always room for improving operations, processes and activities to

increase quality.







	Рисунок 2: Безперервний процес поліпшення якості
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· Етап «ПЛАНУВАННЯ» включає в себе створення структури управління діяльністю з ЗЯ, формування управлінської команди з забезпеченню якості, проведення ситуаційного аналізу поточних заходів з ЗЯ, встановлення цільових показників якості та розробку плану дій із їх впровадження.
· Етап «ВПРОВАДЖЕННЯ» включає поетапне впровадження заходів з ЗЯ та поліпшення якості як на існуючих, так і у нових центрах тестування.
· Етап «МОНІТОРИНГ» включає створення системи моніторингу та оцінки (МіО) для моніторингу мережі діагностики; розподіл обов'язків із збору даних, аналізу та звітності; збір та аналіз даних; і оцінка прогресу в досягненні встановлених цілей.
Стандарти та основні напрямки діяльності з ЗЯ
Стандарти якості — це цілі, на які повинні бути спрямовані зусилля і ресурси для ЗЯ тестування Xpert MTB/RIF. Стандарти, що розроблені для вимірювання ефективності мережі діагностики туберкульозу, складають основу стандартів для системи контролю якості Xpert MTB/RIF. Стандарти мережі діагностики туберкульозу засновані на критеріях, розроблених Глобальною лабораторною ініціативою (ГЛІ) для ЗЯ мікроскопії мазка кислотостійких бактерій (КСБ)5, Африканським товариством лабораторної медицини (ASLM) та Асоціацією лабораторій системи охорони здоров’я (APHL) для оцінки мереж діагностики6, а також USAID та партнерами для оцінки мереж діагностики туберкульозу в Нігерії і Індії7. Стандарти, пов’язані з забезпеченням якості і відповідні розділи цього керівництва описані в таблиці 1.
5 TB Microscopy Network Accreditation. An assessment tool. Global Laboratory Initiative. 2013. http://www.stoptb.org/wg/gli/assets/documents/TB-Microscopy_Network_Accreditation_Web.pdf
6 Ondoa, P. et al. A new matrix for scoring the functionality of national laboratory networks in Africa: introducing the LABNET scorecard. African Journal of Laboratory Medicine, 5, Oct. 2016. http://www.ajlmonline.org/index.php/ajlm/article/view/498/712
7 Albert, H. Essential standards for a TB diagnostic network. ASLM2016.
	Таблиця 1: Стандарти мережі діагностики і основні заходи з ЗЯ

	Стандарти мережі діагностики 
	Ключові заходи з ЗЯ

	Структури і види політик, які забезпечують постійну доступність безкоштовної діагностики по всій країні з гарантованою якістю відповідно до національних рекомендацій.
	Управління (Елемент 1)8
• Встановити процедури і структури з чітко визначеними ролями та обов'язками
• Призначати, навчати і розширювати можливості співробітників, відповідальних за якість
Планування (Елемент 2)
• Провести ситуаційний аналіз
• Розробити пріоритетний план дій для поетапної впровадження необхідних заходів із ЗЯ
• Адекватний бюджет для заходів із ЗЯ

	Для кожного рівня мережі діагностики туберкульозу визначається мінімальний пакет тестів і стандартів якості.
	Документація з ЗЯ (Елемент 3)
• Використовувати стандартизовані документи, записи та форми для фіксування і складання звітів про запити щодо зразків і результати у всіх центрах тестування

	На всіх рівнях мережі діагностики є достатня кількість компетентного, добре навченого і мотивованого технічного і управлінського персоналу.
	Навчання і сертифікація (Елемент 4)
• Прийняти стандартизовані навчальні плани для тренінгів
• Навчити не менше двох користувачів у кожному центрі; оцінювати компетентність
• Навчити достатню кількість досвідчених користувачів для забезпечення контролю і розширеного відшукування і подолання помилок

	Взаємодіючі і взаємозалежні системи електронного запису і звітності, які генерують надійні дані, що відкорковуються і аналізуються в режимі реального часу.
	Підключення до даних і віддалений моніторинг (Елемент 5)
• Використовувати системи віддаленого моніторингу для збору і аналізу даних, що стосуються показників ефективності, контролю якості та управління витратними матеріалами

	Тестування проводиться таким чином і на об’єктах, які забезпечують безпеку персоналу, клієнтів, суспільства і навколишнього середовища.
	Безпечний і функціональний центр тестування (Елемент 6)
• Оцінити кожний центр тестування на придатність і готовність до установки GeneXpert, використовуючи стандартизований контрольний список
• Переконатися, що центр не представляє небезпеки для персоналу, пацієнта, суспільства або довкілля
• Забезпечити наявність хорошого робочого середовища

	Тестування проводяться з використанням сучасного, доглянутого обладнання та за безперебійної поставки якісних реагентів та витратних матеріалів.
	Ланцюжок поставок (Елемент 7)
• Забезпечити безперебійну поставку витратних матеріалів і реагентів для тестування Xpert MTB/RIF
• Провести тестування нової партії реагентів нових партії на нових серіях
Сервісне і технічне обслуговування обладнання (Елемент 7)
• Переконатися, що всі прилади GeneXpert проходять планове обслуговування і калібрування
• Переконатися, що всі прилади придатні для використання під час установки, після обслуговування або калібрування, або після переміщення приладів

	Безперервне поліпшення якості націлене на всі об'єкти в мережі і включає в себе моніторинг показників якості, зовнішній контроль якості і регулярний нагляд на місцях.
	Перевірка кваліфікації (Елемент 8)
• Зареєструвати кожен центр тестування в програмі «Перевірка кваліфікації»
• Забезпечити своєчасний зворотний зв’язок центрів тестування з подіями, що стосуються перевірки кваліфікації
• Дослідити невірні результати перевірки кваліфікації і вжити коригувальні заходи
Нагляд за центром (Елемент 8)
• Оцінити кожен центр тестування на готовність до установки GeneXpert, використовуючи стандартизований контрольний список
• Регулярно (не рідше одного разу на рік) здійснювати контрольні відвідування центру за участі уповноваженого персоналу
Моніторинг та оцінка (Елемент 9)
• Щомісяця збирати, аналізувати і представляти дані про показники ефективності для відслідковування тенденцій, які можуть вплинути на оперативні рішення
• Аналізувати дані показників ефективності на місцевому та національному рівні для загального планування і поліпшення програми

	8Номери елементів відповідають номерам розділів в частині 1 і частині 2 цього керівництва, які описують дії, необхідні для досягнення стандарту.


	Стандарти мережі діагностики 
	Ключові заходи з ЗЯ

	Ефективний діагностична і клінічна взаємодія дозволяє замовляти і проводити відповідні діагностичні тести, а також забезпечує своєчасний зв’язок діагностованих пацієнтів з відповідним доглядом та лікуванням.
	Зміцнення взаємодії між клінічною практикою і лабораторіями та діагностичний каскад (Елемент 10)
• Забезпечити навчання для всіх лабораторій, клініцистів, медсестер і інших медичних працівників з усіх аспектів діагностичного каскаду, що впливає на якість тестування на туберкульоз
• Переконатися, що дотримуються національні алгоритми тестування та що кожному пацієнту призначається правильний тест
• Переконатися, що збираються якісні зразки, які належним чином позначаються, правильно зберігаються і негайно доставляються у центр тестування
• Забезпечити використання стандартизованих форм заявки на тестування; переконатися, що вони заповнені всією необхідною інформацією
• Повідомляти точні результати клініцистам та координаторам із лікування ТБ та МЛС-ТБ; включити інформацію про інтерпретації результатів випробувань. Використовувати стандартизовані форми звітності
• Контроль ефективності діагностичного каскаду


Від стандартів і процедур до впровадження
Система ЗЯ націлена на всі об’єкти діагностичної мережі (наприклад, клініки, місця забору зразків і заклади, що направляють зразки, тестувальні лабораторії, лікувальні центри і т. п.) і всі відповідні етапи діагностичного каскаду. Комплексна система ЗЯ включає стандартизовані процедури (тобто СОП), контроль документів, моніторинг показників якості, внутрішній контроль якості, зовнішню оцінку якості, перевірку кваліфікації, регулярний нагляд на місцях, а також своєчасний зворотний зв’язок, коригувальні заходи та подальше спостереження.
Багато країн впроваджують тест Xpert MTB/RIF протягом ряду років з різним ступенем зрілості окремих елементів ЗЯ. Однак діяльність з ЗЯ часто здійснюється непослідовно або не документується. Крім того, дані про діяльність з ЗЯ часто не аналізуються і не використовуються для прийняття рішень і підвищення якості. Наприклад:
· Лабораторії беруть участь в програмі зовнішньої перевірки кваліфікації, але вони не отримують відгуків про їхню ефективність. В результаті у центрах тестування з низькою ефективністю не вживаються жодні коригувальні заходи, і вони продовжують генерувати результати низької якості.
· В країні недавно було впроваджено стандартне навчання для користувачів GeneXpert, але немає журналу навчання учасників. Під час контрольних відвідувань повідомляється, що багато користувачів GeneXpert не сертифіковані як компетентні (див. Розділ 4), що ставить під сумнів точність і достовірність результатів випробувань.
Це керівництво з введенню в дію системи ЗЯ може використовуватися країнами для визначення пріоритетів і планування впровадження системи ЗЯ для підвищення якості їх тестування Xpert MTB/RIF. У наступних частинах і розділах цього посібника описуються практичні кроки по впровадженню системи ЗЯ тестування Xpert MTB/RIF на всіх рівнях мережі діагностики ТБ.
Частина 1: Національний і наглядовий рівні спрямовані на створення або інтеграцію заходів Xpert ЗЯ MTB/RIF в мережу діагностики туберкульозу в країні або регіоні. Ця частина присвячена плануванню, впровадження та моніторингу ЗЯ Xpert MTB/RIF на центральному і наглядовому рівнях.
Частина 2: ЗЯ у центрах тестування Xpert MTB/RIF присвячений ключовим діям, які необхідно виконати у центрах тестування, щоб забезпечити отримання якісних результатів Xpert MTB/RIF
Кожна частина розділена на секції, кожна з яких має справу з одним з елементів ЗЯ (Таблиця 1), необхідних для ЗЯ результатів тестування Xpert MTB/RIF. Посилання на додаткові ресурси наведені в кінці керівництва. Для того щоб допомогти у впровадженні заходів з ЗЯ також надаються посилання на контрольні списки, форми, додаткові документи, прилади та допоміжні матеріали. Це шаблони, які можуть бути змінені в міру необхідності.
	Частина 1: Національний і наглядовий рівні
Загальна інформація
У багатьох країнах реалізація національної політики і процедур координується на центральному рівні Міністерством охорони здоров’я (МОЗ), Національною програмою боротьби з туберкульозом (НПЗ) або Національною референтною лабораторією для діагностики туберкульозу. У деяких умовах, особливо в великих країнах, ця діяльність може бути децентралізована до регіонального рівня. Як правило, координаційні рівні забезпечують загальне керівництво і прилади для стандартизованих заходів із ЗЯ. На регіональному чи районному рівні наглядові лабораторії несуть відповідальність за нагляд за діяльністю з ЗЯ та контроль за дотриманням процедур у центрах тестування.
Основні елементи системи ЗЯ

	 Національне планування
	
	Процедури і навчання
	
	Тестувальна інфраструктура та витратні матеріали
	
	Моніторинг впливу

	• Управління
• Ситуаційний аналіз
• Планування та бюджетування
	
	• Процедури і документація з якості
• Навчання та сертифікація
• Взаємодія між клінічною практикою і лабораторіями
	
	• Безпечний і функціональний центр тестування
• Обладнання та запаси
• Підключення даних
	
	• Віддалений моніторинг
• Зовнішня оцінка якості
• МіО


На національному та наглядовому рівнях ключові кроки, необхідні для розробки, впровадження та моніторингу системи ЗЯ, включають:
1. Управління: встановити процедури і структури з чітко визначеними ролями, обов'язками, зв'язками і координаторами на національному, регіональному та районному рівнях для планування, впровадження, управління та моніторингу системи ЗЯ на основі безперервного поліпшення якості для тестування Xpert MTB/RIF.
2. Національне стратегічне планування: i) провести ситуаційний аналіз для визначення поточної якості діагностування з використанням Xpert MTB/RIF і стану впровадженні заходів із ЗЯ Xpert MTB/RIF; ii) використовувати дані ситуаційного аналізу для розробки системи ЗЯ, адаптованої до ситуації в країні; iii) залучати приватний сектор і партнерів-виконавців; iv) розробити пріоритетний план дій для поетапного здійснення необхідних заходів із ЗЯ, включаючи вимірювання впливу плану; v) адекватно планувати заходи та встановлювати терміни їх впровадженні.
3. Процедури і документація з якості:  розробити, стандартизувати і поширювати СОПи, форми, документи і записи, які будуть необхідні для ЗЯ тестування.
4. Навчання і сертифікація: розробити та впровадити програму навчання (початкове навчання і перепідготовка), оцінки компетентності та сертифікації для забезпечення наявності кваліфікованого лабораторного персоналу.
5. Підключення даних: по можливості використовувати системи дистанційного моніторингу для збору і аналізу даних, що стосуються показників ефективності, ЗЯ, управління закупівлями і поставками.
6. Безпечний і функціональний центр тестування  оцінити готовність кожного центру тестування до установки GeneXpert, використовуючи стандартизований контрольний список, і при необхідності оновити об’єкти і процедури для створення безпечного і функціонального робочого середовища.
7. Обладнання і запаси
а. Сервісне та технічне обслуговування обладнання: впровадити систему для забезпечення того, щоб всі прилади GeneXpert проходили планове обслуговування і калібрування відповідно до рекомендацій виробника.
б. Якісні поставки: впровадити систему, що забезпечує безперебійну доступність реагентів гарантованої якості у центрах тестування.
8. Зовнішня оцінка якості: розробити та впровадити програму зовнішньої оцінки якості, яка включає моніторинг показників якості та ефективності, перевірку кваліфікації персоналу, регулярний допоміжний нагляд на місцях, своєчасну зворотний зв’язок, коригувальні заходи та подальше спостереження.
9. Моніторинг ефективності тестування Xpert MTB/RIF і системи ЗЯ/безперервного поліпшення якості: створити інфраструктуру моніторингу та оцінки; контролювати і оцінювати відповідні показники ефективності; збирати і аналізувати дані, використовуючи дистанційний моніторинг, де це можливо; і використовувати дані для прийняття рішень.
10. Взаємодія між клінічною практикою і лабораторіями: зміцнити взаємодію між клінічною практикою і лабораторіями, для того щоб забезпечити дотримання національних алгоритмів тестування, призначення кожному пацієнту правильного тесту, забір якісних зразків і їх передачу в лабораторію, а також повідомлення лікарям точних результатів, правильної інтерпретації результатів і своєчасний початок відповідного лікування.
Детальніші рекомендації з реалізації функціональної системи ЗЯ наведено для кожного елемента в наступних розділах (проте, порядок впровадження заходів не повинен бути розпорядчим та покроковим, тобто таким що елемент 1 необхідно завершувати перед елементом 2 і т. п.). В рамках процесу стратегічного планування (Елемент 2) країни визначатимуть пріоритети заходів та розроблятимуть поетапний план реалізації і встановлюватимуть терміни впровадження. Такі плани повинні бути зосереджені на наданні відповідних структур (наприклад, груп, відповідальних за якісь, підрозділів із моніторингу даних), підтримки (наприклад, навчання підтримуючого нагляду, конструктивного зворотного зв’язку) і процесів моніторингу та оцінки (наприклад, збору і регулярного аналізу ключових даних про ефективність), що необхідні для реалізації функціонуючого процесу безперервного поліпшення якості. Наприклад, впровадження програми перевірки кваліфікації без впровадження відповідної системи своєчасного зворотного зв'язку, коригувальних заходів і контрольних відвідувань значно обмежить корисність і вплив перевірки кваліфікації на якість тестування.
	Елемент 1. Управління

	Важливо відзначити, що, хоча ці керівництва зосереджені на програмах ЗЯ Xpert MTB/RIF, вже існують структури управління для інших програм, таких як ВІЛ, туберкульоз, ЗЯ та біобезпеки лабораторних служб. Діяльність із ЗЯ Xpert MTB/RIF повинна по можливості включатися в існуючі структури управління з чіткими лініями зв’язку та звітності.
Структура управління на національному та наглядовому рівнях, ймовірно, буде варіюватися в залежності від країни. У багатьох країнах центральний рівень забезпечує політику, керівництво і прилади для стандартизованих заходів із ЗЯ, в той час як на регіональному та районному рівнях функціонують і контролюють діяльність із ЗЯ та контролюють дотримання процедур. У свою чергу, дані, зібрані у центрах тестування, аналізуються на регіональному та центральному рівнях і використовуються для інформування та поновлення політик і процедур, тим самим замикаючи цикл безперервного поліпшення якості (Рисунок 3).
	Короткий огляд діяльності

	
	[image: image5.png]



	Створити структуру управління
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	Створити Національне бюро з забезпеченню якості або Координаційну групу з співробітником, що відповідальний за ЗЯ в Національній лабораторії
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	Встановити канали зв’язку всередині мережі діагностики

	
	

	Як створити структуру управління?
• Створити робочу групу з ЗЯ Xpert MTB/RIF з відповідними повноваженнями і структурою звітності для старшого керівництва в МОЗ для розробки або перегляду структури управління системою ЗЯ Xpert MTB/RIF 
• Визначити ролі і обов’язки (див. Таблицю 2). Створити коло повноважень
• Визначити невідповідності, пов’язані з потенціалом співробітників у плані виконання визначених ролей і обов’язків. У міру необхідності розвивати необхідні можливості.
• Розробити органограму структури управління, яка чітко розмежовує відносини і напрямки контролю
• Встановити канали зв'язку і звітності в структурі управління. Намітити потоки інформації і визначити контактні центри


Рисунок 3: Цикл безперервного поліпшення якості
Нагляд і керівництво
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MOЗ/НПТ/Національна референтна лабораторія для діагностики туберкульозу
ПРОГРАМА ЗЯ XPERT MTB/RIF 
ДАНІ
Регіональний рівень
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	Таблиця 2. Приклад структури управління з визначеними ролями і обов'язками

	Орган
	Ролі та відповідальність

	МОЗ
	• Розробити стратегію, бачення і місію безперервного поліпшення якості
• Створити Національне бюро з забезпеченню якості або координаційну групу і призначити співробітника із ЗЯ в національній лабораторії, який працює в тісній співпраці з співробітником з ЗЯ в національних клінічних службах
• Залучати партнерів-виконавців і приватний сектор до процесів ЗЯ
• Створити лабораторно-технічну робочу групу для надання допомоги в розробці і реалізації національної політики і процедур
• Контролювати процес розробки політик і процедур зовнішньої оцінки якості Xpert MTB/RIF
• Контролювати процес стратегічного планування, який включає 
- ситуаційний аналіз
- розробити систему ЗЯ з урахуванням ситуації в країні
- розробити план дій із зазначенням пріоритетів для поетапного впровадження з цілями і графіком виконання
• Виділити адекватний бюджет для заходів із ЗЯ

	Інші міністерства
	• Міністерство освіти: забезпечити, щоб знання про безперервне поліпшення якості і ЗЯ входили в основну навчальну програму академічних і навчальних закладів, а також до практики відповідних медичних працівників (лабораторії, лікарі, медичні працівники, медичні сестри, керівники програм і т. п. ) у співпраці з відповідними статутними професійними організаціями
• Міністерство фінансів: управляти фінансовими питаннями, пов’язаними з лабораторними програмами

	Національна програма боротьби з туберкульозом
	• Розробити та впровадити Національний стратегічний план щодо боротьби з туберкульозом
• Здійснювати нагляд за мережею діагностики туберкульозу
• Брати участь в розробці політик і процедур ЗЯ Xpert MTB/RIF 
• Забезпечувати дотримання політики та процедур ЗЯ у сфері боротьби з туберкульозом у всій мережі діагностики ТБ, зокрема, з акцентом на пре- і пост аналітичний процеси.
• Забезпечувати навчання, надання рекомендацій і технічної допомоги
• Контролювати програми моніторингу та оцінки

	Національна референтна лабораторія для діагностики туберкульозу
	• Надавати технічний внесок в розробку політик і процедур ЗЯ Xpert MTB/RIF
• Забезпечувати дотримання політик та процедур ЗЯ у сфері боротьби з туберкульозом у всій мережі протитуберкульозних лабораторій
• Забезпечувати надання рекомендацій і технічної допомоги 
• Розробляти, стандартизувати та поширити СОП, форми, документи і записи, необхідних для ЗЯ тестування
• Забезпечувати розробку, впровадження і управління системами для:
- навчання, оцінки компетентності і сертифікації лабораторних працівників для тестування Xpert MTB/RIF
- того, щоб переконатися, що всі прилади GeneXpert проходять планове обслуговування і калібрування відповідно до рекомендацій виробника
- забезпечення безперебійної доступності реагентів гарантованої якості у центрах тестування
- дистанційного збору і аналізу даних, що відносяться до показників ефективності, ЗЯ та закупівель
• Координувати діяльність із ЗЯ та надавати зразки для перевірки кваліфікації
• Контролювати і управляти регіональними та районними установами, відповідальними за нагляд за центрами тестування
• Створити систему моніторингу і оцінки; контролювати та оцінювати показники ефективності і якості; збирати і аналізувати дані; і використовувати дані для прийняття рішень

	Регіональні та районні наглядові лабораторії
	• Забезпечувати дотримання правил і процедур ЗЯ у сфері боротьби з ТБ у центрах тестування
• Проводити контрольні відвідування центрів тестування і забезпечувати підтримуючий нагляд
• Оцінювати показники забезпечення коригувальні заходи і стежити за вжиттям коригувальних заходів.якості, забезпечувати своєчасний зворотний зв’язок, рекомендувати 
• Забезпечувати навчання, рекомендації і технічну допомогу для центрів тестування
• Збирати і оформляти дані про показники ефективності і якості і звітувати на центральному рівніКомітет з якості медичного закладу

	
	• Забезпечувати підзвітність, лідерство і управління на рівні медичного закладу
• Забезпечувати нагляд і координацію діяльності з ЗЯ та безперервного поліпшення якості в установі
• Надавати регулярні звіти про виконану роботу регіональному органу з ЗЯ
• Реалізовувати політику на практиці


	Елемент 2. Стратегічне планування

	Процес стратегічного планування повинен включати 1) ситуаційний аналіз для визначення поточного стану діяльності з ЗЯ Xpert MTB/RIF; 2) розробка системи ЗЯ, адаптованої до ситуації в країні; 3) розробка плану дій із зазначенням пріоритетів по вартості для поетапного впровадження необхідних заходів із ЗЯ з цілями і термінами; і 4) виділення адекватного бюджету і ресурсів для впровадження щорічної діяльності з ЗЯ.
Що необхідно зробити
2.1. Розуміння поточної якості тестувальної мережі Xpert MTB/RIF
Ситуаційний аналіз повинен бути проведений для того, щоб 1) визначити, які заходи з ЗЯ Xpert MTB/RIF,які впроваджуються на центральному та наглядовому рівнях, і центрі тестування.
	Короткий огляд діяльності
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	Зібрати команду
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	Визначити ролі і обов'язки
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	Провести ситуаційний аналіз
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	Розробити стратегічний план із впровадженню і підтримки системи ЗЯ
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	Визначення бюджету і термінів 

	2) виміряти їх вплив на якість тестування і 3) виявити проблеми в надаванні якісних результатів Xpert MTB/RIF.
 Ситуаційний аналіз слід проводити в якості початкового кроку з розробки або перегляду системи ЗЯ, а потім періодично (наприклад, кожні 3-5 років) для оцінки прогресу.


Рішуча прихильність з боку МОЗ і партнерів-виконавців вкрай важлива для успішного впровадження заходів з ЗЯ. Дії повинні бути узгоджені з відповідними існуючими національними, регіональними пріоритетами та пріоритетами центру тестування. Міністерство охорони здоров’я/Національна програма боротьби з туберкульозом/Національна референтна лабораторія для діагностики туберкульозу повинні делегувати відповідальність за проведення ситуаційного аналізу та планування заходів із ЗЯ Xpert MTB/RIF команді, яку очолює людина з відповідною кваліфікацією.
Хто повинен керувати проведенням ситуаційного аналізу?
• 
Координатор з ЗЯ повинен координувати проведенням ситуаційного аналізу, у співпраці з партнером-виконавцем, де це необхідно, це може бути співробітник із ЗЯ Національної лабораторії, координатор GeneXpert, співробітник із якості Національної референтної лабораторії для діагностики туберкульозу або інші делеговане особа або група, призначені Міністерством охорони здоров’я/Національною програмою боротьби з туберкульозом/Національною референтною лабораторією для діагностики туберкульозу.
Як вибрати команду?
• 
В команду повинні входити представники:
а) МОЗ (лабораторні та клінічні служби);
б) Національної референтної лабораторії для діагностики туберкульозу;
в) партнери з впровадження Xpert MTB/RIF;
г) керівники центрів тестування;
е) аналітики даних
• 
Скласти список зацікавлених сторін, з якими варто консультуватися в ході процесу. Він повинні включати:
а) керівників програми;
б) регулюючі органи;
в) приватний сектор;
г) клінічний персонал;
е) Інші місцеві експерти, наприклад, партнери-виконавці.
· Визначити ключових людей, які можуть внести свій вклад в розробку або інтеграцію діяльності з ЗЯ
· Призначити зустрічі з ключовими зацікавленими сторонами. Розглянути можливість використання існуючих періодичних зустрічей (наприклад, щоквартальних зборів МОЗ) для залучення окремих осіб.
· Презентувати діяльність із ЗЯ та систему ЗЯ основним зацікавленим сторонам
· Визначити готовність зацікавлених сторін брати участь в команді з ЗЯ
Які функції команди з ЗЯ?
· Координувати, проводити і повідомляти результати ситуаційного аналізу
· Консультувати Міністерство охорони здоров’я/Національну програма боротьби з туберкульозом/Національну референтну лабораторію для діагностики туберкульозу із стратегій впровадження заходів з ЗЯ Xpert MTB/RIF
· Розробляти плани дій, що забезпечують дотримання всіх аспектів якості
· Здійснювати нагляд за розгортанням діяльності з ЗЯ
· Оцінювати вплив і розширення масштабів діяльності з ЗЯ Xpert MTB/RIF 
Як спланувати ситуаційний аналіз?
· Використовувати Контрольний список для ситуаційного аналізу і Контрольний список оцінки безперервного поліпшення якості Xpert MTB/RIF для центрів тестування 
· Організувати нараду з планування для перегляду контрольних списків
· Вибрати центри тестування, які будуть включені в аналіз (див. вставку нижче)
· Призначити терміни проведення оцінки
· Розподілити обов’язки між зацікавленими сторонами
· Надати необхідні прилади збору даних та ознайомити всіх зацікавлених осіб, відповідальних за забір даних, з контрольним списком і засобами для перевірки даних
· Надати зацікавленим сторонам список документів (наприклад, політики, звіти, форми і т. п.), які необхідно зібрати у ході оцінки
· Покласти відповідальність за складання звіту за результатами проведення ситуаційного аналізу на членів Технічної робочої групи, підгрупи або інших призначених осіб
Як вибрати центри тестування?
· Розділити регіони країни на райони, які визначаються труднощами доступу, географією, епідеміологічною ситуацією або іншими критеріями
· Довільно вибрати один регіон на район
· Вибрати для аналізу всі центри тестування, розташовані в зазначених районах (розглянути можливість відбору проб, якщо в будь-яких обраних регіонах є велика кількість центрів тестування)
· Щоб оцінити всю мережу діагностики, слід включити в ситуаційний аналіз (навіть якщо вони не містяться в обраних регіонах):
‑ заклади на різних рівнях системи охорони здоров’я;
‑ об’єкти приватного сектора;
‑ принаймні один центр тестування від кожного великого партнера-виконавця;
‑ об’єкти, які передають і отримують зразки;
‑ нелабораторні центри тестування в місцях надання медичної допомоги
Що слід включити в звіт за результатами проведення ситуаційного аналізу?
· Вступ і мета: Вказати, для чого потрібна діяльність з ЗЯ Xpert MTB/RIF, і визначити цілі діяльності
· Ситуаційний аналіз: Вказати необхідність ситуаційного аналізу; пояснити, як проводився ситуаційний аналіз; і описати хто і що оцінювалося
· Результати: Повідомити про результати ситуаційного аналізу. Розглянути можливість структурування результатів відповідно до ключових кроків в дорожній карті для національного і наглядового рівнів і для центру тестування
· Рекомендації: Описати проблеми, які були виявлені в ході ситуаційного аналізу, як і ким вони можуть бути вирішені, і вказати терміни їх вирішення. Бюджет: Вказати детальний бюджет для пропонованих видів діяльності і ресурси, необхідні для усунення виявлених проблем і виконання рекомендацій
Звіт за результатами проведення ситуаційного аналізу повинен містити опис виявлених невідповідностей, рекомендації про те, як здійснювати діяльність із ЗЯ, і пропонувати часові рамки для впровадження, базуючись на поточному рівні впровадження (наприклад, деякі центри тестування вже виконали більшу частину рекомендованих заходів, а інші — ні). Рекомендації повинні усувати невідповідності на національному і наглядовому рівнях, а також на рівні центру тестування. Перед поданням звіту старшому керівництву в МОЗ/Національній програмі боротьби з туберкульозом звіт повинен бути розглянутий і схвалений Технічною робочою групою Xpert MTB/RIF. Витяг з прикладу контрольного списку ситуаційного аналізу з результатами і рекомендаціями, що зазвичай спостерігаються, додається в допоміжних документах/формах і шаблонах9.
Виходячи зі структури управління країною, відповідальність за встановлення пріоритетів впровадження рекомендацій звіту і розробку оперативного плану може бути на національному рівні, або можу бути делегована на регіональний рівень. У будь-якому випадку Технічною робоча група повинна узгоджувати пріоритети на національному рівні, і цей орган повинен регулярно отримувати оновлену інформацію про хід впровадження (див. Елемент 9). Важливо включити партнерів-виконавців і всі зацікавлені сторони, які беруть участь у впровадженні, особливо в тому, що стосується мобілізації ресурсів і технічної допомоги.
2.2. Визначення пріоритетності втручань 
Результати ситуаційного аналізу інформують про впровадження заходів з ЗЯ на центральному, регіональному рівні, рівнях центру тестування і закладу охорони здоров’я. Деякі з заходів можуть бути виконані або не реалізовані, деякі з компонентами ЗЯ і без них. План поетапного впровадження і терміни повинні бути зосереджені на наданні відповідних структур (наприклад, групи з якості, підрозділи з моніторингу даних), підтримки (наприклад, навчання, підтримуючий нагляд, конструктивний зворотний зв'язок) і процесах моніторингу та оцінки (наприклад, збір і регулярний аналіз ключових даних про ефективність), що необхідні для впровадження функціонуючого процесу ЗЯ. Наприклад, впровадження програми перевірки кваліфікації без впровадження відповідної системи своєчасного зворотного зв'язку, коригувальних заходів і контрольних відвідувань значно обмежить корисність і вплив програми перевірки кваліфікації на якість тестування.
Залежно від характеру заходу з ЗЯ, він може бути впроваджений одночасно в усіх центрах тестування (наприклад, при створенні національної програми перевірки кваліфікації) або може залежати від впровадження на рівні окремого об'єкта (наприклад, при виконанні рутинних завдань з обслуговування), і, отже, прогрес буде залежати від мотивації, потенціалу і ресурсів на рівні центру. Моніторинг показників на національному рівні дозволить виявити такі відмінності і повинен допомогти в рішенні проблем, пов'язаних з впровадженням діяльності, а також у вивченні передового досвіду з центрів або регіонів, які характеризуються високою ефективністю.
Залежно від наявних людських ресурсів і фінансування країни можуть прийняти рішення щодо пріоритетності впровадження певних заходів, які можуть швидко привести до поліпшення якості тестування при обмежених інвестиціях. Тобто одні види діяльності вимагають обмежених ресурсів, крім початкової розробки приладів збору даних і навчання персоналу. Інші ж можуть вимагати заходів і рішень на національному рівні, таких як розробка і наявність національних навчальних програм і форм реєстрації та звітності. Як такі, окремі центри можуть покладатися на більш високий рівень діяльності для відповідності цим критеріям.
На початковому етапі країни можуть зосередитися на впровадженні всіх компонентів ЗЯ і моніторингу всіх індикаторів на обраній кількості центрів, а після успішного впровадження приступити до розробки плану розширення для всіх центрів. В якості альтернативи країни можуть працювати над створенням вибірки видів діяльності з ЗЯ в усіх центрах, а після завершення початкового етапу впровадження розширювати спектр діяльності з ЗЯ. У будь-якому випадку, особлива увага повинна приділятися клінічним і програмним показниками та показниками процесу, а не тільки лабораторними показниками ефективності.
9Приклад містить витяги з контрольного списку ситуаційного аналізу і не є всеохоплюючим. Контрольний список ситуаційного аналізу повинен використовуватися для надання повного огляду діяльності з ЗЯ Xpert MTB/RIF.
2.3. Визначення бюджету і термінів 
Успішне впровадження заходів з ЗЯ Xpert для тесту Xpert MTB/RIF потребуватиме фінансових зобов’язань з боку МОЗ, Національної програми боротьби з туберкульозом і центрів тестування за підтримки партнерів-виконавців. У деяких країнах фінансування буде також виділятися урядами штатів або регіонів і установами. Бюджет повинен бути розроблений з урахуванням як виконання рекомендацій ситуаційного аналізу, так і впровадження і стійкості діяльності з ЗЯ після цього. Інструмент визначення вартості GeneXpert доступний на вебсайті FIND: 
https://www.finddx.org/implementation-resources/#tb
	Таблиця 3: Бюджетні міркування для діяльності з ЗЯ

	Вид діяльності з ЗЯ
	Бюджетні міркування

	Створити документацію з ЗЯ
	• Підготовка та друк стандартизованих тестових форм звітності про запити та результати• Підготовка та друк стандартних реєстраційних журналів• Регулярний перегляд всіх документів Xpert MTB/RIF (СОП, контрольні списки і т. п.) на основі національних вимог

	Віддалений моніторинг
	· Витрати, пов’язані з забезпеченням системи віддаленого моніторингу всередині країни

	Технічне та сервісне обслуговування обладнання
	· Модернізація центру, набори для калібрування і витрати на гарантійне обслуговування

	Зміцнення ланцюжка поставок
	· Вартість матеріалу за тест, включаючи, крім іншого, тестові реагенти Xpert MTB/RIF, витратні матеріали, елементи для збору зразків, папір для друку тощо. Додаткові витрати на обладнання, такі як принтер, комп’ютер, картриджі для принтерів, витрати на доставку та кур’єрську доставку

	Проведення навчання, перевірки на компетентність і сертифікації
	• Підготовка навчальних матеріалів для кожного із видів діяльності з ЗЯ: 
‑ Навчання для тренерів 
‑ Навчання користувачів GeneXpert і досвідчених користувачів
• Витрати, пов’язані з навчанням в спеціальних закладах та на базі освітніх установ, включаючи поїздки, проживання, друковані матеріали, оренду приміщень і харчування. Заробітна плата персоналу не включається, так як вона не передбачає додаткових витрат для виду діяльності 
• Витрати на перевірку компетентності
• Вартість перепідготовки та навчання з оновлень тесту

	Проведення виїзних контрольних відвідувань
	• Підготовка контрольних списків для контролю і усунення несправностей
• Відвідування центрів (в тому числі роздруківка контрольних списків, поїздки у центри, добові за відвідування віддалено розташованих центрів)

	Впровадити перевірку кваліфікації
	• Витрати, пов’язані з управлінням панелями зовнішнього виробництва:розглянути питання про розподіл панелей, аналізу звітів, відвідувань центрів, що беруть участь у перевірці кваліфікації 
• Витрати, пов’язані з наданням панелей перевірки кваліфікації, вироблених в країні. Затрати не включають людські ресурси і витрати на настройку лабораторії:
‑ визначити можливості, які існують в країні для виробництва панелей;
‑ скласти план фінансових ресурсів, які будуть потрібні: розглянути можливість підготовки, поширення, збирання, аналізу і представлення даних, відвідування центрів, що беруть участь в перевірці кваліфікації;
‑ включити витрати, пов’язані зі створенням потенціалу з виробництва панелей в країні, включаючи будь-які необхідні тренінги, технічну допомогу;
‑ включити витрати, пов’язані із зовнішньою гарантією якості і внутрішнім контролем якості панелей перевірки кваліфікації.


	Елемент 3. Процедури і документація з якості

	Без точної і повної документації якість результатів тестування Xpert MTB/RIF може бути поставлено під загрозу. Документація повинна стосуватися дій на всьому протязі діагностичного каскаду, включаючи документацію для клінічних дій (наприклад, забір і передача зразків) і лабораторних дій.
Стандартизовані документи і форми повинні бути розроблені на національному рівні та поширені серед усіх центрів тестування для забезпечення відповідності
	Короткий огляд діяльності
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	Створити документи з ЗЯ
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	Поширити документи з ЗЯ
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	Впровадити систему контролю документів


	Стандартизація документів і форм займе час. Тому слід планувати виконання стандартизованої документації систематичним чином.
СОПи, форми та інші документи повинні бути актуальними, точними і легкодоступними в усіх центрах тестування і клінічних центрах.
Система контролю документів необхідна для забезпечення регулярного аналізу документів з управління якістю (наприклад, СОПи) і для забезпечення правильності документації, яка підтримує лабораторні тестування.
Як створити документацію з ЗЯ?
• Проаналізувати список необхідних документів (див. вище)
• Проаналізувати ситуаційний аналіз — що потрібно написати/переглянути/стандартизувати?
• Визначити осіб, відповідальних за створення документації та перегляд 
• Проаналізувати переглянуті документи для затвердження
• Забезпечити навчання використання документів
• Поширити серед центрів тестування
• Перевірити правильне ведення документації під час контрольних відвідувань
Як створити систему управління документами?
• Створити СОП для управління документами, включаючи листок зберігання документів
• Створити листок зберігання документів: визначити час і місце зберігання для всіх використовуваних типів документів
• Створити журнал контролю документів
• Розробити форму перегляду документів
• Додати титульний лист до кожного документу з якості, що використовується в лабораторії для відстеження версій
• Створити папки для зберігання СОПів в найбільш зручних місцях (у центрі тестування), щоб співробітники мали доступ до СОПів при необхідності
• Розробити особисті файли для всіх співробітників, у яких документувати їхні знання про правильні документи
• Забезпечити навчання і впровадити систему контролю документів


	Таблиця 4: СОПи, форми та інші документи, які повинні бути доступні у всіх центрах тестування

	Ресурс
	Опис

	Національний алгоритм діагностики туберкульозу
	Описує покроковий протокол для діагностики туберкульозу в установах охорони здоров'я

	СОП «Контроль документів» http://www.gliquality.org/activities/2/33
	Описує процедури, що гарантують, що правильна документація (наприклад, СОП) використовується для лабораторних тестувань

	СОП «Забір і транспортування зразків» https://www.fnddx.org/implementation-resources/#tb
	Описує процедури, яких необхідно дотримуватися для забезпечення забору зразків хорошої якості і безпечної та швидкої доставки зразків у центрі тестування

	Форма заявки на тестування
	Форма для запиту тестування Xpert MTB/RIF

	Лабораторний реєстр
	Реєстр для реєстрації пацієнтів, зразків та інформації про тестування

	СОП «Перенаправлення зразків» і форми
	Описує процедуру перенаправлення зразка і надає необхідні форми

	СОП «Тест Xpert MTB/RIF» https://www.fnddx.org/implementation-resources/#tb
	Описує процедури для виконання тесту Xpert MTB/RIF

	СОП «Тест Xpert MTB/RIF Ultra»10
	Описує процедури виконання тесту Xpert MTB/RIF Ultra

	СОП «Перевірка кваліфікації» 
	Описує загальні принципи і процедуру тестування зразків для перевірки кваліфікації, підсумкових даних, звітів та коригувальних заходів для неприйнятних результатів.

	Журнал обслуговування GeneXpert
	Форма для запису завдань з обслуговування приладу GeneXpert

	Записи моніторингу температури https://www.fnddx.org/implementation-resources/#tb
	Форма для запису щоденного моніторингу температури в місцях тестування і зберігання наборів для тестування

	Журнал невідповідностей і коригувальних заходів https://www.fnddx.org/implementation-resources/#tb
	Форма для реєстрації невідповідностей і коригувальних заходів

	СОП «Поводження з відходами» https://www.fnddx.org/implementation-resources/#tb
	Описує процедуру безпечної утилізації витратних матеріалів і реагентів Xpert MTB/RIF (може бути включена в СОП «Біобезпека»)

	СОП «Ліквідація розливів» https://www.fnddx.org/implementation-resources/#tb
	Описує процедуру, якої необхідно дотримуватися в разі розливу, що несе біологічну небезпеку, у центрі тестування (може бути включено в СОП з біобезпеки)

	Коди звітності Xpert MTB/RIFВООЗ http://www.ВООЗ.int/tb/publications/defnitions/en/
	Описує стандартні коди звітності ВООЗ для повідомлення результатів тесту Xpert MTB/RIF

	Форма звітності за показниками ефективності Xpert MTB/RIF
	Форма для збору даних показника ефективності Xpert MTB/RIF

	Форма звіту про тестування Xpert MTB/RIF http://www.ВООЗ.int/tb/publications/defnitions/en/
	Форма для повідомлення результатів тесту Xpert MTB/RIF клініцистам

	Розслідування невідповідностей перевірки кваліфікації і форма коригувальних заходів
	Форма для документування результатів розслідування невідповідностей перевірки кваліфікації і вжитих коригувальних заходів

	

	10 Вкладиші з інформацією про Xpert MTB/RIF і Xpert MTB/RIF Ultra можна отримати за посиланням:  http://www.cepheid.com/en/support/package-inserts-uk/pack-age-insert-entry-form


	Елемент 4: Навчання, оцінка компетентності та сертифікація

	Навчання, оцінка компетентності та сертифікація є важливими компонентами забезпечення якісних результатів тесту Xpert MTB/RIF. Впровадження тесту Xpert MTB/RIF з гарантованою якістю вимагає навчання, що виходить за рамки кроків, необхідних для проведення тесту. Навчання, що надається виробником у центрі після установки, часто занадто коротке, щоб охопити діяльність з ЗЯ. Керівник центру тестування повинен переконатися, що користувачі отримують адекватну підготовку з ЗЯ і інших ключових аспектів тестування.
На сьогоднішній день більшість країн покладаються на національні
	Короткий огляд діяльності
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	Адаптувати план навчання
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	Проводити навчання
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	Оцінювання компетентності

	тренінги, навчання в яких пройшли багато добре навчених користувачів і досвідчених користувачів. Однак перевірка центрів показала, що ця система не завжди гарантує достатню кількість користувачів GeneXpert. У деяких ситуаціях національне навчання проводиться недостатньо часто, або через виснаження персоналу можуть бути втрачені навчені користувачі, що призводить до неадекватного охопленням тестуванням. Одним з перевірених рішень є створення потенціалу центру тестування для проведення навчання та оцінки компетентності своїх співробітників з використанням розроблених на національному рівні керівництв і навчальних матеріалів. Роль на національному рівні полягає в розробці національної навчальної програми, забезпеченні рекомендацій зі здійснення і в моніторингу заходів з навчання та оцінки компетентності.


Що необхідно зробити
4.1 Розробка національної навчальної програми для тесту Xpert MTB/RIF 
· Програма навчання повинна бути стандартизована МОЗ/ Національною програмою боротьби з туберкульозом і включати навчальні програми для тренерів, користувачів і досвідчених користувачів. Значна частина навчання повинна бути присвячена практичному навчанню, яке включає елементи ЗЯ.
· Все навчання (чи то на національному, чи на рівні центру) має використовувати єдину національну навчальну програму.
· Для ЗЯ результатів тесту Xpert MTB/RIF також важливу роль відіграє навчання медичних працівників. Медичні працівники повинні розуміти, як інтерпретувати результати тесту Xpert MTB/RIF, а також обмеження тесту (http://www.stoptb.org/wg/gli/TrainingPackage_XPERT_MTB_RIF_Ultra.asp).
· Слід організувати навчання керівників програм та лабораторій і їх партнерів з впровадження з ключових тем для зміцнення мережі діагностики, включаючи впровадження системи ЗЯ (http://www.stoptb.org/wg/gli/TrainingPackage_Programme.asp).
· Підхід «Тренінг для тренерів» повинен використовуватися для створення і підтримки команди компетентних місцевих тренерів і наставників. Компетентність інструкторів і наставників повинна також оцінюватися компетентністю інструкторів, а наставництво повинно надаватися протягом терміну програми для розвитку всіх необхідних навичок, необхідних для самостійного управління програмою.
· Навчальний пакет ГЛІ містить модулі (Таблиця 5), які можна налаштовувати і адаптувати для включення елементів, специфічних для конкретної країни.
· Користувачі GeneXpert: Модулі вибираються і налаштовуються для надання персоналу центру тестування навичок і знань для виконання тесту Xpert MTB/RIF, розуміння алгоритмів тестування, інтерпретації результатів тесту Xpert MTB/RIF, обслуговування приладу GeneXpert, виконання процедур із ЗЯ та надання НПТ з відповідними показниками ефективності.
· Модуль 12 навчального пакету ГЛІ: Присвячений забезпеченню якості тесту Xpert MTB/RIF. Цей модуль потребує налаштування після того, як будуть визначені специфічні для країни показники ефективності і документація.
· Досвідчені користувачі GeneXpert: Модулі підбираються і налаштовуються для надання досвідченим користувачам навичок координації заходів з впровадження тесту Xpert MTB/RIF, таких як контрольні відвідування, оцінки компетентності та усунення неполадок в їх регіонах.
· Критерії для компетентності повинні бути узгоджені і задокументовані, і тільки учасники тренінгу, які відповідають критеріям, повинні бути сертифіковані як компетентні.
· Компетентним користувачам повинні бути видані сертифікати, а звіти про тренінги повинні бути надані МОЗ/НПТ для всіх тренінгів.
· Партнери-виконавці повинні використовувати національну навчальну програму для тесту Xpert MTB/RIF для навчання користувачів.
· МОЗ/НПТ повинен вестися реєстр сертифікованих користувачів і досвідчених користувачів.
· Повинні бути визначені критерії регулярної перепідготовки та персоналу, який не пройшов початкову оцінку.
Як розробити програму навчання і сертифікації для Xpert MTB/RIF?
· Переглянути ситуаційний аналіз, щоб визначити, скільки тренерів (або потенційних тренерів) є порівняно з потребами країни в навчанні
· Переглянути ситуаційний аналіз, щоб визначити кількість, рівень і місце розташування користувачів, які мають потребу в навчанні
· Переглянути навчальні матеріали ГЛІ і розробити або переглянути навчальні матеріали. Розглянути і схвалити навчальні матеріали Міністерства охорони здоров’я
· Розробити реєстр сертифікованих користувачів, досвідчених користувачів і тренерів і призначити відповідальних за управління реєстром.
· Провести навчання тренерів. Розглянути можливість використання місцевих або міжнародних тренерів з партнерів-виконавців, якщо в країні немає досвіду для проведення тренінгу.
· Проводити навчання користувачів GeneXpert і оцінку компетенцій. Розглянути можливість використання централізованих тренінгів або тренінгів у центрах тестування
· Визначити потенційних досвідчених користувачів з числа навчених користувачів GeneXpert
· Проводити поглиблене навчання користувачів і оцінку компетенції
· Залучити досвідчених користувачів до участі в регулярній оцінці компетентності у центрах тестування
· Вивчити записи про навчання і роботу співробітників під час контрольних відвідувань і проводити перепідготовку, де це необхідно
У ситуаціях, коли навчання користувачів Xpert на національному рівні не є обґрунтованим, може бути розроблена стандартизована навчальна програма для навчання користувачів у центрах тестування. Навчання у центрах може проводитися навченими користувачами з задокументованим рівнем компетенції 4 або 5 і керівниками під час підтримуючих контрольних відвідувань у центрах тестування. Для документування навчання повинен використовуватися стандартизований, затверджений контрольний перелік навчання для забезпечення включення всіх технічних заходів і заходів щодо ЗЯ.
4.2. Оцінювання компетентності
• 
Оцінка компетентності повинна проводитися відразу після навчання і періодично після нього (наприклад, щорічно). Оцінка компетентності повинна включати в себе оцінку навичок виконання нагляду на місцях, навчання і наставництво, а також виконання тесту. Шаблони для запису результатів оцінки компетенції для користувача GeneXpert і досвідченого користувача доступні в допоміжних документах/формах і шаблонах.
	Таблиця 5: Доступні навчальні пакети

	Зміст навчального пакету ГЛІ для Xpert MTB/RIF (Ultra)

	Модуль 1
	«Біобезпека туберкульозу»

	Модуль 2
	«Забір і перенаправлення зразків»

	Модуль 3
	«Управління закупівлями і запасами»

	Модуль 4
	«Документування і звітність за результатами»

	Модуль 5
	«Моніторинг показників якості»

	Модуль 6
	«ЗЯ Xpert MTB/RIF (Ultra)»

	Модуль 7
	«Зовнішнє ЗЯ»

	Модуль 8
	«Клінічне керівництво з Xpert MTB/RIF (Ultra)»

	http://www.stoptb.org/wg/gli/TrainingPackage_XPERT_MTB_RIF_Ultra.asp

	Зміст навчального пакету ГЛІ: Програмні модулі для зміцнення мережі діагностики

	Модуль 1
	«Діагностика туберкульозу: Глобальні політики і та стратегії» 

	Модуль 2
	 «Впровадження діагностики туберкульозу: практичні міркування»

	Модуль 3
	«Планування і створення зразка мережі перенаправлення для діагностики туберкульозу»

	Модуль 4
	«Планування і впровадження програми ЗЯ»

	Модуль 5
	«Планування і впровадження рішень для підключення до даних»

	Модуль 6
	«Контроль і оцінка програми»

	Модуль 7
	«Фінансування програми»

	Модуль 8
	«Планування комплексного діагностичного підходу»

	http://www.stoptb.org/wg/gli/TrainingPackage_XPERT_MTB_RIF_Ultra.asp


	Елемент 5. Підключення до даних і віддалений моніторинг

	Під підключенням до інформації діагностики розуміється можливість підключення діагностичних тестових пристроїв, за до допомогою яких отримують результати в цифровому форматі, таких як прилад GeneXpert, таким чином, щоб швидко і надійно передавати дані різним користувачам. Ключовими функціями систем є можливість віддаленого моніторингу ефективності, проведення контролю якості та управління запасами. За допомогою віддаленого моніторингу уповноважені особи можуть використовувати будь-який комп'ютер з доступом в Інтернет для доступу до програмної платформи, й таким чином отримувати огляд об’єктів, пристроїв і товарів в мережі. Наприклад, керівник наглядової лабораторії або іншого органу може легко побачити кількість і місце проведення тестів; ознайомитися з отриманими результатами; і переглянути відомості про центри, що працюють неефективно або отримують ненормальні результати або помилки, які можуть вказувати на необхідність усунення несправностей, ремонту пристроїв, цільового нагляду на місцях або перепідготовки технічних фахівців. 
	Короткий огляд діяльності
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	Вибрати рішення для підключення до даних
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	Підключити всі прилади GeneXpert
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	Готувати СОПи і навчати користувачів

	Програмне забезпечення може відстежувати споживання і запаси, щоб уникнути дефіциту і закінчення терміну дії картриджів, а також потенційно ідентифікувати товарні партії або конкретні прилади з низькою ефективністю і ненормальною частотою помилок для цілей ЗЯ і може забезпечити дуже рентабельний спосіб забезпечення належного функціонування мережа діагностичних пристроїв.
Дані також можуть автоматично передаватися 1) лікарям і пацієнтам, що дозволяє швидший початок подальшої роботи з пацієнтами, 2) лабораторним системам управління інформацією або електронним реєстрам, скорочуючи час персоналу і ймовірність помилок транскрипції, і значно полегшуючи процеси моніторингу та оцінки, і 3) НПТ, щоб допомогти в спостереженні за тенденціями щодо захворювання або стійкості моделі, а також підвищувати здатність НПТ генерувати показники ефективності і надавати дані, що необхідні для декількох з 10 показників Стратегії з ліквідації туберкульозу. У зв’язку з завданням поліпшити реєстрацію, звітність і моніторинг даних і показників ефективності, діагностичні можливості були включені в два показники для зміцнення лабораторій в рамках Стратегії з ліквідації туберкульозу
• 
Показник 4: усі центри, які використовують рекомендовану ВООЗ експрес-діагностику, повинні передавати результати в електронному вигляді клініцистам і системам управління інформацією, що використовують рішення для підключення до даних (не пізніше 2020 року);
• 
Показник 9: для моніторингу ключових показників ефективності на всіх об'єктах, які використовують рекомендовану ВООЗ експрес-діагностику, слід використовувати дистанційний моніторинг за допомогою рішень для підключення до даних (не пізніше 2020 року).


	Рішення для підключення до даних діагностики, особливо для тестування Xpert MTB/RIF, — це крок у майбутнє. Країни повинні приділяти першочергову увагу інвестиціям в розробку і підтримку таких систем, а також в підготовку персоналу для їх експлуатації та використання даних, отриманих для прийняття рішень. Детальну інформацію про розробку та реалізацію рішень для підключення до даних діагностики можна знайти в «Короткому посібнику ГЛІ з рішень для підключення до даних діагностики ТБ».11
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	Рішення для підключення до даних діагностики зазвичай включають: 1) діагностичний пристрій з функцією під’єднання до мережі Інтернет, який генерує електронні дані, 2) програмна платформа, яка приймає, інтерпретує і відображає дані, 3) засіб для передачі даних з пристрою на програмну платформу і на сервер. Такі системи були розроблені Cepheid, США (C360), SystemOne (GxAlert ™/Aspect ™), Savics (DataToCare ™) і Blue Frontier (Платформа для підключення до даних діагностики). Див. документ «Рішення для підключення до даних діагностики ТБ» для порівняння доступних систем. Важливо відзначити, що розробники співпрацюють, щоб забезпечити сумісність систем. Системи підключають прилади GeneXpert до центральних серверів всередині країни або хмарних серверів через Інтернет або службу коротких повідомлень (SMS). Доступ до даних приладу можна отримати через веб-панелі. Програмне забезпечення зазвичай можна налаштувати таким чином, щоб підмножини даних могли бути безпечно надані тим, кому потрібен доступ до них. Протоколи безпеки також захищають конфіденційність пацієнта.
Однак системи віддаленого моніторингу допомагають тільки в зборі даних, пов'язаних з приладами, і необхідно створювати системи для збору і аналізу інших даних, як описано вище. Проте, вони можуть значно спростити і покращити швидкість і якість збору тестових даних і доступ до автоматизованих звітів у центрі тестування, регіональному чи національному рівнях.
11 GLI Quick Guide to TB Diagnostics Connectivity Solutions. 2016. http://www.stoptb.org/wg/gli/gat.asp


Як вибрати рішення для підключення до даних?
• 
Провести в країні оцінку існуючих систем і інфраструктури (як лабораторних систем, так і систем підключення до даних). Може знадобитися технічна допомога від експерта з діагностики. Ключові міркування включають:
· Чи доступні локальні Інтернет-послуги або послуги стільникового зв’язку 2G/3G і чи достатньо вони стабільні для системи віддаленого моніторингу? 
· Яке обладнання і програмне забезпечення слід встановити і обслуговувати у центрі тестування? 
· У кого буде доступ до даних? 
· Яке навчання необхідно провести потрібно для персоналу центру тестування для доступу до системи? Як дані будуть захищені?
· Як і на якій частоті можна створювати резервні копії системи? 
‑ 
Якими будуть витрати на впровадження і обслуговування системи віддаленого моніторингу (наприклад, плата за доступ в Інтернет, підтримка інформаційних технологій, ліцензії на програмне забезпечення)?
· Ґрунтуючись на оцінці, розробити рекомендації для запланованого рішення з підключення до даних та потреб даних
· Розробити дорожню карту з зазначенням витрат
· Розробити оперативний бюджет, який передбачає:
· Управління проєктом, моніторингу даних та нагляд за витратами
· Дистанційну або технічну підтримка всередині країни, IT-підтримку та оновлення, витрати
· Експлуатаційні витрати на підключення до даних, наприклад, щомісячні витрати на передачу даних, хостинг сервера і т. п.
Як підключити всі прилади GeneXpert?
· Визначити, буде використовуватися рішення на основі Інтернету або стільникового зв'язку
· Встановити все необхідне обладнання на кожному центрі, наприклад, маршрутизатори, модеми, сервер або SIM-карти, і скласти плани їх обслуговування.
· Налаштувати рішення з підключення до даних на кожному об'єкті, може знадобитися технічна допомога від постачальника рішень з підключення до даних діагностики
· Створити підрозділи на національному, регіональному та місцевому рівнях для систематичного моніторингу даних на щотижня або раз на два тижні
· Розробити СОПи для доступу до системи, звітності, звітування, безпеки даних і резервного копіювання даних
Як навчити користувачів?
· Провести семінари та тренінгів з впровадженню, які охоплюють збір даних, використання даних і управління ними, а також повсякденні операції рішення з підключення до даних
· Забезпечити початкове навчання для нових користувачів і перепідготовку для існуючих користувачів в міру необхідності
Як контролювати і оцінювати систему підключення до даних діагностики?
· Розробити або прийняти цілі, вимірювання результатів, показники впливу, показники процесу та показники ефективності для систем підключення до даних діагностики
· Регулярно збирати та аналізувати дані для інформування управління поєднанням даних і політики
	Елемент 6. Безпечний і функціональний центр тестування

	Нездатність забезпечити безпечне і функціональне робоче середовище може вплинути на якість тестування декількома способами, таким чином:
• 
Небезпечний центр тестування становить небезпеку для персоналу, пацієнтів і навколишнього середовища
• 
У небезпечному центрі тестування результати тесту можуть бути отримані з запізнення в разі невідповідності або крадіжки обладнання
• 
У центрах тестування, у яких не підтримується безперебійне живлення електроенергії, оптимальна робоча температура і чисте середовище, можуть виникати збої обладнання і високий рівень помилок, які затримують повідомлення результатів і утилізацію реагентів
Вибір центрів, на яких буде проводитися тестування Xpert MTB/RIF, зазвичай здійснюється Національною програмою боротьби з туберкульозом або Національною референтною лабораторією для діагностики туберкульозу і ґрунтується на таких факторах, як навантаження на тестування, ефективність мережі служб підтримки і доступ пацієнтів до послуг.
	Короткий огляд діяльності
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	Оцінити кожний центр тестування на готовність
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	Оновити обладнання, якщо це необхідно, для створення безпечного функціонального робочого середовища
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	Регулярно оцінювати існуючі центри тестування на предмет безпеки і функціональності

	Центри тестування Xpert MTB/RIF можуть бути розташовані в периферійній клініці, районній лабораторії або в високопродуктивній референтній лабораторії.


На додаток до оцінки нових центрів, існуючі центри тестування також повинні регулярно оцінюватися для забезпечення безпечного і функціонального центру тестування з використанням стандартизованого контрольного списку.
Що необхідно зробити
Як частина процесу ЗЯ, кожен центр тестування повинен бути оцінений використанням стандартизованого контрольного списку12 на готовність до установки приладу GeneXpert і будь-яких тестувань клінічних зразків. Основні вимоги до інфраструктури:
· стабільне і безперервне електропостачання
· джерело безперебійного живлення (ДБЖ), який буде працювати як мінімум дві години, щоб завершити цикл
· температура навколишнього середовища 15-30 °C в приміщенні, де використовується прилад (також може знадобитися регулювання вологості)
· чисте середовище з невеликою кількістю пилу
· достатнє місце для зберігання картриджів з постійною температурою 2-28 °C, яка щодня перевіряється
· безпека для захисту від крадіжки приладу або комп'ютера
· адекватна вентиляція для задоволення вимог ВООЗ з біобезпеки
· при використанні відповідних мікробіологічних методів обробка зразків для тесту Xpert MTB/RIF може проводитися на відкритому столі в добре провітрюваному приміщенні.
· коли використання кондиціонера не дозволяє використовувати природну вентиляцію (наприклад, з відкритих вікон), можуть знадобитися системи механічної вентиляції, щоб забезпечити приплив повітря всередину приміщення без рециркуляції в приміщенні або використання вентильованих робочих місць або сертифікованих боксів з біозахистом може знадобитися для забезпечення безпечного робочого середовища.
• 
відповідні засоби та обладнання (наприклад, автоклави або сміттєспалювачі) для безпечної утилізації біологічно небезпечних відходів
12Контрольний список заходів перед установкою Xpert. https://www.finddx.org/wp-content/uploads/2016/03/Pre-installation-checklist_10-2014.pdf
Аналогічним чином слід оцінити центри для визначення наявності всіх необхідних політик і процедур (наприклад, СОПи для утилізації відходів) для безпечного проведення тесту Xpert MTB/RIF.
Якщо центр тестування Xpert MTB/RIF не відповідає вимогам інфраструктури, національний і наглядовий рівні повинні працювати з центром тестування, щоб модернізувати засоби і процедури для створення безпечного і функціонального робочого середовища.
Як створити безпечний і функціональний центр тестування?
· Залучити досвідченого експерта оцінити готовність кожного центр тестування за допомогою контрольного списку попередньої установки Xpert (https://www.fnddx.org/wp-content/uploads/2016/03/Pre-installation-checklist_10-2014.pdf).
· Звернути особливу увагу на необхідні умови електропостачання, умови навколишнього середовища і зберігання, фізичну безпеку, біобезпеку і утилізацію відходів.
· При необхідності працювати з обладнанням, щоб модернізувати інфраструктуру та процедури, а також провести навчання з безпечних методів роботи.
· Регулярно оцінювати існуючі центри досвідченим оцінювачем, використовуючи Контрольний список оцінки для центрів тестування (ACTS). Це може бути зроблено в рамках контрольного відвідування
	Елемент 7. Обладнання і запаси

	GeneXpert — це прецизійний прилад, який вимагає регулярного технічного обслуговування, щоб забезпечити точні і достовірні результати. Для моніторингу споживання картриджів Xpert MTB/RIF необхідна надійна система інвентаризації.  Точне прогнозування потреб в поставках тестів Xpert MTB/RIF знижує ризик перерви в обслуговуванні через брак реагентів. Нездатність забезпечити адекватну безперебійну поставку реагентів гарантованої якості може вплинути на якість, тому що 1) дефіцит реагентів призводить до затримки тестування і відкладеного повідомлення про результати і 2) використання реагентів низької якості або з вичерпаним терміном придатності може привести до високої частоти помилок і неточних результатів тестів.
Що необхідно зробити
7.1. Сервісне та технічне обслуговування обладнання 
	Короткий огляд діяльності
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	Розробити і впровадити плани щодо забезпечення сервісного та технічного обслуговування приладу GeneXpert
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	Створити систему, що забезпечує безперебійну поставку реагентів гарантованої якості
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	Впровадити систему тестування нової партії серій картриджів


Без регулярного технічного та сервісного обслуговування прилад GeneXpert не може генерувати точні і надійні результати тестів Xpert MTB/RIF:
· Всі прилади GeneXpert повинні бути оцінені як «придатні для використання» шляхом перевірки з використанням відомих позитивних і/або негативних матеріалів до початку тестування клінічних зразків. Перевірка приладу проводиться під час установки, після сервісного обслуговування або калібрування, або після переміщення приладів.
· Всі прилади GeneXpert повинні проходити планове технічне обслуговування і перекалібрування відповідно до рекомендацій виробника.
· Базове профілактичне технічне обслуговування повинно проводитися користувачами у центрі тестування щодня і щотижня, а досвідчені користувачі можуть проводити додаткове розширене технічне обслуговування під час контрольних відвідувань.
· Сервісне та технічне обслуговування приладів повинні виконувати авторизовані постачальники послуг.
Докладне Керівництво з технічного обслуговуванню обладнання можна знайти в Плані технічного обслуговування для профілактичного і поточного технічного обслуговування лабораторного обладнання лабораторій для дослідження туберкульозу13, розробленому Європейською лабораторною ініціативою боротьби з туберкульозом.
За допомогою систем віддаленого моніторингу можна визначати конкретні прилади або модулі з низькою ефективністю та високою частотою помилок, що вказує на необхідність технічного або сервісного обслуговування. Крім того, деякі системи віддаленого моніторингу відстежують стан гарантійних зобов’язань, а також статус калібрування приладів і попереджають користувачів про необхідність планування оновлень угод про технічне обслуговування або повторного калібрування.
Як забезпечити функціонування приладів GeneXpert?
· Під час установки, після технічного обслуговування або калібрування, або після переміщення приладів переконатися, що всі прилади GeneXpert оцінені як «придатні для використання» 
· Переконатися, що всі прилади GeneXpert проходять планове технічне обслуговування відповідно до рекомендованих щоденних, щотижневих і щомісячних графіків. Записи про технічне обслуговування повинні зберігатися і перевірятися, принаймні, щомісяця керівником центру тестування і під час допоміжних контрольних відвідувань.
· Переконатися, що всі прилади GeneXpert відкалібровані відповідно до рекомендацій виробника Моніторити графіки перекалібрування на національному або наглядовому рівнях
· Використовувати можливості віддаленого моніторингу для моніторингу ефективності приладів GeneXpert і окремих модулів.
· Технічне і сервісне обслуговування приладів повинні здійснювати авторизовані постачальники. Розробити національний СОП для отримання послуг технічного і сервісного обслуговування
· Придбати розширені гарантійні зобов’язання або сервісні контракти для кожного приладу GeneXpert
13 Tuberculosis Laboratory Maintenance Plan (LMP) for preventive and routine maintenance of laboratory equipment. European TB Laboratory Initiative. 2017. Доступно за посиланням:http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0009/355788/WHO-ELI-TB-Lab-Maintenance-Plan_ENG.PDF
7.2 Якісні запаси 
Якість послуги тестування Xpert MTB/RIF залежать від безперебійної наявності реагентів гарантованої якості у центрах тестування.
7.2.1.
Зміцнення ланцюжка поставок
Постачання реагентів для тестування Xpert MTB/RIF у центри тестування вимагає особливої уваги, оскільки реагенти мають обмежений термін придатності та вимоги до зберігання з контролем температури. Для розрахунку показників споживання використовуються показники ефективності центру тестування. Для постачання реагентів повинен використовуватися традиційний ланцюжок поставок для тестування туберкульозу; проте через проблеми з транспортуванням може виникнути необхідність створення бази запасів на районному рівні, щоб не допустити дефіциту реагентів.
Ефективне управління ланцюжком поставок — це складний процес, який включає в себе специфікацію продукту, вибір продукту, прогнозування потреб, закупівлі, постачання, зберігання і використання. Управління лабораторними товарами вимагає ретельного планування і координації і має відбуватися відповідно до загальновизнаних циклів вибору продукту, закупівлі, постачання та використання.  Загальне керівництво може бути отримано з різних джерел, включаючи «USAID/Deliver:Керівництво з управління ланцюжком лабораторних поставок»14.
Системи віддаленого моніторингу можуть спростити управління запасами, дозволяючи вводити запаси на рівні об'єкта і прогнозуючи очікувану дату нестачі або можливі картриджі з терміном закінчення використання, що спливає на основі рівня споживання. Управління поповненням запасів можна здійснювати до їх закінчення або потенційні картриджі з терміном придатності, що спливає, можуть бути використані у першу чергу або переміщені на інші об'єкти. Крім того, відстеження номерів партій може виявити низьку ефективність і ненормальні частоти помилок з метою ЗЯ.
7.2.2.
Тестування нової партії
Тестування нової партії картриджів слід проводити на нових серіях.  Тестування нової партії зазвичай складається з тестування зразка нових картриджів і порівняння результатів з існуючою партією картриджів з відомою ефективністю. Приклад СОП для тестування нової партії надається в допоміжних документах/формах і шаблонах.
· Умови транспортування і зберігання картриджів можуть вплинути на їх ефективність.
· Неспрацювання картриджа тесту можуть вказувати на те, що нова партія картриджів не підходить для використання.
· Тестування нової партії переважно виконується на центральному рівні (наприклад, Національна референтна лабораторія для діагностики туберкульозу), таким чином гарантуючи, що картриджі з недоліками тесту не будуть постачатись у центри тестування, і зменшуючи навантаження на тестування і кількість використовуваних картриджів.
Тестування нової партії на регіональному рівні або на рівні центру тестування забезпечує контроль умов під час транспортування і зберігання картриджів всередині країни.
Як забезпечити кількість і якість поставок?
· Розробити і впровадити систему, що забезпечує безперебійну поставку реагентів гарантованої якості
· Створити систему контролю запасів і прогнозування потреб в поставках.
· Використовувати можливості віддаленого моніторингу для контролю споживання витратних матеріалів, попиту на витратні матеріали, запасів і термінів придатності картриджів.
· Впровадити механізм для перерозподілу витратних матеріалів, щоб уникнути браку і закінчення терміну придатності картриджів.
· Проводити тестування нової партії на кожній новій партії картриджів (принаймні, на національному рівні)
14 Guidelines for Managing the Laboratory Supply Chain: Version 2. USAID | DELIVER PROJECT, Task Order 1 2008. http://deliver.jsi.com/dlvr_con-tent/resources/allpubs/guidelines/GuidManaLabSC_v2.pdf
	8. Зовнішня оцінка якості 

	Програма зовнішньої оцінки якості включає моніторинг показників якості та ефективності, тестування кваліфікації, регулярний підтримуючий нагляд на місцях, своєчасний зворотний зв’язок, коригувальні та подальші заходи. Нагляд на місцях слід у першу чергу здійснювати у центрах з недостатньою ефективністю, як виявлено під час перевірки кваліфікації, щомісячного моніторингу показників ефективності або згідно з оцінками центрів.
8.1. Нагляд на місцях
Контрольні відвідування центрів для оцінки і навчання особливо важливі на ранніх етапах впровадження нового тесту або процедури, оскільки вони забезпечують мотивацію і підтримку персоналу, особливо в периферійних центрах
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	Розробити і впровадити програму для нагляду на місцях з метою визначення пріоритетності центрів з низькою ефективністю
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	Розробити і впровадити програму перевірки кваліфікації

	Контрольні відвідування центрів також є хорошою можливістю для підвищення кваліфікації, наставництва, консультацій щодо усунення неполадок і технічних оновлень. Міцні відносини з користувачами GeneXpert сприяють швидкому оповіщення про будь-які проблеми і дозволяють швидко усувати неполадки, здійснювати перепідготовку та вживати коригувальні заходи. Контрольні оцінки на місцях повинні бути задокументовані з використанням стандартизованих контрольних списків для забезпечення узгодженості та повноти інформації, а також для забезпечення моніторингу тенденцій і контролю за виконанням рекомендацій і коригувальних заходів. Програма контролю на місцях вимагає значного планування і ресурсів (як фінансових, так і людських).


Розробка і впровадження програми контролю на місцях
• 
Розробка програми
· Повинно бути доступно достатня кількість навченого персоналу і засобів для контрольних відвідування центрів та їхньої оцінки. 
· Контрольні відвідування центрів повинні плануватися через регулярні проміжки часу із заздалегідь повідомленими графіками. 
· Контрольні відвідування центрів можуть проводитися, в залежності від характеру надаваної підтримки, спеціалістами з контролю, досвідченими користувачами GeneXpert, національними та регіональними координаторами боротьби з туберкульозом. 
· Весь персонал, який здійснює контроль на місцях, повинен пройти навчання з проведення оцінок і використання контрольних списків.
• 
Проведення оцінок
· Наглядові оцінки на місцях повинні використовувати стандартизовані контрольні списки і включати обговорення з користувачами GeneXpert, керівництвом центру тестування, перегляд документації з центру тестування Xpert MTB/RIF і спостереження за роботою центру тестування. Контрольний список (контрольний список для центрів тестування або ACTS) і керівництво користувача можна знайти в допоміжних документах/формах і шаблонах.
— Там, де це можливо, контрольні відвідування центрів повинні бути інтегровані з іншими відвідуваннями (наприклад, щоквартальні відвідування центру НПТ, відвідування за програмою зовнішньої оцінки якості мазка на наявність кислотостійких бактерій).
· Комплексні оцінки можуть проводитися рідше (наприклад, щорічно) експертами центру тестування (наприклад, досвідченими користувачами GeneXpert або співробітниками Національної референтної лабораторії для діагностики туберкульозу), з більш частими (наприклад, щоквартальними) оцінками або відвідинами, проведеними районними/регіональними спеціалістами з контролю або іншими відповідним чином навченими командами з ЗЯ. Ступінь оцінки під час кожного відвідування буде залежати від частоти відвідування, потенціалу персоналу та ефективності центру тестування (більш ретельна оцінка необхідна у центрах з низькою ефективністю).
· У тих випадках, коли ресурси обмежені, центри з низькою ефективністю повинні мати пріоритет перед іншими центрами для контрольних відвідувань центрів і надання підтримки. Центри з низькою ефективністю можуть бути виявлені шляхом моніторингу показників ефективності, поганих результатів перевірки кваліфікації або поганих результатів оцінки центрів.
• 
Надання зворотного зв'язку і подальші заходи
· Необхідно розробити план для вирішення проблем, виявлених в ході оцінки на місцях. Всі проблеми повинні бути негайно обговорені з персоналом установи, і будь-які подальші заходи, включаючи навчання, повинні бути вчасно вжиті. 
· Список виявлених проблем включається до звіту за результатами контролю центру. Відразу ж після оцінки керівнику лабораторії або установи надається проміжний зворотний зв’язок. Пізніше повний звіт за результатами контролю центру надсилається у центр тестування, НПТ, та Національній референтній лабораторії для діагностики туберкульозу і визначеним особам для подальшого спостереження. 
· Звіти за результатами контролю центру і заповнені контрольні списки повинні бути зіставлені і перевірятися командою з ЗЯ або координатором GeneXpert.
Як розробити програму контролю центрів?
· Проаналізувати ситуаційний аналіз, щоб визначити поточний охоплення контролю центру, і де хто здійснює контроль центру. Визначити прогалини в охопленні і контролерів, склавши карту центрів тестування, які повинні бути охоплені
· Здійснити не менше одного контрольного відвідування в рік у кожен центр тестування кваліфікованим персоналом з контролю з використанням стандартного контрольного списку (посилання 1 і посилання 6 до ситуаційного контрольного списку або ACTS)
· Визначити кількість і місцезнаходження експертів, що здійснюють контрольні відвідування, які пройти відповідне навчання. Розглянути можливість залучення додаткових експертів, що здійснюють контрольні відвідування, які проходять навчання як досвідчені користувачі GeneXpert
· Провести поглиблене навчання GeneXpert (http://www.stoptb.org/wg/gli/TrainingPackage_XPERT_MTB_ RIF_Ultra.asp)
· Включити конкретні аспекти контрольних відвідувань центрів тестування GeneXpert в інші навчальні програми (наприклад, навчання регіональних координаторів боротьби з туберкульозом)
· Розробити графік проведення контрольних оцінок та відвідувань. Якщо кількість спеціалістів з контролю обмежена, зосередьтеся на неефективних центрів тестування, які були визначені в ході аналізу показників якості, результатів тестування та результатів оцінки центру тестування.
· В якості альтернативи, розглянути можливість впровадження програми у декількох центрах тестування і масштабування програми у міру збільшення числа спеціалістів з контролю, що пройшли відповідне навчання; або розглянути зменшення кількості відвідувань всіх центрів тестування
· Розглянути звіти за результатами контролю центрів для визначення ефективності і охоплення програми
· Повідомити про результати контрольних відвідувань центрів МОЗ/НПТ 
8.2. Перевірка кваліфікації
Для багатьох лабораторних тестів програма зовнішньої оцінки якості включає в себе перевірку кваліфікації. Перевірка кваліфікації — це засіб для визначення якості результатів, отриманих у центрі тестування. Перевірка кваліфікації порівнює результати центру тестування з еталонним результатом (і з іншими лабораторними результатами для тієї ж панелі зразків), щоб визначити сумісність центрів тестування. Метою перевірки кваліфікації є:
· Виявлення центру тестування з серйозними невідповідностями щодо тестування
· Допомогти направити підтримку на найбільш центри тестування з низькою ефективністю
· Оцінка кваліфікації користувачів після навчання
· Актуальне порівняння різних панелей для перевірки кваліфікації можна знайти за посиланням:(Керівництво з підключення знаходиться на http://tinyurl.com/gliconnectivity) 
Різноманітність панелей для перевірки кваліфікації, що використовують різні зразки матриць, було оцінено в недавній публікації (Scott, et al.2014)15.  У цю оцінку було включено штучна мокрота (ВООЗ/ГЛІ), висушені зразки у пробірках (CDC), висушені точки культур (Національна служба охорони здоров’я, Південна Африка) і два комерційних постачальника ліофілізованих зразків і рідких зразків. Всі панелі показали хорошу сумісність з тестуванням Xpert MTB/RIF.
15 Scott L., Albert H., Gilpin C., Alexander H., DeGruy K. & Stevens W. 2014. Multicenter feasibility study to assess external quality assessment panels for Xpert MTB/RIF assay in South Africa. J Clin Microbiol 52: 2493-2499
В якості альтернативи, країна може прийняти рішення підготувати свої власні панелі для перевірки кваліфікації (наприклад, Національна референтна лабораторія для діагностики туберкульозу) і поширити їх у центрах тестування. Підготовлені в країні панелі для перевірки кваліфікації повинні відповідати докладним СОП, які були протестовані і затверджені, і мають пройти зовнішню оцінку якості. Фактори, що впливають на рішення про підготовку панелей для перевірки кваліфікації всередині країни, будуть включати здатність виробляти панелі в країні і управляти логістикою розподілу панелей, управління даними і результатами звітності, вартість комерційних панелей, здатністю управляти митним оформленням і імпортом панелей і правом брати участь в окремих програмах. Форми і контрольні списки для створення і експлуатації програми перевірки кваліфікації для Xpert MTB/RIF доступні в додаткових документах/формах і шаблонах.
Таблиця 6: Переваги та недоліки національних і імпортованих панелей для перевірки кваліфікації
	Національні
	Імпортовані

	Переваги
• Контроль частоти тестування і того, що входить в панель для перевірки кваліфікації
• Контроль за підрахунком та аналізом даних
• Легко масштабується
	Переваги
• Може бути розпочато негайно
• Витрати, пов'язані з тестуванням панелей CDC, мінімальні. Однак з панеллю і розподілом результатів пов'язані витрати.
• Потрібно мінімальний персонал для контролю над програмою
• Ніяких додаткових об’єктів непотрібно

	Недоліки
• Вимагає глибокого планування для запуску програми
• Вимагає зовнішню оцінка якості панелей для перевірки кваліфікації
• Вартість
• Необхідно виділити персонал для контролю за програмою
• Потрібні спеціалізовані установи культивування мікроорганізмів
	Недоліки
• Відсутня гнучкість щодо частоти тестування або того, що включено в панелі
• Відсутній контролю над оцінкою і аналізом даних
• Може бути нелегко масштабувати, якщо програма виходить за межі встановленого кошторису
• Може бути дорогим, якщо кілька центрів залучені в платній програмі


Незалежно від джерела панелей для перевірки кваліфікації Xpert MTB/RIF:
· Вимоги до перевірки кваліфікації і керівництва з тестування і звітності повинні бути повідомлені центрам тестування.
· Коли прилад GeneXpert встановлений у новому центрі тестування, рекомендується, щоб центр зареєструвався в програмі для перевірки кваліфікації.
· Центрам тестування слід надавати підтримку для реалізації процедур з дослідження невірних результатів перевірки кваліфікації (наприклад, виконання аналізу першопричин).
Як мені реалізувати програму перевірки кваліфікації?
· Переглянути ситуаційний аналіз, щоб визначити, який стан перевірки кваліфікації в даний момент.
· Проаналізувати переваги і недоліки перевірки кваліфікації, розглядаючи варіанти і вибираючи найкращий підхід
· Якщо ви хочете виробляти панелі для перевірки кваліфікації всередині країни, дотримуватись рекомендацій, наведених в додаткових документах/формах і шаблонах.
· Якщо для перевірки кваліфікації ви обираєте імпорт панелі, слід:
‑ Залучити провайдера
‑ Зареєструвати всі центри в програмі перевірки кваліфікації
‑ Надати провайдеру перевірки кваліфікації дані про одержувача звітів за результатами перевірки кваліфікації.
‑ Організувати поширення результатів перевірки кваліфікації в країні
‑ Збирати і аналізувати результати панелі для перевірки кваліфікації
‑ Включити огляд результатів перевірки кваліфікації до складу контрольних відвідувань
	Елемент 9. Моніторинг тестування Xpert MTB/RIF і системи ЗЯ/безперервного поліпшення якості

	Регулярний моніторинг показників якості, також відомий як показники ефективності, є критичним елементом ЗЯ будь-якого діагностичного тесту (наприклад, Xpert MTB/RIF) або системи (наприклад, системи ЗЯ/безперервного поліпшення якості для Xpert MTB/RIF) і є важливою складовою прийняття рішень. Показники ефективності повинні включати в себе показники ефективності центру тестування, клінічні показники і програмні показники, в тому числі ті, які вимірюють результати тесту, витратні матеріали, ефективність тесту, результати перевірки кваліфікації і процеси ЗЯ.
9.1 Створення системи моніторингу та оцінки для тестування Xpert MTB/RIF і системи забезпечення/контролю та поліпшення якості 
Першим кроком є створення основи для моніторингу і оцінки (МіО) тестування Xpert MTB/RIF і система ЗЯ і включає в себе визначення показників ефективності. У таблиці 7 перераховані рекомендовані
	Короткий огляд діяльності
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	Створити систему моніторингу та оцінки
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	Визначити ключові показники ефективності та якості
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	Збирати і аналізувати дані
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	Оцінити прогрес і визначити тенденції

	ГЛІ ключові показники ефективності для тестування Xpert MTB/RIF, а також загальні лабораторні показники якості 16, які повинні контролюватися щомісяця кожним центром тестування. Додаткові показники, такі як повнота документації (наприклад, використання і повнота реєстрів, журналів, форм) або дотримання СОПів, можуть оцінюватися під час контрольних відвідувань. Для деяких показників (наприклад, частка зразків, стійких до рифампіцину), цільові показники є специфічними для установки. Лабораторії повинні контролювати показники і встановлювати місцеві цілі та прийнятні діапазони. Необхідно досліджувати відхилення від очікуваних значень.
По можливості, країни повинні збирати дезагреговані дані відповідно до протестованих груп населення (наприклад, ВІЛ-позитивні, з ризиком МЛС-ТБ, з позалегеневим туберкульозом). Якщо показник якості для коефіцієнтів помилок перевищує цільове значення, його слід додатково дезагрегувати для визначення загальних кодів помилок, щоб допомогти з коригуючими і профілактичними діями. Платформа GeneXpert продукує дані в електронному форматі, і для віддаленого моніторингу показників якості має бути встановлено рішення для підключення до даних (Елемент 5).
16 GLI Practical Guide to TB Laboratory Strengthening. 2017. Доступно за посиланням: http://stoptb.org/wg/gli/gat.asp.


	Таблиця 7: Ключові показники ефективності, які повинні перевірятися щомісяця у центрах тестування

	Показники якості тестування Xpert MTB/RIF
	Ціль

	Кількість виконаних тестів в залежності від типу тесту і ключової групи (наприклад, ВІЛ+, діти, вразлива група, позалегеневий туберкульоз)
	Повне використання 4-модульного приладу GeneXpert становить 12 тестів на робочий день.

	Простої в обслуговуванні (нестача, простої обладнання і т. п.)
	Відсутність простоїв

	Кількість і пропорція зразків з виявленим мікобактеріальним туберкульозним комплексом (МТБ), невиявленою стійкістю до рифампіцину
	Залежить від протестованої популяції і поширеності та структури медикаментозної резистентності в країні

	Кількість і частка зразків з виявленим мікобактеріальним туберкульозним комплексом, невиявленою стійкістю до рифампіцину
	Залежить від протестованої популяції і поширеності та структури медикаментозної резистентності в країні

	Кількість та частка виявлення МТБ, резистентність до рифампіцину невизначена
	Залежить від протестованої популяції і поширеності та структури медикаментозної резистентності в країні

	Кількість і частка зразків з виявленими слідом мікобактеріального туберкульозного комплексу, з розбивкою за групами пацієнтів (для тесту Ultra)
	Залежить від протестованої популяції і поширеності та структури медикаментозної резистентності в країні

	Кількість і частка з невиявленим мікобактеріальним туберкульозним комплексом
	Залежить від протестованої популяції і поширеності та структури медикаментозної резистентності в країні

	Кількість та частка зразків з помилками
	<3%

	Кількість та частка зразків з недійсними результатами
	<1%

	Кількість та частка зразків з результатами, які не піддаються інтерпретації
	<1%

	Частка зразків, які було перевірено на за допомогою Xpert MTB/RIF, результати яких були повідомлені протягом 24 годин (тобто час від отримання зразка до представлення результатів)
	>95%. Цільовий час виконання може бути змінено програмою на основі графіків тестування.

	На додаток до цих показників якості, центри тестування також повинні бути в змозі надати деякі дані, необхідні для оцінки якості діагностичного каскаду (таблиця 8). Для деяких показників також будуть потрібні дані від клініцистів і персоналу програм, які можуть збиратися регулярно або з використанням опитування один або два рази на рік, в залежності від потенціалу країни.


	Таблиця 8. Основні показники ефективності, які необхідно відстежувати для оцінки якості діагностичного каскаду.

	Показники якості діагностичного каскаду
	Ціль

	Кількість і відсоток передбачуваних хворих на туберкульоз, які пройшли тестування з використанням Xpert MTB/RIF (лабораторний показник 1 Стратегії ВООЗ з ліквідації туберкульозу) 17
	Залежить від протестованої популяції і поширеності та структури медикаментозної резистентності в країні

	Відсоток зареєстрованих нових випадків і рецидивів туберкульозу, визначених за допомогою рекомендованих ВООЗ швидких діагностичних тестів в якості початкового діагностичного тесту (показник 2)
	80% (2020)

	Відсоток зареєстрованих нових випадків і рецидивів туберкульозу з бактеріологічним підтвердженням (показник 3)
	80% [рецидив: 90%] (2020) 

	Кількість і частка бактеріологічно підтверджених пацієнтів, які почали лікування відповідно до національного алгоритму
	Ціль залежить від країни та місця

	Відсоток центрів тестування з використанням рекомендованих ВООЗ швидких діагностичних тестів, на якому встановлена система підключення до даних, яка передає результати в електронному вигляді клініцистам і системі управління інформацією (показник 4)
	100% (2020)

	Кількість і частка результатів тесту Xpert MTB/RIF, повідомлених клініцистам з використанням електронних систем
	Ціль залежить від країни та місця

	Число і частка хворих на туберкульоз, виявлених за допомогою Xpert MTB/RIF, які були зареєстровані в програмі боротьби з туберкульозом, координатора з лікування ТБ і МЛС-ТБ.
	Ціль залежить від країни та місця

	Відсоток зареєстрованих бактеріологічно підтверджених випадків туберкульозу з результатами ТМЧ до рифампіцину (показник 7)
	100% (2020)

	Відсоток зареєстрованих випадків туберкульозу з стійкістю до рифампіцину з результатами тестування лікарської стійкості для фторхінолонів і ін'єкційних препаратів другого ряду (показник 8) 100% (2020)
	100% (2020)

	Число і частка пацієнтів з резистентним до рифампіцину туберкульозом, виявленим за допомогою тесту Xpert MTB/RIF, які були спрямовані на тестування лікарської стійкості другої лінії
	100%

	Частка зразків, забраних для тестування Xpert MTB/RIF, для яких було отримано результат протягом зазначеного цільового часу (тобто часу від збору зразка до отримання результатів)
	>95%. «Зазначений час» має бути визначено для кожної лабораторії з урахуванням графіків тестувань і графіків транспортування зразків.

	Частка зразків, переданих для тестування лікарської стійкості, для яких було отримано результат протягом заданого цільового часу (тобто часу від направлення зразка до отримання результатів)
	>95%. «Зазначений час» має бути визначено для кожного необхідного тесту (наприклад, молекулярного тестування лікарської стійкості або тестування лікарської стійкості з використанням рідких культур)

	Показники ефективності для системи ЗЯ призначені для оцінки ефективності кожної з ключових характеристик системи ЗЯ, включаючи охоплення і використання стандартизованих процедур (наприклад, СОПи), контроль документів, моніторинг показників якості, внутрішній контроль якості, зовнішню оцінку якості, перевірку кваліфікації, регулярний контроль на місцях і своєчасний зворотній зв'язок, коригувальні та подальші заходи у всіх установах мережі діагностики. У таблиці 9 представлений рекомендований мінімальний список показників, які необхідно відстежувати для оцінки ефективності і якості системи ЗЯ/безперервного поліпшення якості для тестування Xpert MTB/RIF. Дані за цими показниками повинні збиратися наглядовими лабораторіями щомісяця. Районні або наглядові лабораторії можуть збирати й аналізувати дані зі своїх юрисдикцій. Дані також повинні бути представлені на національному рівні для агрегування та аналізу. Аналізи повинні проводитися один або два рази на рік. Показники, розраховані з використанням агрегованих даних (наприклад,ключові показники ефективності (KPI), що повідомляють щомісяця з лабораторій центрів тестування), корисні для моніторингу загальної ефективності, але для полегшення виявлення проблем та ініціювання коригувальних заходів може знадобитися. Може знадобитися дезагрегування даних за регіонами або наглядовою лабораторією.
17 Номер показників в дужках відноситься до номер глобальних показників в Рамковій програмі ВООЗ показників і цілей для зміцнення лабораторій в рамках Стратегії з ліквідації туберкульозу.


	Таблиця 9. Ключові показники для системи ЗЯ/безперервного поліпшення якості, які повинні контролюватися на наглядовому або національному рівні

	Показники якості діагностичного каскаду
	Ціль

	Відсоток центрів для діагностичного тестування, які охоплені діючою національною системою моніторингу показників ефективності та зовнішньої оцінки якості (показник 9 Рамкової програми18)
	100% (2020)

	Кількість і % центрів тестування, зареєстрованих в програмі перевірки кваліфікації
	100%

	Кількість і % зареєстрованих центрів тестування, що беруть участь в програмі перевірки кваліфікації
	100%

	Кількість і % центрів тестування, що беруть участь в програмі перевірки кваліфікації, яку було успішно проведено100%
	100%

	Кількість і % центрів тестування, які охоплюються системою підтримує нагляду
	100%

	Кількість і % центрів тестування, які пройшли контрольну перевірку минулого року
	100%

	Кількість і % центрів тестування, які відстежують і оцінюють ключові показники ефективності як мінімум щомісяця
	100%

	Кількість і % центрів тестування, які щомісяця повідомляють дані здійсненого контроль в наглядову лабораторію
	100%

	Кількість і % центрів тестування зі стандартними, заснованими на компетенціях посадовими інструкціями для всіх посад
	100%

	Кількість і % центрів тестування, на яких встановлено внутрішній контроль якості Xpert MTB/RIF
	100%

	Кількість і % центрів тестування, на яких встановлена система контролю документів
	100%

	Кількість і % центрів тестування, які мають (і дотримуються) необхідних СОПів на місцях
	100%

	Кількість і % центрів тестування з повною документацією якості
	100%


Країни повинні переглянути запропоновані показники якості відповідно до своїх національних керівництв та пріоритетів. Розробка показників, а також збір і аналіз даних вимагають активних спільних зусиль під керівництвом НПТ, включаючи лабораторні служби і зацікавлені сторони, які беруть участь в програмі.
Повна структура МіО включає в себе інструменти збору даних, і країнам слід переглянути свої інструменти, щоб визначити, які дані вже збираються і які існуючі інструменти необхідно переглянути, щоб забезпечити збір додаткових необхідних даних. При необхідності можуть знадобитися додаткові інструменти збору даних. Частота збору даних повинна враховувати здійсненність і ресурси, необхідні для збору даних і надання зворотного зв'язку, а також графік існуючих нарад, на яких дані можуть бути розглянуті. Необхідна достатня частота збору даних, щоб забезпечити своєчасне реагування на будь-які невідповідності або відсутність прогресу в досягненні цілей, а також для можливості оперативних змін.
Програми повинні встановлювати базові показники для всіх показників ефективності, враховуючи, що це може бути можливо тільки для деяких показників після розробки і впровадження нових інструментів збору даних. Для кожного показника мають бути встановлені цільові значення; це може бути абсолютне число або частка центрів, що відповідають певному критерію. На національному рівні слід оцінювати прогрес в досягненні цілей принаймні на щорічній основі. Програма повинна критично оцінити причини невідповідності цілям, прийняти коригувальні заходи і встановити цілі на наступний рік.
18 Це показник 9 Рамкової програми ВООЗ з показників і цілей щодо зміцнення лабораторій в рамках Стратегії з ліквідації туберкульозу. 2016. World Health Organization. Доступно за посиланням: http://www.who.int/tb/publications/labindicators/en/
9.2 Розподіл обов’язки зі збору даних, звітності та аналізу
Усі центри тестування повинні збирати і аналізувати дані щодо тестування, принаймні, щомісяця, використовуючи стандартизований формат. Повинні бути встановлені цільові значення для всіх показників, що відслідковуються (зазвичай в рамках національної програми після розгляду керівних вказівок ГЛІ) і будь-яких незрозумілих змін в показниках якості, таких як збільшення частоти помилок, зміни коефіцієнта позитивності туберкульозного комплексу або частоти стійкості до рифампіцину. Значна зміна обсягу проведених тесті має бути задокументована і досліджена. Стандартний набір показників якості повинен використовуватися для всіх об’єктів, які проводять певний тест, для порівняння. Показники якості повинні перевірятися керівником лабораторії і співробітником з якістю і завжди повинні вжиті коригувальні заходи, якщо спостерігаються будь-які несподівані результати або тенденції. Документування коригувальних заходів і подальше поліпшення і нормалізація лабораторних показників після коригувальних заходів мають вирішальне значення.
Повинна існувати система для централізованого подання щомісячних показників якості в наглядову лабораторію, регіональному співробітнику із ЗЯ (якщо є), Національній програмі боротьби з туберкульозом або Національній референтній лабораторії для діагностики туберкульозу. Відповідні співробітники або керівник відділу забезпечення якості повинні проаналізувати представлені дані. Для тестування Xpert MTB/RIF використання рішень для підключення до даних діагностики (Елемент 5) дозволить здійснювати віддалений моніторинг центрів в мережі в режимі реального часу і забезпечує можливість простого і точного розшарування даних для аналізу ефективності.
Після аналізу існуючих інструментів і внесення необхідних змін для збору інформації, необхідної для показників ефективності, країни повинні розподілити відповідальність за збір даних, їх обробку (наприклад, за регіонами і на національному рівні) і аналіз результатів. Це можна зафіксувати в рамковому документі з МіО.
По більшості показників дані будуть збиратися співробітниками лабораторії у кожному центрі тестування за підтримки досвідчених користувачів або керівного персоналу. Ці дані необхідно буде зібрати в набір даних регіонального та/або національного рівня для всіх центрів.
Обов’язки зі збору даних, системи відправки даних на регіональному та/або національному рівні, і відповідальність за аналіз даних і звітність повинні бути чітко визначені. Повинні бути призначені відповідальні особи, а не тільки установи, які повинні пройти відповідне навчання та інструментарій для проведення відповідних заходів. Повинні бути встановлені механізми зворотного зв’язку з даними і звітами, включаючи рекомендації за елементами дій, які повинні бути чітко доведені до відома всіх учасників.
Де можливо, слід використовувати існуючий персонал, наприклад, досвідчених користувачів, і включати збір даних для МіО в існуючі заходи з нагляду і технічної підтримки.
Програма МіО є спільним обов’язком НПТ, очолюваної керівником програми, з іншими критично важливими програмами та установами, включаючи Національну програму боротьби зі СНІДом, Департамент лабораторних послуг, Міністерство охорони здоров’я та медичні заклад. Всі звіти по МіО повинні бути підготовлені і надані керівнику НПТ для розгляду, доопрацювання та затвердження до їх поширення серед зацікавлених сторін.
9.3 Збирання, обробка і аналіз даних
На основі структури МіО повинні бути розроблені інструменти збору даних для збору даних на різних рівнях, від даних центру тестування, районних і регіональних даних про пацієнтів (наприклад, початок лікування) до даних на національному рівні (наприклад, програма навчання і перевірка кваліфікації). Приклади форм збору та аналізу даних для ключових показників ефективності доступні у вигляді документів Microsoft Word в розділі «Допоміжні документи/форми і шаблони». Форми збору і аналізу даних також доступні в форматі Excel, який може автоматично підраховувати показники при введенні необхідних даних.
Як збирати, обробляти і аналізувати дані?
· Визначити, хто буде збирати дані (наприклад, користувачі, регіональні координатори боротьби з туберкульозом, національний підрозділ із забезпеченню якості, досвідчені користувачі GeneXpert)
· Покласти відповідальність за розробку інструментів збору даних, наприклад, на національного співробітника із ЗЯ або менеджера з МіО
· Розробити інструменти збору даних і включення їх в існуючі інструменти, де це можливо (наприклад, контрольні списки відвідувань)
· Скласти графік навчання для збирачів даних на всіх рівнях (рівень центру, регіональний рівень, досвідчені користувачі, національний рівень, програма)
· Встановити і повідомити крайні терміни для подання даних, ґрунтуючись на частоті збору даних, часу проведення нарад з розгляду і контролювати дотримання збирачами даних графіку
· Складати звіт про показники ефективності щокварталу, щороку, і що два роки
· Встановити пріоритетність впровадження віддаленого моніторингу для збору даних про ефективність приладу.
Базовий аналіз показників ефективності в порівнянні з цільовими показниками повинен проводитися локально (наприклад, на кожному центрі тестування), і ці дані повинні використовуватися для локального прийняття рішень. Тобто, де це можливо, персонал центру тестування повинен аналізувати свої дані для виявлення проблем (наприклад, високої частоти помилок), проводити аналіз першопричин і вживати коригувальних заходи. Такий локальний огляд і подальше спостереження не повинні чекати проведення регіонального або національного аналізу. У деяких випадках (наприклад, несподівано високі показники стійкості до рифампіцину) буде потрібна допомога з боку наглядового центру для аналізу проблем, а також для розробки і ініціювання коригувальних заходів. Системи віддаленого підключення до даних дозволяють виконувати базовий автоматизований аналіз та оповіщення, що полегшить локальний аналіз і використання даних для вжиття заходів. Дані можуть бути експортовані для більш поглибленого або спеціалізованого аналізу, такого як аналіз окремих показників і груп показників (наприклад, таких, що відносяться до якості) на регіональному чи національному рівні.
9.4 Оцінка прогресу і визначення тенденцій
Контроль якості і поліпшення якості є безперервним і циклічним процесом. Діяльність із ЗЯ повинна здійснюватися поетапно, поки всі центри тестування не будуть охоплені в усіх областях. Це потребує постійного обміну передовим досвідом і планування. Крім того, розширення послуг з тестування на додаткові центри шляхом зміцнення мереж перенаправлення або шляхом установки нових приладів, має плануватися раціональним чином з належною увагою, до нових послуг, які відповідають необхідним стандартам якості.
Дані повинні бути зібрані і спочатку проаналізовані на рівні центру. Необхідно повідомляти про тенденції, які потребують втручання (наприклад, збільшення частки невдалих результатів [помилки, відсутність результатів, недійсні результати і перервані постановки], збільшення переривання обслуговування), повинні бути вжиті відповідні коригувальні заходи та проаналізовано вплив заходів. Крім того, аналіз даних на регіональному чи національному рівні дозволить виявити тенденції, які виходять за рамки окремих центрів (наприклад, проблеми з серіями реагентів, перевірка кваліфікації або обслуговування обладнання).
Вимірювання показників ефективності впливу дозволить виділити області для поліпшення, забезпечуючи швидкі результати діагностики в швидкий початок належного догляду і лікування і, в кінцевому підсумку, поліпшення результатів для пацієнтів.
НПТ необхідно працювати із зацікавленими сторонами для розробки щорічних цілей, щоб їх розуміли і приймали всі, хто бере участь в забезпеченні якості Qpert MTB/RIF, і щоб діяльність партнерів відповідала пріоритетним потребам НПТ і загальній структурі реалізації. Повинен проводитися, принаймні, один щорічний огляд всіх даних показників ефективності на національному рівні під керівництвом НПТ, за участю лабораторних і клінічних експертів і за участю всіх відповідних зацікавлених сторін.
Як можна оцінити прогрес в досягненні цілей?
· Проаналізувати показники ефективності в порівнянні з річними і 5-річними цілями
· Встановити пріоритетність, планувати і визначати бюджет майбутніх заходів
· Проаналізувати і переглянути стратегії впровадження для досягнення цілей, якщо це необхідно
· Залучати зацікавлені сторони до огляду і перепрограмування
	Елемент 10. Зміцнення взаємодії між клінічною практикою і лабораторіями та діагностичного каскаду

	Комплексна система ЗЯ лабораторних досліджень повинна охоплювати всі відповідні частини діагностичного каскаду, а не тільки те, що відбувається в лабораторії. Опублікована література з різних лабораторних тестів підкреслює, що фактори, які мають найбільший вплив на якість діагностичних послуг, зустрічаються на преаналітичному етапі (вибір тесту і т. п.) І постаналітичному етапі (інтерпретація результатів і ведення пацієнта). Дійсно, дані з Південно-Африканської республіки19 показують, що навіть в добре керованій лабораторній мережі все ще існують прогалини в забезпеченні швидкого направлення всіх діагностованих пацієнтів на лікування.
На національному та наглядовому рівнях зусилля повинні бути зосереджені на навчанні, розробці СОПів і систем. Керівництво з технічних аспектів збору якісних зразків та подання точних результатів описано в елементі 10 частини 2 нижче.
Як зміцнити взаємодію між клінічною практикою і лабораторіями?
	Короткий огляд діяльності
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	Забезпечити навчання діагностичному каскаду всіх співробітників лабораторій і сфери охорони здоров’я
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	Розробити СОПи для взаємодії між клінічною практикою і лабораторіями
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	Розробити системи для підтримки потоку інформації між клініцистами, персоналом програми та лабораторіями
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	Моніторити ефективність діагностичного каскаду


· Забезпечити навчання співробітників лабораторій, медсестер, клініцистів і інших працівників охорони здоров’я щодо аспектів діагностичного каскаду, які впливають на якість тестування на туберкульоз.
· Переконатися, що дотримуються національні алгоритми тестування та що для кожного передбачуваного хворого на туберкульоз призначений правильний тест
· Розробити СОПи для забору якісних зразків і негайної відправки їх у центр тестування разом з правильно заповненою формою заявки на тестування.
· Розробити СОПи і форми, щоб гарантувати, що точні результати будуть повідомлені клініцистам, співробітникам сфери боротьби з туберкульозом, а також особам, які займаються лікуванням туберкульозу, координаторам з лікування ТБ і МЛС-ТБ і схвалених ВООЗ швидких діагностичних тестів, при цьому включити інформацію про інтерпретацію результатів тесту
· Розробити системи для підтримки потоку інформації між клініцистами, персоналом програми та лабораторіями та встановити процедури регулярних зустрічей персоналу для обговорення проблем, усунення проблем і зміцнення взаємодії між клінічною практикою і лабораторією.
· Контролювати роботу діагностичного каскаду (див. Елемент 9)
19 Naidoo et al. 2017. The South African Tuberculosis Care Cascade: Estimated Losses and Methodological Challenges. J Infect Dis 216 (suppl_7): S702–S713, https://doi.org/10.1093/infdis/jix335

Частина 2: ЗЯ для центрів тестування Xpert MTB/RIF 38
Загальна інформація
Цей розділ керівництва присвячений заходам з ЗЯ у центрі тестування, які є необхідними для надання та документування якісного тестування. Для лабораторій, які проводять акредитацію за стандартами ISО15189, описані тут заходи з ЗЯ тісно пов’язані з дванадцятьма основами системи якості, які направляють і контролюють організацію щодо якості на основі системи менеджменту якості. Більш поглиблену інформацію щодо системи менеджменту якості і основ системи якості можна знайти в посібнику ВООЗ «Системи управління якістю в лабораторіях» (2011)20.  У таблиці 10 показано взаємозв’язок заходів з забезпечення якості, описаних в цьому розділі, з системою менеджменту якості.
Стандарти та основні напрямки діяльності з ЗЯ
Стандарти якості — це цілі, на які повинні бути спрямовані зусилля і ресурси для ЗЯ тестування Xpert MTB/RIF. Стандарти, що розроблені для вимірювання ефективності мережі діагностики туберкульозу, складають основу стандартів для системи ЗЯ Xpert MTB/RIF. Стандарти мережі діагностики туберкульозу засновані на стандартах, розроблених Глобальною лабораторною ініціативою (ГЛІ) для забезпечення якості мікроскопії мазків на кислотостійкі бактерії21, Африканським товариством лабораторної медицини (ASLM) та Асоціацією лабораторій суспільної охорони здоров’я (APHL) для оцінки мереж діагностики22, а також USAID та партнерами для оцінки мереж діагностики туберкульозу в Нігерії і Індіі23. Стандарти, відповідні ключові заходи з ЗЯ та відповідні розділи цього посібника описані в Таблиці 10.
Національний і наглядовий рівні відповідають за процеси і системи, необхідні для забезпечення якісного тестування на всіх об’єктах, і включають розробку національної політики і процедур; моніторинг і оцінку показників ефективності; проведення зовнішньої оцінки якості та програм перевірки кваліфікації; і забезпечення підтримуючого нагляду. На окремому сайті тестування система ЗЯ фокусується на процесах і процедурах, для того щоб гарантувати якість і надійність кожного тесту, проведеного в лабораторії, і добре функціонуючу взаємодію між клінічною практикою і лабораторіями, щоб забезпечити ефективний напрямок для тестування, оперативну звітність та зв’язок з лікуванням діагностованих пацієнтів.
20 WHO Laboratory Quality Management System: handbook. 2011. (http://www.who.int/ihr/publications/lqms/en/)
21 TB Microscopy Network Accreditation. An assessment tool. Global Laboratory Initiative. 2013. http://www.stoptb.org/wg/gli/assets/documents/ TBMicroscopy_Network_Accreditation_Web.pdf
22 Ondoa, P. et al. A new matrix for scoring the functionality of national laboratory networks in Africa: introducing the LABNET scorecard. African Journal of Laboratory Medicine, 5, Oct. 2016. http://www.ajlmonline.org/index.php/ajlm/article/view/498/712
23 Albert, H. Essential standards for a TB diagnostic network. ASLM 2016.
	Таблиця 10: Стандарти мережі діагностики і основні заходи з ЗЯ

	Стандарт ГЛІ
	Ключові заходи з ЗЯ

	Структури і види політик, які забезпечують постійну доступність безкоштовної діагностики по всій країні з гарантованою якістю відповідно до національних рекомендацій.
	Управління (Елемент 1)24
• Призначати, навчати і розширювати можливості співробітників, відповідальних за якість
Планування (Елемент 2)
• Брати участь в ситуаційному аналізі та розробці плану дій з зазначенням пріоритетів.

	Для кожного рівня мережі діагностики туберкульозу визначається мінімальний пакет тестів і стандартів якості.
	Документація з забезпечення якості (Елемент 3)
· Використовувати стандартизовані документи і форми для документування зразків, реєстрації результатів і звітності на всіх сайтах тестування

	На всіх рівнях мережі діагностики є достатня кількість компетентного, добре навченого і мотивованого технічного і управлінського персоналу.
	Навчання і сертифікація (Елемент 4)
• Навчити не менше двох користувачів з кожного сайту та оцінити їх компетентність
• Навчити достатню кількість досвідчених користувачів для забезпечення контролю і розширеного відшукування і подолання помилок

	Існують взаємодіючі і взаємозалежні системи електронного запису і звітності, які генерують надійні дані, що відкорковуються і аналізуються в режимі реального часу.
	Підключення до даних і віддалений моніторинг (Елемент 5)
· Використовувати систем віддаленого моніторингу для збору і аналізу даних, що відносяться до показників результативності, забезпечення якості та закупівель

	Тестування проводиться таким чином і на об’єктах, які забезпечують безпеку персоналу, клієнтів, суспільства і навколишнього середовища.
	Безпечний і функціональний сайт тестування (Елемент 6)
• Забезпечити, щоб сайт не представляє небезпеки для персоналу, пацієнта, суспільства або довкілля
• Забезпечити наявність хорошого робочого середовища

	Тестування проводяться з використанням сучасного, доглянутого обладнання та за безперебійної поставки якісних реагентів та витратних матеріалів.
	Ланцюжок поставок (Елемент 7)
• Забезпечити безперебійну поставку витратних матеріалів і реагентів для тестування Xpert MTB/RIF
• Провести тестування нової партії реагентів на нових серіях
Сервісне і технічне обслуговування обладнання (Елемент 7)
• Переконатися, що всі прилади GeneXpert проходять планове обслуговування і калібрування
• Переконатися, що всі прилади придатні для використання під час установки, після обслуговування або калібрування, або після переміщення приладів

	Безперервне поліпшення якості націлене на всі об'єкти в мережі і включає в себе моніторинг показників якості, зовнішній контроль якості і регулярний нагляд на місцях.
	Перевірка кваліфікації (Елемент 8)
• Зареєструватися в програмі перевірки кваліфікації
• Дослідити невірні результати перевірки кваліфікації і вжити коригувальні заходи
Нагляд за центром (Елемент 8)
• Регулярно (не рідше одного разу на рік) приймати контрольні відвідування на сайт за участі уповноваженого персоналу
Моніторинг та оцінка (Елемент 9)
• Щомісяця збирати, аналізувати і представляти дані про показники ефективності

	Ефективний між клінічною практикою і лабораторіями дозволяє замовляти і проводити відповідні діагностичні тести, а також забезпечує своєчасний зв’язок діагностованих пацієнтів з відповідним доглядом та лікуванням
	Зміцнення взаємодії між клінічною практикою і лабораторіями та діагностичний каскад (Елемент 10)
• Переконатися, що дотримуються національні алгоритми тестування та що кожному пацієнту призначається правильний тест
• Переконатися, що збираються якісні зразки, які належним чином позначаються, правильно зберігаються і негайно доставляються на сайт тестування
• Впровадити використання стандартизованих форм заявки на тестування
• Повідомляти точні результати клініцистам і фахівцям з лікування туберкульозу та МЛС-ТБ і включайте інформацію про інтерпретацію результатів тесту
• Контроль ефективності діагностичного каскаду

	24 Номери елементів відповідають номерам розділів цього керівництва, які описують дії, необхідні для досягнення стандарту.


	Основні елементи системи ЗЯ

	Національне планування
	
	Процедури і навчання
	
	Тестувальна інфраструктура та витратні матеріали
	
	Моніторинг впливу

	• Управління
• Ситуаційний аналіз
• Планування та бюджетування
	
	• Процедури і документація з якості
• Навчання та сертифікація
• Взаємодія між клінічною практикою і лабораторіями
	
	• Безпечний і функціональний центр тестування
• Обладнання та запаси
• Підключення даних

	
	• Віддалений моніторинг
• Зовнішня оцінка якості
• МіО


На сайтах тестування Xpert MTB/RIF ключові етапи забезпечення якості включають:
1. Управління: Призначати, навчати і уповноважувати співробітників, відповідальних за якість. Співробітник, відповідальний за якість повинен звітувати перед менеджером лабораторії і повинен мати повноваження для впровадження і забезпечення виконання програми забезпечення якості. Для контролю якості клінічних та діагностичних послуг на клінічних сайтах, що беруть участь у програмі повинні також бути призначені співробітники з забезпечення якості або поліпшення якості.
2. Планування: Розробити план дій із зазначенням пріоритетів для поетапної реалізації необхідних заходів з ЗЯ, який узгоджується з національними і регіональними планами. Адекватно планувати заходи і встановлювати терміни їх реалізації та відстежувати прогрес.
3. Процедури і документація з якості: Забезпечити дотримання СОПів, використовувати стандартизовані форми заявок, реєстрації та звітності, а також вести документи і записи.
4. Забезпечити навчання користувачів GeneXpert: Навчити всіх користувачів GeneXpert роботі з приладом GeneXpert, роботі з тестом Xpert MTB/RIF, заходам з забезпечення якості, а також оціните і документувати їх компетенцію.
5. Підключення до даних діагностики і віддалений моніторинг: Використовувати систем віддаленого моніторингу для збору і аналізу даних, що відносяться до показників результативності, забезпечення якості та закупівель.
6. Зробити сайт тестування безпечним і функціональним: Забезпечити наступні умови: робоче середовище чисте, безпечне, з контролем температури і має доступ до безперебійного електроживлення.
7. Обладнання і запаси:
а) Технічне обслуговування та калібрування приладу GeneXpert: Забезпечити правильну роботу приладу GeneXpert.
б) Регулярно проводити технічне обслуговування та калібрування приладу відповідно до рекомендацій виробника.
в) Забезпечити достатні запаси і реагенти: Впровадити процес, що забезпечує адекватну безперебійну поставку реагентів гарантованої якості.
8. Участь у програмі зовнішньої оцінка якості: Програма зовнішньої оцінки якості повинна включати перевірку кваліфікації, оцінку на місцях і підтримуючий нагляд; аналіз результатів зовнішньої оцінки якості; при необхідності вжиття коригувальних заходів та документування подальших заходів.
9. Моніторинг ефективності тестування Xpert MTB/RIF і системи ЗЯ: Слід регулярно відстежувати, аналізувати і повідомляти показники ефективності.
10. Взаємодія між клінічною практикою і лабораторіями: зміцнити взаємодію між клінічною практикою і лабораторіями, для того щоб забезпечити дотримання національних алгоритмів тестування, призначення кожному пацієнту правильного тесту, забір якісних зразків і їх передачу в лабораторію, а також повідомлення лікарям точних результатів, правильної інтерпретації результатів і своєчасний початок відповідного лікування.
В наступних розділах надаються детальні рекомендації для кожного з окремих елементів. Примітка: Елементи описані в логічному порядку, щоб забезпечити реалізацію функціонуючої системи забезпечення якості, але цей порядок не повинен бути розпорядчим покроковим порядком (тобто закінчити виконання елемента 1 перед елементом 2 і т. п.). В рамках процесу стратегічного планування (Елемент 2) країни визначатимуть пріоритети заходів та розроблятимуть поетапний план реалізації і встановлюватимуть терміни впровадження. Такі плани повинні бути зосереджені на наданні відповідних структур (наприклад, груп, відповідальних за якісь, підрозділів із моніторингу даних), підтримки (наприклад, навчання підтримуючого нагляду, конструктивного зворотного зв’язку) і процесів моніторингу та оцінки (наприклад, збору і регулярного аналізу ключових даних про результативність), що необхідні для реалізації функціонуючого процесу безперервного поліпшення якості. Наприклад, впровадження програми перевірки кваліфікації без впровадження відповідної системи своєчасного зворотного зв'язку, коригувальних заходів і контрольних відвідувань значно обмежить корисність і вплив програми перевірки кваліфікації на якість тестування.
У наступних частинах цього посібника описуються практичні кроки по впровадженню системи забезпечення якості тестування Xpert MTB/RIF рівні сайту тестування.  Ця частина розділена на секції, кожна з яких має справу з одним з елементів забезпечення якості (Таблиця 10), необхідних для забезпечення якості результатів тестування Xpert MTB/RIF. Посилання на додаткові ресурси наведені в кінці керівництва. Для того щоб допомогти у впровадженні заходів з ЗЯ також надаються посилання на інструменти та допоміжні матеріали. Це шаблони, які можуть бути змінені в міру необхідності.
	Елемент 1. Управління

	Структура управління заходами з ЗЯ Xpert MTB/RIF на сайті тестування є розширенням структури управління на національному рівні (див. Частина 1, Розділ 1) і вимагає чітко визначених ролей і обов’язків.
На невеликих об’єктах менеджер лабораторії буде відповідати за нагляд за заходами з забезпечення якості. У більших закладах може існувати Комітет з якості медичного закладу, який забезпечує нагляд і координацію діяльності заходів з забезпечення якості в установі і регулярно звітує про виконану роботу наглядовим рівням.
	Короткий огляд діяльності
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	Створити структуру управління
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	Призначати, навчати і уповноважити співробітника, відповідального за ЗЯ

	Якщо так, то сайт тестування Xpert MTB/RIF може покладатися на Комітет з якості медичного закладу для контролю ЗЯ Xpert MTB/RIF.
У цьому випадку важливо, щоб сайт тестування Xpert MTB/RIF був представлений в Комітеті з якості медичного закладу для забезпечення адекватного обміну інформацією і втілення політики в життя. Крім того, особа, відповідальна за тестування Xpert MTB/RIF, має бути навченою основних процедур з ЗЯ та звітувати перед Комітетом з якості медичного закладу.


	Таблиця 11. Приклад структури управління сайту тестування з визначеними ролями і обов'язками

	Посада
	Ролі та відповідальність

	Комітет з якості закладу охорони здоров'я 
	• Забезпечувати підзвітність, лідерство і управління на рівні медичного закладу
• Забезпечувати нагляд і координацію діяльності з ЗЯ та безперервного поліпшення якості в установі
• Надавати регулярні звіти про виконану роботу регіональному органу з ЗЯ
• Реалізовувати політику на практиці

	Менеджер лабораторії
	• Здійснювати нагляд та забезпечувати дотримання правил і процедур ЗЯ у сфері боротьби з ТБ на сайтах тестування
• Призначити співробітника, відповідального за ЗЯ
• Контролювати збір даних і аналіз показників якості та ефективності
• Усувати проблеми і ініціювати коригувальні заходи

	Співробітник, відповідальний за ЗЯ
	• Контролювати і керувати виконанням процесів і процедур забезпечення якості Xpert MTB/RIF на сайті тестування
• Здійснювати нагляд за виконанням коригувальних заходів
• Брати участь в зборі даних і аналізі показників якості та ефективності
• Бути підзвітним безпосередньо менеджерам сайту тестування і лабораторії

	Користувач Xpert
	• Дотримуватися всіх політик і процедур ЗЯ
• Допомагати в зборі даних, усуненні неполадок і вжитті коригувальних заходів

	Що необхідно зробити
Кроки зі створення структури управління на сайті тестування включають:
• Розробити органограму структури управління, яка чітко розмежовує відносини і напрямки контролю
• Призначити ролі і обов'язки і розробити технічні завдання
• Встановити канали комунікації і звітності в структурі управління сайту і національних і регіональних мереж забезпечення якості.
• Намітити потоки інформації і визначити контактні центри.
Ключовим кроком для кожного сайту тестування Xpert MTB/RIF є призначення співробітника, відповідального за якість (повний або неповний робочий день) або призначення обов'язків співробітника, відповідального за якість існуючому співробітнику. Співробітник, відповідальний за якість буде нести відповідальність за контроль і керівництво процесами контролю якості Xpert MTB/RIF на сайті тестування і звітувати безпосередньо перед менеджерами сайту тестування і лабораторії. У багатьох лабораторіях співробітник, відповідальний за ЗЯ може відповідати за забезпечення якості всіх тестувань, що проводяться на сайті.
Співробітники, відповідальні за забезпечення якості або поліпшення якості також повинні бути призначені на сайтах, які беруть участь в клінічних дослідженнях, і уповноважені контролювати якість клінічних і діагностичних послуг.


	Елемент 2. Планування

	Процес стратегічного планування повинен включати 1) ситуаційний аналіз для визначення поточного стану тестування та ситуації щодо якості та впровадження заходів із ЗЯ Xpert MTB/RIF; 2) розробка системи забезпечення якості, адаптованої до ситуації в країні; 2) розробка плану дій із зазначенням пріоритетів та вартості для поетапної реалізації необхідних заходів з ЗЯ з цілями і термінами і; і 3) виділення адекватного бюджету для впровадження заходів з ЗЯ.
Що необхідно зробити
2.1. Ситуаційний аналіз
Ситуаційний аналіз необхідний для визначення того, які заходи з ЗЯ Xpert MTB/RIF впроваджуються в даний час на сайті тестування, та їх впливу на якість діагностики і виявлення прогалин в забезпеченні результатів Xpert MTB/RIF з гарантованою якістю.
	Короткий огляд діяльності
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	Брати участь у ситуаційному аналізі
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	Допомагати у розробці плану дій
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	Допомагати у розробці бюджету ЗЯ

	Ситуаційний аналіз, швидше за все, буде виконаний національним співробітником з забезпечення якості або співробітником з забезпечення якості наглядової лабораторії з використанням контрольного списку ситуаційного аналізу та ACTS. У звіті за результатами ситуаційного аналізу будуть описані виявлені невідповідності, рекомендації про те, як здійснювати заходи з забезпечення якості, і запропоновані тимчасові рамки для їх здійснення. У керівництві надається витяг з прикладу контрольного списку ситуаційного аналізу, з результатами і рекомендаціями, що зазвичай спостерігаються.
Співробітники сайту тестування повинні переглянути контрольний список ситуаційного аналізу і зібрати всі документи (наприклад, політики, процедури, СОПи, форми заявки на тестування, форми звітів про результати, журнали, регістри і т. п.), що необхідні для оцінки.
Менеджер сайту тестування або лабораторії повинні розглянути звіт за результатами ситуаційного аналізу та попрацювати з персоналом наглядової лабораторії для розробки плану дій, включаючи часові рамки для виконання рекомендацій.
2.2. Бюджет
• 
Працюючи з посадовими особами штату, регіону і об’єкта, сайт тестування повинен допомогти в розробці бюджету, який враховує як виконання рекомендацій ситуаційного аналізу, так і виконання разом із продовженням заходів з ЗЯ після цього. Інструмент визначення вартості GeneXpert доступний на вебсайті FIND: https://www.fnddx.org/implementation-resources/#tb планування і ресурси (як фінансові, так і людські).


	Таблиця 12: Бюджетні міркування для діяльності з ЗЯ

	Вид діяльності з ЗЯ
	Бюджетні міркування

	Створити документацію з ЗЯ
	• Підготовка та друк стандартизованих зразків запитів і форм звітності про результати, СОПів і т. п.
• Підготовка та друк стандартних журналів

	Технічне та сервісне обслуговування обладнання
	• Модернізація центру, набори для калібрування і витрати на гарантійне обслуговування

	Навчання і сертифікація
	• Витрати, пов’язані з навчанням, включаючи проїзд, проживання, матеріали і т. п.

	Виїзні контрольні відвідування
	• Витрати, пов'язані з контрольними відвідуваннями на сайті та підготовкою документів

	Перевірка кваліфікації
	• Витрати, пов’язані з тестуванням панелей для перевірки кваліфікації
• Витрати, пов’язані із закупівлею панелей для перевірки кваліфікації, якщо вони виконуються на рівні сайту

	Зміцнення ланцюжка поставок
	• Вартість матеріалу з розрахунку на один тест, включаючи, крім іншого, тестові реагенти Xpert MTB/RIF, витратні матеріали, засоби для забору зразків, папір для друку і т. п.

	Віддалений моніторинг
	• Витрати, пов’язані з встановленням та обслуговуванням системи віддаленого моніторингу


	Елемент 3. Процедури і документація з якості

	Без точної і повної документації якість результатів тестування Xpert MTB/RIF може бути поставлено під загрозу. Стандартизовані документи, форми і СОПи (розроблені на національному рівні) повинні бути доступні і дотримуватися на сайтах тестування і медичних закладах, які беруть учать у програмі. Документи повинні стосуватися дій на всьому протязі діагностичного каскаду, включаючи документацію для клінічних (наприклад, забір зразків і перенаправлення) і лабораторних дій. Документи і записи повинні бути сучасними, точними і легкодоступними. Система контролю документів необхідна для забезпечення регулярного перегляду документів з менеджменту якістю (наприклад, СОПи) і для забезпечення правильності документації, яка підтримує лабораторні тестування, що, в свою чергу, підвищує гарантію якості.
Що необхідно зробити
Кожному сайту тестування необхідно отримати і адаптувати необхідні документи, пов'язані з ЗЯ, шляхом додавання інформації, специфічної для сайту, створення і впровадження системи контролю документів і забезпечення того, щоб всі користувачі читали і розуміли документи.
	Короткий огляд діяльності
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	Отримувати документи від наглядового чи національного рівня
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	Адаптувати документи, додавши інформацію, специфічну для сайту тестування 
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	Впровадити систему контролю документів
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	Забезпечити, що користувачі читають і розуміють документи, пов’язані з ЗЯ

	Документи, пов’язані з ЗЯ, шляхом додавання інформації, специфічної для сайту, створення і впровадження системи контролю документів і забезпечення того, щоб всі користувачі читали і розуміли документи. Пріоритетом для кожного сайту має бути впровадження стандартних СОПів, включаючи навчання персоналу використанню СОП.


	Захід
	Як цього досягнути?

	Створити документацію з ЗЯ 
	• Отримати необхідні документи (повинні бути доступні в Національні референтній лабораторії для діагностики туберкульозу, див. Частину 1)
• Проаналізувати документи, при необхідності адаптувати для сайту тестування (наприклад, вставити специфічні для сайту контакти), але не змінювати процедуру тестування
• Підписати і поставити дату на документі, таким чином вказавши, що документи рецензовано і схвалено
• Роздруковувати і поширити схвалені документи
• Розмістити допоміжні матеріали безпосередньо на сайті тестування
• Забезпечити навчання використання документацію
• Забезпечити, що всі співробітники прочитали документи і підписались як доказ читання
• Забезпечити, що застарілі версії СОПів видалені, а найостанніша версія доступна для всіх співробітників

	Забезпечити, що користувачі читають і розуміють документи з ЗЯ
	• Кожен користувач повинен переглядати всі документи щорічно
• Забезпечити навчання, що стосується документів
• Кожен користувач приладу повинен вказати, що він прочитав і розуміє документи, підписавши в місці, вказаному на формі

	Створити систему контролю документів
	• Отримати СОПи для контролю документів
• Створити листок зберігання документів: встановити час і місце зберігання всіх використовуваних документів
• Створити журнал контролю документів і форму перегляду документів
• Додати титульний лист до кожного документу з якості, що використовується в лабораторії для відстеження версій
• Створити папки для зберігання СОПів у зручному місці, так щоб співробітники мали доступ до СОПів при необхідності
• Розробити особові справи для всіх співробітників, у яких документувати їхні знання про правильні документи
• Розгорнути систему контролю документів


	Таблиця 13: СОПи, форми та інші документи, які повинні бути доступні на всіх сайтах тестування

	Ресурс
	Опис

	Національний алгоритм діагностики туберкульозу
	Описує покроковий протокол для діагностики туберкульозу в установах охорони здоров'я

	СОП «Забір і транспортування зразків» https://www.fnddx.org/implementation-resources/#tb
	Описує процедури, яких необхідно дотримуватися для забезпечення забору зразків хорошої якості і безпечної та швидкої доставки зразків

	СОП «Контроль документів» http://www.gliquality.org/activities/2/33
	Описує процедури, що гарантують, що правильна документація (наприклад, СОП) використовується для лабораторних тестувань

	СОП «Тест Xpert MTB/RIF» https://www.fnddx.org/implementation-resources/#tb
	Описує процедури для виконання тесту Xpert MTB/RIF

	СОП «Тест Xpert MTB/RIF Ultra» https://www.fnddx.org/implementation-resources/#tb
	Описує процедури виконання тесту Xpert MTB/RIF Ultra

	Форма заявки на тестування
	Форма для запиту тестування Xpert MTB/RIF

	Лабораторні реєстри тестів
	Реєстр для реєстрації пацієнтів, зразків та інформації про тестування

	Журнал обслуговування GeneXpert
	Форма для запису завдань з обслуговування приладу GeneXpert

	Журнал моніторингу температури https://www.fnddx.org/implementation-resources/#tb
	Форма для запису щоденного моніторингу температури в місцях тестування і зберігання наборів для тестування

	Журнал невідповідностей і коригувальних заходів http://www.fnddx.org/tb/
	Форма для реєстрації невідповідностей і коригувальних заходів

	СОП «Поводження з відходами» https://www.fnddx.org/implementation-resources/#tb
	Описує процедуру безпечної утилізації витратних матеріалів і реагентів Xpert MTB/RIF (може бути включена в СОП «Біобезпека»)

	СОП «Ліквідація розливів» https://www.fnddx.org/implementation-resources/#tb
	Описує процедуру, якої необхідно дотримуватися в разі розливу, що несе біологічну небезпеку, у центрі тестування (може бути включено в СОП з біобезпеки)

	Коди звітності Xpert MTB/RIFВООЗ http://www.who.int/tb/publications/defnitions/en/
	Описує стандартні коди звітності ВООЗ для повідомлення результатів тесту Xpert MTB/RIF

	Форма звітності за показниками ефективності Xpert MTB/RIF
	Форма для збору даних показника ефективності Xpert MTB/RIF

	Форма звіту про тестування Xpert MTB/RIF http://www.ВООЗ.int/tb/publications/defnitions/en/
	Форма для повідомлення результатів тесту Xpert MTB/RIF клініцистам

	СОП «Перевірка кваліфікації»
	Описує загальну процедуру тестування зразків для перевірки кваліфікації, підсумкових даних, звітів та коригувальних заходів для неприйнятних результатів

	Розслідування невідповідностей перевірки кваліфікації і форма коригувальних заходів
	Форма для документування результатів розслідування невідповідностей перевірки кваліфікації і вжитих коригувальних заходів


	Елемент 4. Навчання, оцінка компетентності та сертифікація

	Користувачі GeneXpert повинні бути навчені роботі з приладом GeneXpert, правильній роботі тесту Xpert MTB/RIF і виконання відповідних операцій з забезпечення якості. Досвідчені користувачі повинні проходити додаткове навчання, яке допомагає у впровадженні тесту Xpert MTB/RIF. Клініцисти і інший медичний персонал повинні бути навчені алгоритму діагностики, замовленню тестів, відбору зразків, здачі зразків і інтерпретації результатів. Компетентність всіх користувачів повинна регулярно оцінюватися. Нездатність адекватно навчати і оцінювати користувачів може вплинути на якість:
	Короткий огляд діяльності
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	Навчити користувачів роботі з приладом GeneXpert, тестуванню Xpert MTB/RIF і діям з забезпечення якості
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	Оцінити компетентність користувачів


· Погано навчений персонал може неправильно виконати тест Xpert MTB/RIF і повідомити неточні результати
· Погано навчений персонал менш продуктивний, ніж добре навчений компетентний персонал
· Невиконання вимог СОПів призводить до непослідовного запиту на тестування, тестування і звіту про результати тесту Xpert MTB/RIF, що веде до можливих помилок і плутанини для лікарів
· Погана якість результатів викликає невдоволення клієнтів, пацієнтів і лікарів і може привести до невпевненості в якості обслуговування
· Нестача кваліфікованих досвідчених користувачів може затримати пошук невідповідностей і вжиття коригувальних заходів на сайтах тестування
Що необхідно зробити
4.1. Забезпечення навчання Xpert MTB/RIF користувачів, досвідчених користувачів і лікарів
Діяльність і процедури з навчання та сертифікації повинні бути чітко розроблені, задокументовані і виконані відповідно до міжнародних стандартів. Стандартизована навчальна програма Xpert MTB/RIF повинна бути доступна в НПТ або Національній референтній лабораторії для діагностики туберкульозу і включати навчальні програми для тренерів, користувачів, досвідчених користувачів і лікарів. Стандартизовані навчальні матеріали доступні в рамках Глобальної лабораторної ініціативи25, включаючи навчальний пакет з тесту Xpert MTB/RIF і з програмних аспектів покращення роботи діагностичної лабораторії.
· Використовуючи стандартизований навчальний план, користувачі повинні бути навчені роботі з приладом GeneXpert, виконання тесту Xpert MTB/RIF і пов’язаних з ним заходів із забезпечення якості. Користувачі повинні пройти оцінку компетентності до початку тестування.
· Досвідчені користувачі повинні бути навчені координувати заходи з ЗЯ по тестуванню Xpert MTB/RIF, здійснюючи контрольні відвідування, оцінки компетентності та усунення неполадок. Досвідчених користувачів вибирають тренери з групи сертифікованих користувачів на основі їх здібностей і психологічних особливостей для виконання розширених функцій GeneXpert. Досвідчені користувачі сертифікуються як компетентні після оцінки компетентності.
· Клінічні тренінги мають проводитися як частина безперервної медичної освіти медичного персоналу та клінічного персоналу, щоб забезпечити розуміння використання тесту і його обмежень, а також надання оновленої інформації. Від менеджерів сайтів тестування може знадобитися інформувати співробітників сайтів пере направлення зразків щодо тесту Xpert MTB/RIF, і проводити навчання з замовлення тестів, заповнення форм запитів і інтерпретації результатів тестів.
25 http://www.stoptb.org/wg/gli/trainingpackages.asp
Навчання користувачів (і досвідчених користувачів) часто координується і проводиться централізовано (наприклад, Національною референтною лабораторією для діагностики туберкульозу), регіонально або на рівні сайту. Дії менеджерів сайту тестування зазвичай включають:
· Обираня персоналу для навчання
· оцінку (або делегування оцінки користувачам, які досягли рівня компетенції 4 або 5) і 3) документування компетенції кожного користувача (див. нижче)
· планування перепідготовки за оцінки компетентності нижче рівня 3
· підготовка графіку роботи персоналу для забезпечення регулярної ротації навчених користувачів на сайті тестування Xpert MTB/RIF
4.2. Проведення і документування оцінки компетентності
Компетентність в процедурі повинна бути виміряна і задокументована26. Оцінка компетентності заснована на реальних навичках і знаннях співробітників. Оцінка компетентності користувачів виконується як в кінці навчання, так і на сайті тестування відповідно до плану навчання сайту тестування (наприклад, два рази на рік) 27. Досвідчені користувачі повинні оцінюватися в кінці навчання для досвідчених користувачів GeneXpert і регулярно (зазвичай щорічно або раз на два роки) після цього. Компетентним користувачам видається сертифікат і їх компетенція документується в їх особистій справі.
26 Спеціаліст з оцінки компетентності повинен бути компетентним у процедурі виявлення відхилень від СОП.
27 Оцінка компетентності може проводитися частіше за особливих обставинах (наприклад, після проходження курсів підвищення кваліфікації). Сайти тестування можуть здійснювати оцінку компетенцій на початку ротації користувачів тесту Xpert MTB/RIF, якщо час між ротаціями перевищує три місяці.
	Рівень
	Необхідні компетенції
	Як цього досягнути?

	Користувачі
	• Експлуатація та розуміння базового обслуговування приладу GeneXpert
• Виконання тесту Xpert MTB/RIF
• Запис і звітність результатів з використанням стандартних реєстрів і інструментів
• Проведення та документування всіх необхідних заходів із забезпечення якості.
	• Користувачі повинні проходити навчання з використанням стандартизованої навчальної програми. 
‑ Завдяки навчанню користувачі повинні набути необхідних навичок, необхідних для отримання сертифіката компетентності в процедурі тестування Xpert MTB/RIF

	Досвідчені користувачі
	• На додаток до рекомендацій для користувачів, досвідчені користувачі повинні бути компетентні в контрольних відвідуваннях, оцінці компетентності, усуненні неполадок і розширених процедурах обслуговування
	• Досвідчені користувачі повинні проходити навчання з використанням стандартизованої навчальної програми. 
‑ Завдяки навчанню просунуті користувачі повинні набувати необхідних навичок для усунення неполадок, контролю і оцінки компетентності. Тестування менеджерів сайтів

	Менеджери сайтів тестування
	• Забезпечення контролю і навчання користувачів, аналіз даних забезпечення якості, усунення несправностей і вжиття коригувальних заходів
• Управління витратними матеріалами для картриджів
• Комунікація з наглядовою лабораторією, постачальниками матеріалів і послуг
	• Менеджери сайту тестування повинні мати базові знання про прилад GeneXpert і тест Xpert MTB/RIF 
‑ Менеджери сайту тестування повинні пройти навчання з аналізу даних, що стосуються ЗЯ і закупівель

	Клініцисти
	• Дотримування національного алгоритму тестування
• Замовлення відповідного тесту для пацієнта
• Повне заповнення правильної форми заявки на тестування
• Забір і передача зразків для тестувань 
	• Клініцисти повинні пройти навчання застосуванню національного алгоритму тестування

	Особи, що здійснюють профілактичні огляди
	• Визначення пацієнтів, що відповідають критеріям для тестування Xpert MTB/RIF
• Направлення пацієнтів на тестування Xpert MTB/RIF
• Забір і здача зразків для тестувань 
	• Особи, що здійснюють профілактичні огляди повинні пройти навчання з національного алгоритму тестування та виявлення пацієнтів, що відповідають критеріям для тестування Xpert MTB/RIF


	Елемент 5. Підключення до даних діагностики і віддалений моніторинг

	Під підключенням до інформації діагностики розуміється можливість підключення діагностичних тестових пристроїв, за до допомогою яких отримують результати в цифровому форматі, таких як прилад GeneXpert. Підключені пристрої можуть автоматично передавати дані 1) лікарям і пацієнтам, що дозволяє швидше розпочати лікування пацієнтів, 2) лабораторним системам управління інформацією або електронним реєстрам, що скорочує час персоналу і ймовірність помилок транскрипції, і 3) НПТ, щоб допомогти в спостереженні за тенденціями щодо патернів захворювання або резистентності.
Крім того, ці системи дозволяють управляти запасами, проводити контроль якості і віддалений моніторинг ефективності:
· Програмне забезпечення може відстежувати споживання і запаси, щоб уникнути брак і закінчення терміну придатності картриджів, а також потенційно ідентифікувати партії картриджів або прилади (модулі) з низькою продуктивністю і ненормальною частотою помилок.
	Короткий огляд діяльності
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	Працювати з національним рівнем, щоб визначити, яка система підключення до даних діагностики буде використовуватися
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	Отримати і встановити все необхідне обладнання і устаткування
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	Визначити і навчити користувачів
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	Впровадити СОПи
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	Встановити канали комунікації

	• 
Програмне забезпечення може швидко і автоматично розраховувати багато з ключових показників ефективності та значно полегшує процеси моніторингу та оцінки.
• 
За допомогою віддаленого моніторингу призначені особи можуть оглянути об’єкти, пристрої і товари в своїй мережі. Наприклад, менеджер наглядової лабораторії може легко побачити, скільки тестів проводиться, і де й на яких сайтах спостерігається неефективний результат або виникають ненормальні результати або помилки, що може підкреслити необхідність коригувальних заходів.
Через здатність поліпшити документування, звітність і моніторинг даних і показників ефективності, за діагностичними рішеннями для підключення, особливо для тестування Xpert MTB/RIF, майбутнє, і країни повинні приділяти першочергову увагу інвестиціям в розробку і обслуговування таких систем і в навчання персоналу роботі з систем і використання отриманих даних для прийняття рішень.
Рішення для підключення до даних діагностики зазвичай включають: 1) діагностичний пристрій з функцією під’єднання до мережі Інтернет, який генерує електронні дані, 2) програмна платформа, яка приймає та інтерпретує дані, 3) засіб для передачі даних з пристрою на програмну платформу і на сервер. Такі системи були розроблені Cepheid, США (C360), SystemOne (GxAlert ™/Aspect ™), Savics (DataToCare ™) і Blue Frontier (Платформа для підключення до даних діагностики). Системи підключають прилади GeneXpert до центральних серверів всередині країни або хмарних серверів через Інтернет або службу коротких повідомлень (SMS). Доступ до даних приладу можна отримати через веб-панелі. Програмне забезпечення зазвичай можна налаштувати таким чином, щоб підмножини даних могли бути безпечно надані тим, кому потрібен доступ до них. Протоколи безпеки також захищають конфіденційність пацієнта.


Рішення про впровадження діагностичного рішення для підключення до даних, швидше за все, буде прийнято на національному рівні. Персоналу сайту тестування необхідно буде працювати з національним і наглядовим рівнями для введення системи в експлуатацію на сайті тестування. Важливими міркуваннями на рівні сайту є:
· Яке обладнання і програмне забезпечення слід встановити і обслуговувати у центрі тестування?
· Буде використовуватися Інтернет чи стільниковий зв'язок і яка якість і надійність послуги?
· У кого буде доступ до даних?
· Яке навчання необхідно провести потрібно для персоналу центру тестування для доступу до системи?
· Як дані будуть захищені?
· Як і як часто можна створювати резервні копії системи?
· Яка доступність підтримки інформаційних технологій на місцях або віддалено, і які комп’ютерні навички користувачів?
· Якими будуть витрати на впровадження і обслуговування системи віддаленого моніторингу (наприклад, плата за доступ в Інтернет, підтримка інформаційних технологій, ліцензії на програмне забезпечення)?
Детальну інформацію про рішення для підключення до даних діагностики можна знайти в «Короткому посібнику ГЛІ з рішень для підключення до даних діагностики ТБ».28
Як вибрати рішення для підключення до даних?
• 
Співпрацювати з національним рівнем для
‑ 
визначення, яка діагностична система підключення і система зв’язку будуть використовуватися; 
‑ 
отримати і встановити все необхідне обладнання і устаткування, наприклад, маршрутизатори, модеми, сервер, або SIM-карти 
‑ 
налаштувати рішення для підключення
· Визначити, які співробітники матимуть доступ до системи і до яких даних або функцій
· Провести семінари та тренінги для всіх користувачів з впровадження, які охоплюють збір даних, використання даних і управління ними, а також повсякденні операції рішення з підключення до даних
· Впровадити СОПи для доступу до системи, звітності, звітування, безпеки даних і резервного копіювання даних
· Організувати інформаційно-технологічну підтримку на місцях або віддалено
· Встановити канали комунікації з національними, регіональними або місцевими підрозділами, які будуть дистанційно контролювати дані
28 GLI Quick Guide to TB Diagnostics Connectivity Solutions. GLI. 2016. http://stoptb.org/wg/gli/gat.asp.
	Елемент 6. Безпечний і функціональний центр тестування

	На функціональному сайті тестування прилад GeneXpert буде правильно розміщений на робочому місці, де не буде зазнавати вібрацій, в чистому, безпечному місці, і буде забезпечена безперебійна подача електроживлення і відповідні робочі температури і температури зберігання. У безпечному робочому середовищі рекомендації ВООЗ з біобезпеки для проведення тесту Xpert MTB/RIF будуть супроводжуватися адекватною вентиляцією (хоча прилад не повинен перебувати безпосередньо під кондиціонером), будуть використані відповідні засоби індивідуального захисту (ЗІЗ), а біологічні відходи будуть утилізовуватись безпечно і відповідно до правил. Нездатність забезпечити безпечне і функціональне робоче середовище може вплинути на якість тестування декількома способами, таким чином:
• 
Небезпечний сайт тестування становить небезпеку для персоналу, пацієнтів, спільноти, що проживає поруч і навколишнього середовища
• 
У погано обслуговуваному або брудному сайті тестування зразки можуть бути забруднені або перехресно забруднені, що призведе до неточних або неправильних результатів
• 
У небезпечному центрі тестування результати тесту можуть бути отримані з запізнення в разі невідповідності або крадіжки обладнання
• 
На сайтах тестування, на яких не підтримується безперебійне живлення електроенергії, оптимальна робоча температура і чисте середовище, можуть виникати збої обладнання і високий рівень помилок, які затримують повідомлення результатів і утилізацію картриджів
Що необхідно зробити
6.1. Створення та підтримка функціонального робочого середовища
	Короткий огляд діяльності
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	Розмістити GeneXpert правильно
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	Захистити прилад GeneXpert від крадіжки
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	Забезпечити безперебійне електроживлення
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	Забезпечити оптимальну робочу температуру

	
	[image: image59.png]



	Виконати оцінку ризику
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	Забезпечити достатню вентиляцію для проведення тестування
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	Забезпечити відповідні засоби індивідуального захисту і навчити персонал їх правильному використанню
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	Утилізовувати відходи відповідно до рекомендацій
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	Використовувати відповідний дезінфікуючий засіб і правильно приготуватись до тестування

	Робоче середовище має враховувати розміщення і безпечну експлуатацію прилада GeneXpert, джерело живлення і умови експлуатації.


	Міркування та заходи
	Як цього досягнути?

	GeneXpert — це прецизійний прилад, призначений для роботи в закритому приміщенні.
Прилад GeneXpert повинен бути захищений від пилу.
	• Помістити прилад в захищене місце, бажано на стійку поверхню з зазором не менше 5 см з кожного боку.
• Не слід розміщати прилад поблизу вентиляційних отворів інших приладів або кондиціонерів.
• Слід усунути перешкоди і забезпечте вільний доступ до комп’ютера і модулів.
• Не слід розміщати прилад в проході, де його може бути пошкоджено.

	Заходи безпеки і контроль доступу до сайту тестування необхідні для запобігання крадіжки приладу GeneXpert або комп’ютера.
	• Доступ до зон тестування повинен бути дозволений тільки авторизованому персоналу. Несупроводжувані відвідувачі не повинні допускатися на сайт тестування.
• Забезпечити заходи безпеки замків безпеки, решіток безпеки і дверей, якщо це можливо.
• Не дозволяти заходам безпеки порушувати загальну безпеку і не порушувати місцеві правила для шляхів евакуації в разі пожежі чи інших надзвичайних ситуацій.
• Слід зафіксувати прилади і комп’ютер за допомогою замка Kensington або аналогічних засобів захисту від крадіжки.

	У випадку збою живлення для підтримки приладу необхідно безперебійне живлення.
	• Слід використовувати джерело безперебійного живлення (ДБЖ) для підтримки приладу в разі переривання живлення протягом як мінімум тривалості тесту (2 години).
• Інформація щодо визначення правильного вибору ДБЖ доступна в керівних рекомендаціях (керівництвах).

	Оптимальна робоча температура для приладу GeneXpert становить 15-30 °C. Відносна вологість повинна складати від 10% до 95% (без конденсації). Реагенти Xpert MTB/RIF повинні зберігатися при температурі 2-28 °C
	• В залежності від місцевих умов може знадобитися установка кондиціонерів на сайті тестування та/або в сховищі.
• Зберігання реагентів (Елемент 7: Обладнання і запаси) 


6.2. Створення та підтримка безпечного робочого середовища
Основні ризики біобезпеки на сайті тестування, пов’язані з вдиханням аерозолів, що містять туберкульозні бацили. Ризик генерування інфекційного аерозолю залежить від:
· Типу процедури (наприклад, поділ зразків, струшування, центрифугування)
· Частота тестування і завантаженість сайту тестування
· Консистенція матеріалу і його схильність до аерозольозування (наприклад, в’язкі і нев’язкі рідини)
· Кількість туберкульозних паличок в матеріалі або зразці (наприклад, позитивні зразки мазка в порівнянні з негативними зразками мазка)
ВООЗ прийняла підхід, який оцінює ризики, пов’язані з різними технічними процедурами, що виконуються в різних типах протитуберкульозних лабораторій. У «Керівництві ВООЗ з біобезпеки для лабораторії з туберкульозу», (2012)29 описані мінімальні вимоги до обладнання і методи безпечної роботи, які можуть бути прийняті після оцінки ризику.
29 Tuberculosis Laboratory Biosafety Manual. WHO. 2011. (http://www.who.int/tb/publications/2012/tb_biosafety/en/)
Біобезпека
При роботі з необробленими зразками мокротиння тест Xpert MTB/RIF являє собою процедуру з низьким рівнем ризику і вимагає того ж рівня безпеки, що і при проведенні прямої мікроскопії мазка мокротиння на кислостійкі бактерії. При використанні відповідних мікробіологічних методів пряме тестування мазка і обробка зразків для аналізу Xpert MTB/RIF можуть проводитися на відкритому столі в добре провітрюваному приміщенні. Поверхня, яка використовується для обробки зразків для цих процедур повинна бути відділеною від областей, в яких отримані зразки, і від областей, де оформляються документи і використовуються телефони. Необхідно використовувати відповідні ЗІЗ (див. нижче).
У «Керівництві ВООЗ з біобезпеки лабораторії для діагностики туберкульозу»29, екватна вентиляція визначається як спрямований повітряний потік зі швидкістю 6-12 повітрообмінів на годину. Для процедур з низьким рівнем ризику, таких як Xpert MTB/RIF (2012), природна вентиляція повинна бути достатньою за умови, що повітря рухається від техніка і через робочу зону разом з потенційно інфекційними матеріалами, а потім від використовуваних областей приміщення і назовні лабораторії. Коли використання кондиціонера не дозволяє використовувати природну вентиляцію (наприклад, з відкритих вікон), можуть знадобитися системи механічної вентиляції, щоб забезпечити приплив повітря всередину приміщення без рециркуляції в приміщенні або використання вентильованих робочих місць або сертифікованих боксів з біозахистом може знадобитися для забезпечення безпечного робочого середовища. Зверніть увагу, що використання окремих приміщень може забезпечити достатню (природну) вентиляцію в місцях обробки зразків і завантаження картриджів, а також в кондиціонуванні повітря в місцях, де розташований прилад GeneXpert, і де зберігаються чутливі до температури витратні матеріали та реагенти. При необхідності слід проконсультуватися з експертом з біобезпеки для ретельного аналізу і рекомендацій.
Поділ або обробка зразків (наприклад, розщеплення і дезактивація NaLC-NaOH) вважаються діями помірного ризику з генерування інфекційних аерозолів і повинні виконуватися в сертифікованому кабінеті біологічної безпеки (BSC), і повинні використовуватися відповідні ЗІЗ (див. нижче).
На сайтах тестування слід провести оцінку ризику, щоб визначити, чи потрібні додаткові запобіжні заходи, наприклад, при проведенні тесту Xpert MTB/RIF в умовах з високим тягарем МЛС-ТБ або коли лабораторний персонал схильний до підвищеного ризику зараження туберкульозом.
Засоби індивідуального захисту (ЗІЗ)
ЗІЗ мінімізують ризик впливу аерозолів, бризок і випадкових введень. ЗІЗ включають лабораторні халати та спецодяг, рукавички і респіратори:
· Рекомендується носити рукавички. Тим не менш; це може дати технікам помилкове відчуття безпеки; регулярне і ретельне миття рук має важливе значення. Рукавички необхідно міняти, якщо вони забруднені або пошкоджені.
· Хірургічні маски не є респіраторами і не захищають власника від вдихання інфекційних аерозолів. Хірургічні маски не можна носити в лабораторіях для діагностики туберкульозу або на сайтах тестування.
· ВООЗ не рекомендує використовувати респіратори для сайтів, що виконують тільки тест Xpert MTB/RIF і мікроскопію мазків (тобто сайти тестування з низьким рівнем ризику) в лабораторіях з достатньою вентиляцією. Використання респіраторів не замінює вимоги до адекватної вентиляції. Проте, респіратори повинні використовуватися на сайтах тестування середнього і високого ризику; за рекомендацією країн або установ; при тестуванні зразків у пацієнтів з високим ризиком МЛС-ТБ; при поділі зразків або при тестуванні дезактивованих і концентрованих зразків.
29 Tuberculosis Laboratory Biosafety Manual. WHO. 2011. (http://www.who.int/tb/publications/2012/tb_biosafety/en/)
Управління відходами
Процедури поводження з відходами повинні відповідати всім відповідним місцевим та національним вимогам і правилам. Всі матеріали, пов’язані з тестом Xpert MTB/RIF, повинні розглядатися як біологічно небезпечні. Всі потенційно інфіковані матеріали (крім гострих предметів) повинні бути поміщені в одноразові пакети для речовин, що представляють біологічну небезпеку. Пакети для речовин, що представляють біологічну небезпеку, повинні бути запечатані перед швидким транспортуванням для автоклавування або спалювання. Перед утилізацією піпетки повинні бути дезактивовані за допомогою відповідного дезинфікуючого засобу (наприклад, слід помістити використані піпетки в однолітровий пластиковий стакан, що містить 10% розчин хлорного вапна, і залишити мінімум на одну годину, перш ніж викинути піпетки в пакети для речовин, що представляють біологічну небезпеку).
Правильна підготовка дезінфікуючих засобів
Оптимальні робочі концентрації для звичайних дезінфікуючих засобів, що використовуються на сайтах тестування:
· Розчин хлорного вапна: кінцева концентрація хлору в воді 0,5% (наприклад, змішати 10 мл 5% розчину хлорного вапна з 90 мл води), за винятком дезінфекції піпеток для перенесення (див. вище).
· Спирт: 70% розчин
· Пероцтова кислота: 2% в воді
Хлорне вапно і пероцтова кислота повинні готуватися щодня. Робоча концентрація розчину для хлорного вапна зазвичай готується шляхом розведення концентрованого побутового хлорного вапна, концентрація якого може варіюватися від 3% до 5%. Лабораторії повинні визначити відповідний коефіцієнт розведення на основі концентрації хлорного вапна в домашніх умовах. Лабораторії повинні дотримуватися рекомендацій виробника щодо термінів придатності і маркувати підготовлені дезінфікуючі засоби із зазначенням назви, концентрації, дати приготування і дати закінчення терміну придатності.
	Елемент 7. Обладнання і запаси

	7.1. Обслуговування та калібрування приладу GeneХpert
GeneXpert — це прецизійний прилад, який вимагає регулярного технічного обслуговування, щоб забезпечити точні і достовірні результати. Прилад купується з 24-місячною обмеженою гарантією. Розширені гарантії можна придбати для періоду після закінчення терміну гарантії. Контракти на технічне обслуговування і угоди про рівень обслуговування також доступні для забезпечення регулярного технічного та сервісного обслуговування. Перш ніж тестувати будь-які клінічні зразки прилад GeneXpert повинен бути перевірено і встановлено, що він працює правильно. Прилад GeneXpert повинен бути відкалібрований відповідно до рекомендацій виробника. Відмова від технічного обслуговування приладу GeneXpert може вплинути на якість:
• 
Погано обслуговуване обладнання схильне до збоїв, які призводять до затримки повідомлення результатів, відсутності доступу до послуг або неточних результатів тестування Xpert MTB/RIF
• 
Невиконання гарантійних зобов’язань або угод про технічне обслуговування може призвести до значних витрат у разі виходу з ладу модулів
Що необхідно зробити
7.1.1. Перевірка приладів
Кожен модуль в приладі GeneXpert повинен бути оцінений як «придатний для використання» шляхом перевірки з використанням відомих позитивних і/або негативних матеріалів до початку тестування клінічних зразків. Після встановлення приладу і після калібрування або обміну модулів приладу повинен бути виконаний, принаймні, один перевірочний тест для кожного модуля.
	Короткий огляд діяльності
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	Підтримувати все обладнання для тестування в хорошому робочому стані
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	Виконувати профілактичне обслуговування
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	Моніторити ефективність приладу і виконувати технічне обслуговування за запитом
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	Переконатися, що гарантії і сервісні контракти є і дотримуються
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	Прогнозувати кількість використаних картриджів і моніторити споживання картриджів Xpert MTB/RIF
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	Впровадити систему управління запасами для управління запасами Xpert MTB/RIF
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	Зберігати картриджі Xpert MTB/RIF відповідно до рекомендацій виробника

	Контрольні панелі регулярно постачаються компанією Cepheid з кожним новим приладом і з повторно каліброваними модулями. Можуть знадобитися додаткові панелі перевірки, якщо прилади переміщені і повинні бути замовлені. Ці перевірочні панелі складаються з карти, що містить п’ять висушених точок культур відомої концентрації цільного інактивованого РИФ-чутливого комплексу Mycobacterium tuberculosis. Зразки висушених точок культур повинні бути оброблені відповідно до інструкцій і один зразок перевірений з розрахунку на один модуль. Очікується, що всі результати будуть «Міобактеральний туберкульоз виявлено медикаментозну резистентність до РИФ не виявлено».
• 
Якщо на якомусь модулі ми отримали недійсний результат/помилку/відсутність результату, повторіть тест на цьому модулі, використовуючи наданий додатковий зразок висушених точок культур.
• 
Результати перевірки приладу повинні бути повідомлені Національній референтній лабораторії для діагностики туберкульозу або відповідній особі, відповідальній за нагляд за тестуваннями в країні, і слід негайно зв’язатися з Cepheid, щоб вирішити будь-які проблеми, що виникли в процесі перевірки.
• 
Записи перевірки GeneXpert повинні зберігатися на сайті тестування протягом всього терміну служби приладу.


7.1.2.
Підтримка функціонального приладу GeneXpert
GeneXpert — це прецизійний апарат, який вимагає регулярного профілактичного обслуговування, а також спеціального технічного і сервісного обслуговування.
Профілактичне обслуговування повинно проводитися на регулярній основі кінцевим користувачем, щоб забезпечити хорошу ефективність приладу GeneXpert. Покрокові процедури профілактичного обслуговування описані в Керівництві користувача GeneXpert. Профілактичне технічне обслуговування повинно бути занесено в журнал технічного обслуговування GeneXpert. Записи про технічне обслуговування повинні перевірятися менеджером сайту тестування не рідше одного разу на місяць, а також під час контрольних відвідувань і спостереження після виникнення проблем, пов’язаних з приладами.
Технічне обслуговування Cepheid має виконуватися за запитом в певних ситуаціях. Це дозволяє перевіряти або встановлювати заново прилад в разі несправності. Обслуговування за запитом записується в Журнал обслуговування GeneXpert.
7.1.3.
Забезпечення гарантійного покриття
На всі системи GeneXpert, за винятком лінійки продуктів GeneXpert Infnity, надається 24-місячна гарантія на обслуговування і запчастини. Можна придбати продовження на три і п’ять років. Зазвичай гарантії поширюються на ремонт і/або заміну приладу або модуля. Всі витрати з доставки включені. Не включені витрати на транспортування, пов’язані з заходами на місцях. Керівництво з розширених гарантій розміщено на веб-сайті FIND (https://www.fnddx.org/fnd-negotiated-product-pricing/). Програми повинні зв’язатися з Cepheid або їх авторизованим постачальником послуг для отримання докладної інформації про розширені гарантії і розцінки на вартість гарантій і послуг, які покриваються. Альтернативами розширеної гарантії є контракти на технічне обслуговування і угоди про рівень обслуговування.
7.1.4.
Організація ремонту і заміни модуля
Якщо підозрюється збій модуля, сайт тестування повинен докласти зусиль для ремонту або заміни модуля. Це може включати надання звіту про кваліфікацію установки (IQ) і звіту про помилки відповідальній особі GeneXpert в країні або безпосередньо в Cepheid в залежності від процесів і процедур в країні. Cepheid проінформує сайт тестування про необхідність заміни модуля. Якщо з Cepheid зв'яжуться безпосередньо координатор GeneXpert або партнер-виконавець (якщо є) повинні бути проінформовані, їм слід надати доступ до електронного листування. Заміна модуля може зайняти від декількох днів до декількох місяців в залежності від причини заміни, партнерів, які беруть участь (якщо є), гарантії і розташування приладу. Належний бюджет на ремонт і заміну модуля повинен бути в наявності і своєчасно виплачуватися при необхідності.
Як забезпечити функціонування приладів GeneXpert?
· Слід оцінити кожний модуль приладу GeneXpert як «придатні для використання» шляхом перевірки з використанням відомих позитивних і / або негативних матеріалів до початку випробувань клінічних зразків, а також після калібрування або переміщення інструментів
· Виконувати планове технічне обслуговування відповідно до рекомендацій щодня, щотижня і щомісяця. Повинні зберігатися записи про обслуговування 
· Переконатися, що прилади GeneXpert відкалібровані відповідно до рекомендацій виробника
· Моніторити ефективність кожного модуля (наприклад, невдалих запусків) і робити відповідний запис в журналі обслуговування. Використовувати можливості системи підключення до даних діагностики для моніторингу результативності приладів GeneXpert і окремих модулів
· Проходити сервісне обслуговування та ремонт приладів тільки в авторизованих провайдерів таких послуг відповіднодо аціональних політик, процедур та СОПів
· Придбати розширені гарантійні зобов’язання або сервісні контракти для кожного приладу GeneXpert
Що необхідно зробити
7.2. Забезпечення достатніх запасів і реагентів 57
Для моніторингу споживання картриджів Xpert MTB/RIF необхідна надійна система інвентаризації. Точне прогнозування потреб в поставках тестів Xpert MTB/RIF знижує ризик перерви в обслуговуванні через брак реагентів. Нездатність забезпечити адекватну безперебійну поставку реагентів гарантованої якості може вплинути на якість, тому що 1) дефіцит реагентів призводить до затримки тестування і відкладеного повідомлення про результати і 2) використання реагентів низької якості або з вичерпаним терміном придатності може привести до високої частоти помилок і неточних результатів тестів.
7.2.1. Управління запасами реагентів Xpert
Управління запасами - це процес замовлення, отримання і зберігання витратних матеріалів для забезпечення безперебійного тестування Xpert MTB / RIF.
1.
Першим кроком є прогнозування того, скільки картриджів Xpert MTB/RIF буде використано за період (наприклад, один місяць). Щоб точно спрогнозувати, скільки картриджів потрібно купити, сайт тестування повинен знати про його середнє використання, час доставки та необхідність холодного зберігання.
Середнє використання реагентів для тестів Xpert MTB/RIF можна розрахувати, переглянувши кількість проведених тестів на місяць. Час виконання замовлення визначається як час між розміщенням замовлення і його отриманням на сайті тестування. Час виконання замовлення має враховувати час, необхідний для проходження митниці, а також час транспортування до сайту.
Підрахувати, скільки замовити можна за наступною формулою:
a = кількість виконаних тестів Xpert MTB/RIF (наприклад, 210 тестів)
b = кількість місяців (наприклад, 3 місяці)
c = середнє використання на місяць (a ÷ b) (наприклад, 210 ÷ 3 = 70 тестів на місяць)
d = час виконання замовлення (наприклад, 4 місяці)
e = запас на складі (наприклад, 140 картриджів)
f = рекомендовані резервні запаси (середнє використання за 2 місяці = 140 тестів)
Мінімальні замовлення картриджів Xpert MTB/RIF на термін до чотирьох місяців:
(с × d) – e + f = (70 × 4) – 80 + 140 = 340 картриджів
2. Моніторинг споживання картриджів Xpert MTB/RIF за допомогою системи управління поставками (наприклад, картка обліку запасів або електронний еквівалент). Мінімальні рівні замовлення і терміни поставки повинні бути розраховані і задокументовані на картках обліку запасів. Ротація запасів з використанням принципів «першим прийшов — першим пішов» (FIFO) і «першим закінчився термін дії — першим пішов» (FEFO) гарантує, що застарілі реагенти не використовуватимуться. Прогнози повинні періодично переглядатися і оновлюватися з урахуванням фактичного споживання. Значні відхилення від середньомісячного споживання повинні враховуватися для забезпечення безперебійного постачання реагентів.
3. Слід маркувати всі витратні матеріали та реагенти із зазначенням дати отримання, дати першого відкриття і нової дати закінчення терміну придатності при відкритті; по можливості слід обмежувати запаси шестимісячним запасом.
7.2.2.
Контроль якості нових серій картриджів і реагентів
Тестування нової партії, також відоме як верифікація «lot-to-lot», проводиться на нових серіях картриджів і реагентів. Тестування нової партії зазвичай складається з тестування зразка нових картриджів і порівняння результатів з існуючою партією картриджів з відомою результативністю:
· Умови транспортування і зберігання картриджів можуть вплинути на їхню ефективність.
· Невдалі тестування картриджа можуть вказувати на те, що нова серія картриджів непридатна для використання.
Тестування нової партії переважно виконується на центральному (наприклад, Національна референтна лабораторія для діагностики туберкульозу) або регіональному рівні, таким чином гарантуючи, що картриджі з невдалими тестами не постачаються на сайти, і знижуючи навантаження на тестування і кількість використовуваних картриджів.
У деяких випадках може знадобитися тестування нової партії на сайті тестування для моніторингу умов при транспортуванні і зберіганні картриджів всередині країни або для відповідності вимогам ISO 15189 для акредитації. В цьому випадку рекомендується використовувати позитивний та негативний контролі (наприклад, зразки для перевірки кваліфікації, мокроту або змодельовані зразки відомої реактивності) для вхідного контролю якості нових серій реагентів. Результати позитивного і негативного контролів повинні бути записані, а несподівані результати повинні бути записані, досліджені і відслідковані для тенденцій в часі. Записи про контроль якості повинні бути документально підтверджені перевіркою менеджером сайту тестування і зберігатися на сайті протягом періоду, відповідно до місцевої або національної політики. Див. Допоміжні документи/форми і шаблони для шаблону СОП «Тестування нової партії».
7.2.3.
Правильне зберігання картриджів і реагентів
Несприятливі умови навколишнього середовища, застарілі реагенти, неправильна поставка реагентів і неправильне зберігання реагентів — все це можливі джерела помилок, які можуть зробити недійсними результати тесту Xpert MTB/RIF. Картриджі і реагенти для тестів Xpert MTB/RIF слід зберігати при температурі 2-28 °C. Заборонено використовувати реагенти або картриджі з вичерпаним терміном придатності.
Як забезпечити кількість і якість поставок?
· Правильно зберігати картриджі Xpert MTB/RIF і стежити за їх терміном придатності
· Проводити тестування нової партії на кожній новій серії картриджів при необхідності
· Брати участь у програмі зовнішньої оцінки якості
	Елемент 8. Участь у програмі зовнішньої оцінка якості

	Сайти тестування повинні брати участь в програмі зовнішньої оцінки якості, яка включає перевірку кваліфікації, оцінки на місцях і підтримуючий нагляд. Програма перевірки кваліфікації для тесту Xpert MTB/RIF є важливим інструментом для спілкування та мотивації персоналу. При правильному використанні програма перевірки кваліфікації може використовуватися для виявлення і усунення проблем при тестуванні Xpert MTB/RIF. Оцінки на місцях і підтримуючий нагляд можуть сприяти оцінці якості тестування, аналізувати результати ЗЯ, виявляти проблеми, забезпечувати коригувальні заходи і покращувати документування. Нездатність зареєструватися в комплексній програмі зовнішньої оцінки якості - це втрачена можливість виявити і виправити проблеми, що впливають на якість тестування.
Що необхідно зробити
8.1. Брати участь в системі підтримуючого нагляду і оцінки на місцях
	Короткий огляд діяльності
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	Зареєструвати сайт тестування в програмі перевірки кваліфікації Xpert MTB/RIF
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	Виконувати перевірку кваліфікації в міру необхідності. Отримувати і аналізувати звіти за результатами перевірки кваліфікації.
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	Усувати непередбачені результати перевірки кваліфікації і визначати коригувальні заходи
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	Брати участь в системі підтримуючого нагляду і оцінки на місцях


Допоміжні відвідування сайтів для оцінки і навчання особливо важливі на ранніх етапах впровадження нового тесту або процедури, оскільки вони забезпечують мотивацію і підтримку персоналу, особливо в периферійних сайтах. Контрольні відвідування центрів також є хорошою можливістю для підвищення кваліфікації, наставництва, консультацій щодо усунення неполадок і технічних оновлень. Міцні відносини з користувачами GeneXpert сприяють швидкому оповіщення про будь-які проблеми і дозволяють швидко усувати неполадки, здійснювати перепідготовку та вживати коригувальні заходи. На додаток до надання конструктивного зворотного зв’язку з ефективності, підтримуючий нагляд надає оновлену інформацію про технічні посібники і процедури, можливості для навчання і отримання допомоги з оглядами показників якості та результатів перевірки кваліфікації і розробки коригувальних заходів.
З огляду на велику перевагу підтримуючого нагляду за якістю лабораторних тестувань, сайти тестування повинні активно шукати можливості для участі в системі підтримуючого нагляду, зв’язуючись з наглядовими лабораторіями, координаторами з забезпечення якості на регіональному чи національному рівні, співробітниками програми боротьби з ТБ або партнерами-виконавцями Xpert.
У більшості країн Національна референтна лабораторія для діагностики туберкульозу або наглядова лабораторія відповідатимуть за планування і проведення оцінки на місцях. Контрольні відвідування повинні плануватися через регулярні проміжки часу із заздалегідь повідомленими графіками. Оцінки на місцях повинні використовувати стандартизовані контрольні списки і включати обговорення з користувачами GeneXpert, менеджментом сайту тестування, перегляд документації з сайту тестування Xpert MTB/RIF і спостереження за операціями сайту тестування. Будь-які проблеми, виявлені в ході оцінки, повинні бути негайно обговорені з персоналом установи та складено план для вирішення проблем. Сайт тестування повинен отримати проміжний зворотний зв’язок відразу ж після контрольної оцінки і згодом повний звіт за результатами нагляду. Сайт тестування повинен своєчасно вжити і документувати будь-які рекомендовані коригувальні заходи.
Як взяти участь в програмі нагляду за сайтом (сайт тестування)?
· Планувати контрольні відвідування відповідно до національної політики
· Підготувати необхідні документи для контрольних відвідувань
· Вжити і документувати будь-які рекомендовані коригувальні заходи
8.2. Панелі тесту для перевірки кваліфікації 
Мета перевірки кваліфікації полягає в тому, щоб забезпечити порівнянність результатів між сайтами тестування. Результати тесту Xpert MTB/RIF, представлені кожним сайтом тестування, порівнюються з результатами тесту Xpert MTB/RIF в референтній лабораторії. Всі сайти тестування повинні зареєструватися в програмі перевірки кваліфікації Xpert MTB/RIF. Координатор GeneXpert або відділ ЗЯ можуть сприяти участі в програмі перевірки кваліфікації.
Національна програма вирішить, які панелі для перевірки кваліфікації використовувати. Різноманітність панелей для перевірки кваліфікації, що використовують різні матриці зразків, були оцінені Скоттом і співавт. у 2014 році і визнані еквівалентними. У цю оцінку було включено штучна мокрота (ВООЗ/ГЛІ), висушені зразки у пробірках (CDC), висушені точки культур (Національна служба охорони здоров’я, Південна Африка) і два комерційних постачальника ліофілізованих зразків і рідких зразків. В даний час панелі для перевірки кваліфікації доступні в CDC (для окремих країн і сайтів), Smartspot Quality (Південно-Африканська республіка) і INSTAND Germany (MMQCI). В якості альтернативи, країна може вирішити підготувати і використовувати свої власні панелі для перевірки кваліфікації, див. шаблони СОП у допоміжних документах/формах і шаблонах. Панелі для перевірки кваліфікації бажано тестувати щоквартально.
Програма перевірки кваліфікації оцінює преаналітичні, аналітичні та постаналітичні процеси, що відбуваються на сайті тестування, і не обов’язково кожен модуль GeneXpert. Панелі для перевірки кваліфікації бажано тестувати щоквартально. Функціональність модуля повинна бути перевірена за допомогою Xpert Check.
Преаналітичні процеси
· Оцінити, що контактні дані сайту тестування відповідають даним, зазначеним у постачальника програм для перевірки кваліфікації
· Зберігати панелі для перевірки кваліфікації відповідно до інструкцій із комплекту поставки кожної панелі
Аналітичні процеси
· Дотримуватись інструкцій з підготовки зразка до тестування відповідно до вказівок постачальника програм для перевірки кваліфікації 
· Виконати тест Xpert MTB/RIF, як на звичайному зразку пацієнта
Постаналітичні процеси
· Записати результат тесту Xpert MTB/RIF в форму звіту, надану постачальником програм для перевірки кваліфікації 
· Повідомити про результати постачальнику програми для перевірки кваліфікації і координатору GeneXpert або відділу контролю якості (якщо потрібно) 
· Результати панелі для перевірки кваліфікації будуть проаналізовані та порівняні з очікуваними результатами. Результати буде оцінено, а висновок повідомлено на сайт тестування і в відділ ЗЯ 
· Проаналізувати звіт за результатами тестування перевірки кваліфікації 
· Якщо є які-небудь невідповідності при перевірці кваліфікації, слід усунути неполадки (наприклад, використовуючи аналіз першопричини) і вжити коригувальні заходи
Як взяти участь в програмі перевірки кваліфікації (сайт тестування)?
· Зареєструватися в програмі перевірки кваліфікації Xpert MTB/RIF відповідно до національних політик і процедурами
· Виконувати перевірку кваліфікації в міру необхідності. Отримати і проаналізувати звіти перевірки кваліфікації
· Усувати непередбачені результати перевірки кваліфікації і визначати коригувальні заходи
· Вжити і документувати будь-які коригувальні заходи
	Елемент 9. Моніторинг і аналіз показників якості Xpert MTB/RIF

	Сайти тестування повинні брати участь в програмі зовнішньої оцінки якості, яка включає перевірку кваліфікації, оцінки на місцях і підтримуючий нагляд. Програма перевірки кваліфікації для тесту Xpert MTB/RIF є важливим інструментом для спілкування та мотивації персоналу. При правильному використанні програма перевірки кваліфікації може використовуватися для виявлення і усунення проблем при тестуванні Xpert MTB/RIF. Оцінки на місцях і підтримуючий нагляд можуть полегшити оцінку якості тестування, аналізувати результати ЗЯ, виявляти проблеми, забезпечувати коригувальні заходи та документувати поліпшення. Нездатність зареєструватися в комплексній програмі зовнішньої оцінки якості — це втрачена можливість виявити і виправити проблеми, що впливають на якість тестування.
Що необхідно зробити
	Короткий огляд діяльності

	
	[image: image75.png]



	Впровадити моніторинг показників якості
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	Регулярний аналіз показників якості і усунення несподіваних результатів шляхом вжиття коригувальних заходів
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	Повідомляти показники якості до Національної програми з туберкульозу/Міністерства охорони здоров’я


9.1. Визначення і впровадження моніторингу показників якості 61
У більшості випадків Національна референтна лабораторія для діагностики туберкульозу або наглядова лабораторія визначатимуть, які показникаи (див. Елемент 9 частини 1) повинні контролюватися, аналізуватися і повідомлятися кожним сайтом тестування Xpert MTB/RIF, а також порогові значення або цільові значення для показників (наприклад, Частота помилок тесту Xpert MTB/RIF повинна бути не більше <3%). Менеджеру сайту тестування необхідно буде розробити або отримати форми для збору даних за кожним показником, навчити персонал важливості та використання форм збору даних за показниками, здійснювати рутинний збір даних за показниками і використовувати ці дані для інформування планів дій щодо поліпшення.
У таблиці 14 перераховані рекомендовані ГЛІ ключові показники ефективності для тестування Xpert MTB/RIF, а також загальні лабораторні показники якості30, які повинні контролюватися щомісяця кожним сайтом тестування. Додаткові показники, такі як повнота документації (наприклад, використання і повнота реєстрів, журналів, форм) або дотримання СОПів, можуть оцінюватися під час контрольних відвідувань. Для деяких показників (наприклад, частка зразків, стійких до рифампіцину), цільові показники є специфічними для установки. Лабораторії повинні контролювати показники і встановлювати місцеві цілі та прийнятні діапазони. Необхідно досліджувати відхилення від очікуваних значень.
Сайти повинні збирати дезагреговані дані відповідно до протестованих груп населення (наприклад, ВІЛ-позитивні, з ризиком МЛС-ТБ, з позалегеневим туберкульозьом). Якщо показник якості для коефіцієнтів помилок перевищує цільове значення, його слід додатково дезагрегувати для визначення загальних кодів помилок, щоб допомогти з коригуючими і профілактичними діями. Платформа GeneXpert продукує дані в електронному форматі, і для віддаленого моніторингу показників якості має бути встановлено рішення для підключення до даних (Елемент 5).
30 GLI Practical Guide to TB Laboratory Strengthening. 2017. Доступно за посиланням: http://stoptb.org/wg/gli/gat.asp.
	Таблиця 14. Ключові показники ефективності, які повинні перевірятися щомісяця у центрах тестування

	Показники якості тестування Xpert MTB/RIF
	Ціль

	Кількість виконаних тестів в залежності від типу тесту і ключової групи (наприклад, ВІЛ+, ранше ліковані)
	Повне використання 4-модульного приладу GeneXpert становить 12 тестів на робочий день.

	Простої в обслуговуванні (нестача, простої обладнання і т. п.)
	Відсутність простоїв

	Кількість і пропорція зразків з виявленим мікобактеріальним туберкульозним комплексом, невиявленою стійкістю до рифампіцину
	Залежить від протестованої популяції і поширеності та структури медикаментозної резистентності в країні

	Кількість і частка зразків з виявленим мікобактеріальним туберкульозним комплексом, невиявленою стійкістю до рифампіцину
	Залежить від протестованої популяції і поширеності та структури медикаментозної резистентності в країні

	Кількість та частка виявлення МТБ, резистентність до рифампіцину невизначена
	Залежить від протестованої популяції і поширеності та структури медикаментозної резистентності в країні

	Кількість і частка зразків з виявленими слідом мікобактеріального туберкульозу, з розбивкою за групами пацієнтів (для тесту Ultra)
	Залежить від протестованої популяції і поширеності та структури медикаментозної резистентності в країні

	Кількість і частка з невиявленим мікобактеріальним туберкульозним комплексом
	Залежить від протестованої популяції і поширеності та структури медикаментозної резистентності в країні

	Кількість та частка зразків з помилками
	<3%

	Кількість та частка зразків з недійсними результатами
	<1%

	Кількість та частка зразків з результатами, які не піддаються інтерпретації
	<1%

	Частка зразків, які було перевірено за допомогою Xpert MTB/RIF, результати яких були повідомлені протягом 24 годин (тобто час від отримання зразка до представлення результатів)
	>95%. Цільовий час виконання може бути змінено програмою на основі графіків тестування.

	На додаток до показників якості та ефективності тестування Xpert MTB/RIF, НПТ може вимагати від сайтів збір і представлення даних для додаткових пказників, необхідних для оцінки якості діагностичного каскаду або для оцінки аспектів зміцнення лабораторії відповідно до Стратегії з ліквідації ТБ. Національний або наглядовий рівень буде визначати частоту збору цих даних (наприклад, один або два рази на рік).


	Таблиця 15. Основні показники результативності для мониторингу якості діагностичного каскаду

	Показники якості діагностичного каскаду
	Ціль

	Кількість і відсоток передбачуваних хворих на туберкульоз, які пройшли тестування з використанням Xpert MTB/RIF (лабораторний показник 1 Стратегії ВООЗ з ліквідації туберкульозу) 31
	Залежить від протестованої популяції і поширеності та структури медикаментозної резистентності в країні

	Відсоток зареєстрованих нових випадків і рецидивів туберкульозу, визначених за допомогою рекомендованих ВООЗ швидких діагностичних тестів в якості початкового діагностичного тесту (показник 2)
	80% (2020)

	Відсоток зареєстрованих нових випадків і рецидивів туберкульозу з бактеріологічним підтвердженням (показник 3)
	80% [рецидив: 90%] (2020) 

	Кількість і частка бактеріологічно підтверджених пацієнтів, які почали лікування відповідно до національного алгоритму
	Ціль залежить від країни та місця

	Відсоток центрів тестування з використанням рекомендованих ВООЗ швидких діагностичних тестів, на якому встановлена система підключення до даних, яка передає результати в електронному вигляді клініцистам і системі управління інформацією (показник 4)
	100% (2020)

	Кількість і частка результатів тесту Xpert MTB/RIF, повідомлених клініцистам з використанням електронних систем
	Ціль залежить від країни та місця

	Кількість і частка хворих на туберкульоз, виявлених за допомогою Xpert MTB/RIF, які були зареєстровані в програмі боротьби з туберкульозом, координатора з ТБ або МЛС-ТБ
	Ціль залежить від країни та місця

	Відсоток зареєстрованих бактеріологічно підтверджених випадків туберкульозу з результатами ТМЧ до рифампіцину (показник 7)
	100% (2020)

	Відсоток зареєстрованих випадків туберкульозу з стійкістю до рифампіцину з результатами тестування лікарської стійкості для фторхінолонів і ін'єкційних препаратів другого ряду (показник 8) 100% (2020)
	100% (2020)

	Кількість і частка пацієнтів з резистентним до рифампіцину туберкульозом, виявленим за допомогою тесту Xpert MTB/RIF, які були спрямовані на тестування лікарської стійкості другої лінії
	100%

	Частка зразків, забраних для тестування Xpert MTB/RIF, для яких було отримано результат протягом зазначеного цільового часу (тобто часу від збору зразка до отримання результатів)
	>95%. «Зазначений час» має бути визначено для кожної лабораторії з урахуванням графіків тестувань і графіків транспортування зразків (напр., на вимогу, щодня, двічі на тиждень, і т. п.)

	Частка зразків, переданих для тестування лікарської стійкості, для яких було отримано результат протягом заданого цільового часу (тобто часу від направлення зразка до отримання результатів)
	>95%. «Зазначений час» має бути визначено для кожного необхідного тесту (наприклад, молекулярного тестування лікарської стійкості або тестування лікарської стійкості з використанням рідких культур) і використано графік забору (напр., на вимогу, щодня, двічі на тиждень, і т. п.)

	31 Номер показників в дужках відноситься до номер глобальних показників в Рамковій програмі ВООЗ показників і цілей для зміцнення лабораторій в рамках Стратегії з ліквідації туберкульозу. Доступно за посиланням: http://www.who.int/tb/publications/labindicators/en/


9.2. Регулярний аналіз показників якості і усунення несподіваних результатів шляхом вжиття коригувальних заходів
Всі лабораторії повинні збирати і аналізувати дані про ефективність як мінімум щомісяця, використовуючи стандартизований формат. До керівництва додаються приклади форм збору та аналізу даних для ключових показників ефективності у вигляді файлів Microsoft Word і в форматі Excel, які можуть автоматично розраховувати показники при введенні необхідних даних.
Повинні бути встановлені цільові показники для всіх відслідковуваних показників (зазвичай встановлюються на національному або наглядовому рівнях) і будь-яких незрозумілих змін в показниках якості, таких як збільшення частоти помилок, зміна рівня позитивності мікобактерального туберкульозу або рівня медикаментозної резистентності до рифампіцину або суттєва зміна за обсягом проведених тестувань, які повинні бути задокументовані і досліджені. Показники повинні перевірятися менеджером лабораторії і завжди повинні бути пов’язані з коригувальними заходами, якщо спостерігаються будь-які несподівані результати або тенденції. Документування коригувальних заходів і подальше поліпшення і нормалізація лабораторних показників після коригувальних заходів мають вирішальне значення.
Слід створити систему для звітування щомісячних показників якості в наглядову лабораторію, Національну програму боротьби з туберкульозом або Національну референтну лабораторію для діагностики туберкульозу. Ці дані також повинні бути надані наглядовій лабораторії до контрольного відвідування, щоб полегшити аналіз і розробку коригувальних заходів при необхідності. Для тестування Xpert MTB/RIF використання рішень для підключення до даних діагностики (Елемент 5) дозволить здійснювати віддалений моніторинг центрів в мережі в режимі реального часу і забезпечує можливість простого і точного розшарування даних для аналізу ефективності.
Приклад даних щодо показника ефективності тесту Xpert MTB/RIF, зібраних і проаналізованих на сайті тестування, наведено нижче:
	Рисунок 4: Показник ефективності — кількість помилок тесту Xpert MTB/RIF
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	На цьому сайті тестування з січня по квітень спостерігалось збільшення кількості помилок тестування Xpert MTB/RIF (9, 12, 15 і 21 відповідно).
Збільшення кількості помилок тесту Xpert MTB/RIF свідчить про те, що планове технічне обслуговування не проводиться регулярно. Крім того, якщо для конкретного модуля з часом характерним з збільшення кількості помилок у порівнянні з іншими модулями, це може означати про необхідність ремонту.

	Січень
	Лютий
	Березень
	Квітень
	

	Що потрібно зробити?
Виконати аналіз першопричини:
• Приклад 1: помилки тесту пов’язані з одним модулем, код помилки 5007. Рішення: модуль необхідно замінити.
• Приклад 2: помилки тесту пов’язані з конкретним користувачем. Рішення: користувач повинен пройти перепідготовку.


9.3. Повідомлення даних показника якості в НПТ/МОЗ
Контроль якості і поліпшення якості є безперервним і циклічним процесом. Дані повинні бути зібрані і спочатку проаналізовані на рівні центру. Тенденції, які вимагають втручання (наприклад, збільшення частки невдалих результатів, збільшення переривання обслуговування), повинні бути повідомлені, відповідні коригувальні заходи повинні бути вжиті та проаналізовано вплив втручань. Наскільки це можливо, сайти повинні мати можливість аналізувати свої власні дані, щоб мати можливість вживати заходи без зовнішньої допомоги. Однак більш складні питання (наприклад, збільшення медикаментозної резистентності до рифампіцину) можуть потребувати підтримки більш високих рівнів (наприклад, супервізорів, досвідчених користувачів GeneXpert), щоб рекомендувати відповідні заходи.
Крім того, щомісячні звіти за показниками ефективності будуть зіставлятися й аналізуватися на регіональному та національному рівнях для виявлення тенденцій, що виходять за рамки окремих сайтів (наприклад, проблеми з серіями реагентів, перевірка кваліфікація або технічне обслуговування обладнання). Результати цих аналізів повинні бути доведені до сайтів, щоб вони могли вжити коригувальні заходи в міру необхідності.
	Елемент 10. Зміцнення взаємодії між клінічною практикою і лабораторіями та діагностичного каскаду

	Комплексна система ЗЯ лабораторних досліджень повинна охоплювати всі відповідні частини діагностичного каскаду, а не тільки те, що відбувається в лабораторії. Опублікована література з різних лабораторних тестів підкреслює, що фактори, які мають найбільший вплив на якість діагностичних послуг, зустрічаються на преаналітичному етапі (вибір тесту і т. п.) і постаналітичному етапі (інтерпретація результатів і ведення пацієнта).
Ключові кроки по зміцненню взаємодії між клінічною практикою і лабораторіями включають забезпечення якості діагностичного каскаду, яке може виконувати сайт тестування, включають:
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	Забезпечити навчання діагностичному каскаду всіх співробітників лабораторій і сфери охорони здоров’я
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	Забирати і тестувати якісні зразки
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	Повідомлення точних результатів

	•
забезпечити навчання співробітників лабораторій, медсестер, клініцистів і інших працівників охорони здоров’я щодо аспектів діагностичного каскаду, які впливають на якість тестування на туберкульоз
•
забирати якісні зразки і негайної відправляти їх на сайт тестування разом з правильно заповненою формою заявки на тестування
•
повідомляти точні результати клініцистам, співробітникам сфери боротьби з туберкульозом, а також особам, які займаються лікуванням туберкульозу, координаторам сфери лікування ТБ і МЛС-ТБ, при цьому включити інформацію про інтерпретацію результатів тесту


10.1. Проведення навчання з діагностичного каскаду для співробітників лабораторій і сфери охорони здоров’я 
Стандартизована навчальна програма повинна бути доступна в НПТ або Національній референтній лабораторії для діагностики туберкульозу і включати навчальні програми для співробітників лабораторій, медсестер, клініцистів і інших працівників охорони здоров’я щодо аспектів діагностичного каскаду, що впливає на якість тестування на туберкульоз. Сайти тестування повинні вести журнал навченого персоналу і тих, хто має потребу в навчанні, і взаємодіяти з відповідними органами для навчання персоналу. Все навчання повинно бути задокументовано, з складанням планів регулярних курсів підвищення кваліфікації. Можна використовувати регулярні збори для передачі інформації персоналу лабораторії та установи про оновлення процедур і процесів.
· Стандартна навчальна програма ГЛІ для користувачів Xpert MTB/RIF і досвідчених користувачів містить модулі, які стосуються діагностичного каскаду.
· Клінічні тренінги мають проводитися як частина безперервної медичної освіти медичного персоналу та медичного персоналу. Від менеджерів сайтів тестування може знадобитися проведення навчання для ознайомлення персоналу з сайтів, на які перенаправляються зразки, про використання та обмеження тесту Xpert MTB/RIF, а також проведення навчання про замовлення тестів, заповнення форм запитів і інтерпретації результатів тестів. Це допоможе забезпечити дотримання національних алгоритмів тестування, призначати для кожного пацієнта правильний тест, забирати якісні зразки і передавати їх в лабораторію, повідомляти лікарям точні результати, правильно інтерпретувати результати і негайно призначити пацієнтам відповідне лікування.
	

	10.2. Тестування якісних зразків
Для отримання якісного результату тесту Xpert MTB/RIF потрібний зразок хорошої якості. Зразки повинні бути належним чином забрані, марковані, зберігатись і негайно доставлені на сайт тестування. Необхідно використовувати стандартизовані форми заявки на тестування і повністю заповнювати їх усією необхідною інформацією. Нездатність отримати і використовувати зразки хорошої якості може вплинути на якість, тому що:
• 
Зразки можуть бути забраковані через низьку якість, недостатній обсяг або неправильне маркування, що може привести до повторного забору зразка від пацієнтів для отримання зразка хорошої якості, а це у свою чергу може привести до затримки в діагностиці
• 
Використання зразків низької якості може призвести до високої частоти помилок і марного використання картриджів і витратних матеріалів
• 
Неповне або неправильне маркування може призвести до неточної, невірно спрямованої або затриманої звітності.
	Короткий огляд діяльності

	
	[image: image82.png]



	Інформувати медичних працівників про вимоги до зразка для тестування Xpert MTB/RIF
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	Забезпечити інструктах пацієнтів перед збором мокротиння
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	Забезпечити повне і точне маркування контейнерів для зразків і форм запитів
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	Встановити чіткі правила і процедури для відхилення зразка


Що необхідно зробити
10.2.1. Забір зразків мокротиння хорошої якості
Зразки хорошої якості необхідні для досягнення хороших результатів тестувань. Зразки мокротиння повинні:
· Бути достатнього обсягу. Для тесту Xpert MTB/RIF потрібно мінімум 1 мл мокротиння.
· Бути гарної якості. Зразок мокротиння повинен бути з легенів, а не з носа і рота. Якщо мокротиння занадто кров’янисте або містить занадто багато гною або частинок їжі, це може привести до невірного результату тесту Xpert MTB/RIF.
Тест Xpert MTB/RIF також можна використовувати для виявлення комплексу Mycobacterium tuberculosis в зразках, що точно походять не з дихальних шляхів (наприклад, спинномозкової рідини, лімфатичних вузлів та інших тканин), які зазвичай збираються в установах вищого рівня. СОПи для обробки цих зразків можна знайти в «Керівництві з впровадження Xpert MTB/RIF. Технічні та практичні рекомендаціі»32. Клініцисти повинні дотримуватись прийнятих місцевих та міжнародних стандартів для збору цих зразків. Особливі вимоги зразків, що походять не з дихальних шляхів:
· Для спинномозкової рідини мінімальний обсяг складає 0,1 мл для тесту Xpert MTB/RIF.
· Лімфатичні вузли та інші тканини повинні оброблятися в боксі біологічної безпеки з урахуванням ризику утворення аерозолів при подрібненні і гомогенізації зразків.
Мокротиння повинно бути зібране в міцний пластиковий контейнер з кришкою, що загвинчується. Слід переконатися, що на сайті є СОПи про те, як збирати зразки мокротиння хорошої якості, і що пацієнти проходять інструктаж з відбору зразків хорошої якості. «Лабораторна діагностика туберкульозу за допомогою мікроскопії мокротиння — Довідник ГЛІ»33 містить корисні рекомендації зі забору зразків мокротиння для діагностики туберкульозу.
32 Xpert MTB/RIF implementation manual - Technical and operational ‘how-to’: practical considerations. http://who.int/tb/publications/xpert_im-plem_manual/en/
33 Laboratory Diagnosis of Tuberculosis by Sputum Microscopy - The GLI Handbook. GLI. 2013. http://www.stoptb.org/wg/gli/gat.asp
	10.2.2. Зберігання і транспортування зразків
Якщо зразки не збираються на сайті, може знадобитися зберігати зразки на сайті їх забору до тих пір, поки вони не будуть доставлені на сайт тестування Xpert MTB/RIF. Процедури і рекомендації зі зберігання і транспортування зразків ТБ можна знайти в «Посібнику ГЛІ з систем перенаправлення зразків ТБ і інтегрованих мереж»34.

	Процес і міркування
	Як цього досягнути?

	Зберігання
• Якщо є затримка у відправленні зразків мокротиння на сайт тестування, їх слід зберігати при температурі 2-8 °C до транспортування
• Зразки можуть зберігатися до тестування при температурі 2-8 °C не більше 10 днів.
• Зразки можуть зберігатися при температурі не вище 35 °C до 3 днів, а потім зберігатися в холодильнику при температурі 2-8 °C протягом максимальної тривалості 10 днів.
• Після збору зразків слід зберігати контейнер для мокротиння в холодильнику/портативному холодильнику (НЕ заморожувати) до збору для транспортування на сайт тестування.
	• Для тестування Xpert MTB/RIF бактерії в зразках мокротиння можуть бути інактивовані, а потім зберігатися і транспортуватися при температурі навколишнього середовища або при 2-8 °C35.
• Слід захистити контейнер мокротиння від спеки і сонячного світла і помістити контейнер в пластиковий пакет для запобігання забруднення.
• Зробити запис про дату збору мокротиння в медичному закладі і дату транспортування до сайту тестування

	Транспортування зразків
• Зразки мокротиння повинні бути доставлені на сайт тестування якомога швидше, переважно в день збору
	• Зразки повинні транспортуватися таким чином, щоб запобігти розливу або витоку під час транспортування.
• Повинна використовуватися потрійна упаковка.
• Водії транспортних засобів, що перевозять мокротиння, повинні бути ознайомлені з правилами техніки безпеки і мати доступ до набору для ліквідації розливів в разі розливу або витоку
• Для відстеження транспортування зразка повинен використовуватися журнал транспортування зразка

	Отримання зразка
• Зразки мокротиння повинні бути оперативно опрацьовано на сайті тестування
	• Після отримання зразків слід переконатися, що форми запиту заповнені і зразки правильно марковані
• Записати дату і час прибуття зразків на сайт тестування. Сайт тестування повинен відслідковувати час транспортування зразка, щоб усунути затримки, якщо вони відбуваються
• Сайт тестування має оцінювати і реєструвати якість і обсяг зразків мокротиння. У разі неякісних зразків або неповного маркування слід повідомити про це до відповідних установ


10.2.3. Відхилення зразка
На сайтах тестування повинна бути процедура відхилення зразків для тестування Xpert MTB/RIF. Процедура повинна бути повідомлена клініцистам і працівникам охорони здоров’я, які робить запит на тестування Xpert MTB/RIF. Слід вести облік кількості відхилених зразків. Якщо зразок відхилений, сайт тестування має спробувати забрати інший зразок. Причини відхилення зразків включають:
· Зразок неправильно маркований або отриманий без необхідних форм заявок - ці зразки можуть неправильно ідентифікувати пацієнта;
· Стався витік зразка в дорозі - ці зразки становлять небезпеку для персоналу, що проводить тестування;
· Об'єм мокротиння становить менше 1 мл або мокротиння занадто кров’янисте і/або містить занадто багато гною - ці зразки можуть давати помилкові результати.
34 Guide to TB Specimen Referral Systems and Integrated Networks. GLI. 2017. http://www.stoptb.org/wg/gli/gat.asp
35 Technical Expert Group Meeting Report: Commercial sample transport products. Geneva, World Health Organization. 2017. (WHO/HTM/ TB/2017.19). http://www.who.int/tb/areas-of-work/laboratory/policy_statements/
	10.3. Повідомлення точних результатів
З результатими тесту Xpert MTB/RIF надається звіт, у якому вказують, чи містить зразок комплекс Mycobacterium tuberculosis і чи є комплекс Mycobacterium tuberculosis стійким до РИФ. Результати тесту повинні бути представлені якомога швидше, щоб забезпечити швидкий початок лікування. Необхідно використовувати стандартизовані форми звіту за результатами тестування, які містять всю необхідну інформацію про результати тестування і їх інтерпретації. Неточне повідомлення про результати може привести до заниженої або надмірної діагностики туберкульозу або медикаментозної резистентності, що призведе до негативного впливу на пацієнтів і суспільство. Відсутність стандартизації звітності може призвести до плутанини і неправильної інтерпретації результатів.
Що необхідно зробити
10.3.1. Моніторинг ефективності внутрішнього контролю якості
Внутрішній контроль якості повинен контролюватися для всіх тестів, щоб гарантувати якісний результат.  Кожен картридж Xpert MTB/RIF містить
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	Інформувати медичних працівників про вимоги до зразка для тестування Xpert MTB/RIF
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	Забезпечити інструктах пацієнтів перед збором мокротиння
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	Забезпечити повне і точне маркування контейнерів для зразків і форм запитів
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	Встановити чіткі правила і процедури для відхилення зразка

	Контроль обробки зразка (SPC, неінфекційні ліофілізовані спори Bacillus globigii), який перевіряє, чи відбувся правильний лізис комплексу Mycobacterium tuberculosis, перевіряє адекватну обробку зразка і виявляє пов’язаний зі зразком інгібітор ПЛР36. Контроль обробки зразка повинен бути позитивним в зразку, де «Мікобактеріальний туберкульоз не виявлено» і може бути позитивним або негативним, якщо «Мікобактеріальний туберкульоз виявлено». Якщо контроль негативний в «негативному» зразку, тест «Невірний».
Кожен тестовий картридж Xpert MTB/RIF також містить Контроль перевірки проби (PCC). Контроль перевірки проби — це перевірка, яка здійснюється системою перед початком реакції ПЛР і вимірює флуоресцентний сигнал від проб для контролю регідратації гранул, заповнення реакційної трубки, цілісності проби і стабільності флуоресцентного барвника. Якщо Контроль перевірки проби не пройдений, тест зупиняється і виходить результат «Помилка».
36 GeneXpert Dx Systems Operator Manual. ftp://hbdc:Crasa7Uc@ftp.caplaser.net/
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Зверніть увагу, що використання зовнішніх позитивних і негативних контролів при кожному тестовому прогоні Xpert MTB/RIF недоцільно, оскільки кожен модуль (і кожен картридж) є одним приладом. Внутрішні контролі тесту Xpert MTB/RIF є достатньою мірою.

10.3.2. Повідомлення результатів
При виконанні тесту Xpert MTB/RIF прилад GeneXpert повідомляє, чи містить зразок комплекс Mycobacterium tuberculosis (за допомогою виявлення ДНК з комплексу Mycobacterium tuberculosis) і чи комплекс Mycobacterium tuberculosis стійкий до РИФ (за допомогою виявлення мутації в області гарячої точки РНК-полімерази В). За результатами проведення тесту MTB/RIF прилад видає такі результати: «Мікобактеріальний туберкульоз не виявлено»; «Мікобактеріальний туберкульоз виявлено, резистентність до РИФ не виявлено»; «Мікобактеріальний туберкульоз виявлено, резистентність до РИФ невизначена»; «Мікобактеріальний туберкульоз виявлено, резистентність до РИФ виявлено» або помилка/немає результату/недійсний тест. В тесті MTB/RIF Ultra використовуються ті ж напівкількісні категорії, які використовувалися в тесті Xpert MTB/RIF (Мікобактеріальний туберкульоз виявлено високого, середнього, низького і дуже низького рівня), і додана нова напівкількісна категорія «Слід мікобактеріального туберкульозу виявлено». Немає інформації щодо резистентності до рифампіцину або його сприйнятливості до зразків з виявленими слідом мікобактеріального туберкульозу.
Якщо тест Xpert MTB/RIF недійсний, прилад GeneXpert повідомляє про помилку, невірний результат або відсутність результату. Існує ряд причин для невірного результату, в тому числі відмова внутрішнього контролю через присутність інгібіторів ПЛР (гній, кров або частки їжі, що присутні в зразку мокротиння) або несправність приладу через збій електроживлення.
Результати тесту Xpert MTB/RIF повинні бути записані в стандартному форматі в реєстр (або еквівалентний йому, наприклад, Систему менеджменту лабораторією [LMS]) на сайті тестування. Результати тесту Xpert MTB/RIF повинні аналізуватися щомісяця для виявлення змін, які можуть вказувати на процедурні проблеми (Елемент 9: Моніторинг і аналіз показників ефективності). 
Результати тесту Xpert MTB/RIF заносяться в затверджену форму звітності. Слід повідомити результати тесту Xpert MTB/RIF протягом 24 годин після того, як зразок мокротиння буде отримано на сайті тестування, щоб забезпечити швидкий початок лікування. Звіти можуть бути відправлені службою коротких повідомлень (SMS), електронною поштою або факсом, а також можуть бути відправлені в паперовому вигляді кур’єром відповідно до угоди з сайтами, які перенаправляють зразки (і національною політикою). Див. Елемент 5 для інформації про використання систем підключення до даних діагностики для складання звітів. Для забезпечення швидкої передачі результатів сайтам, які перенаправляють зразки, повинні бути впроваджені відповідні системи звітності про результати.
Форма звіту повинна містити додаткову інформацію, щоб допомогти лікарю в інтерпретації результатів. Деталі щодо тестування Xpert MTB/RIF, алгоритмів тестування і інтерпретації результатів надаються в «Алгоритмах ГЛІ діагностики ТБ»37 і в «Керівництві ГЛІ з планування переходу країни на картриджі Xpert® MTB/RIF Ultra»38.
Сайтам тестування може знадобитися оновити реєстри і форми звітності, щоб вони відповідали національній політиці.
37 GLI Model TB Diagnostic Algorithms. 2017. http://stoptb.org/wg/gli/assets/documents/GLI_algorithms.pdf
38 GLI Guide on Planning for country transition to Xpert® MTB/RIF Ultra Cartridges. 2017. http://www.stoptb.org/wg/gli/assets/documents/GLI_ultra.pdf.
	Таблиця 16: Рекомендований ВООЗ формат для повідомлення результатів тесту Xpert MTB/RIF

	Результати тесту Xpert MTB/RIF
	Код повідомлення ВООЗ

	Мікобактеріальний туберкульоз не виявлено
	N

	Мікобактеріальний туберкульоз виявлено, резистентність до РИФ не виявлено 
	T

	Мікобактеріальний туберкульоз виявлено — сліди (тільки для тесту Ultra)
	TT

	Мікобактеріальний туберкульоз виявлено, резистентність до РИФ невизначена 
	TI

	Мікобактеріальний туберкульоз виявлено, резистентність до РИФ виявлено 
	RR

	Помилка / Відсутність результату / Невірний тест
	I


10.3.3. Захист конфіденційності даних
Дані, що зберігаються на комп’ютері/ноутбуці, підключеному до приладу GeneXpert, містять конфіденційну інформацію про пацієнта (тото Ім’я, ідентифікатор пацієнта і результати тесту). Повинні бути вжиті заходи для запобігання несанкціонованого доступу до даних і крадіжки даних. Несанкціонований доступ до даних з комп’ютера або ноутбука (наприклад, друк, копіювання файлів на USB або CD) повинен бути попереджений шляхом захисту даних (обмеження доступу до мережі і системи, примусової аутентифікації користувача і необхідності використання унікальних надійних паролів усіма користувачами системи). Несанкціонований доступ до даних через Інтернет-з’єднання повинен бути попереджений за рахунок використання систем мережевого захисту, обмеження доступу авторизованим користувачам, підтримки антивірусного програмного забезпечення і регулярних оновлень системи. 
Див. «Короткий посібник ГЛІ за рішень для підключення до даних діагностики туберкульозу» 39 для інформації щодо конфіденційності та безпеки даних при використанні системи підключення до даних діагностики.
39 GLI Quick Guide to TB Diagnostics Connectivity Solutions. GLI. 2016. http://stoptb.org/wg/gli/gat.asp.
Додаткові ресурси
«Система менеджменту якістю в лабораторіях ВООЗ: довідник» (2011). Повний довідник з систем менеджменту якістю в лабораторіях і основ систем якості для всіх зацікавлених в процесах лабораторій сфери охорони здоров’я сторін, від менеджменту і адміністрації до працівників лабораторій, які аналізують зразки. Посібник охоплює теми, які важливі для менеджменту якістю клінічної лабораторії. (http://www.who.int/ihr/publications/lqms/en/)
«Навчальний пакет ГЛІ з тесту Xpert MTB/RIF». Пакет складається з слайд-презентацій, які можна налаштувати і використовувати для навчання користувачів GeneXpert усіх аспектів розгортання Xpert MTB/RIF, включаючи відповідні процедури ЗЯ. Теми включають: Огляд ТБ та діагностика, біобезпека, забір зразків, закупівля, установка, технологія Xpert MTB/RIF, інтерпретація результатів, звітність, усунення несправностей, технічне обслуговування, клінічне керівництво і забезпечення якості. (http://stoptb.org/wg/gli/TrainingPackage_XPERT_MTB_RIF.asp)
«Тренінг з тестування Xpert MTB/RIF для працівників охорони здоров’я». Тренінг заснований на рекомендаціях ВООЗ та надає практичні інструменти для реалізації тестування Xpert MTB/RIF. (http://www.fnddx.org/tb/)
«Навчальний пакет ГЛІ: Програмні модулі для зміцнення мережі діагностики» (2018). Цей модульний навчальний пакет був розроблений для надання рекомендацій менеджерам програм та лабораторій і їх партнерам з впровадження Xpert MTB/RIF по ключових темах для зміцнення мережі діагностики. (http://www.stoptb.org/wg/gli/TrainingPackage_Programme.asp)
«Дорожня карта для впровадження Xpert MTB/RIF» (2017). Схематичне представлення елементів, необхідних для впровадження заходів з забезпечення якості для тесту Xpert MTB/RIF. (http://www.fnddx.org/tb/)
Інструменти для боротьби з ТБ. Велика бібліотека лабораторних інструментів, керівництв і посібників, що стосуються туберкульозу. (http://www.challengetb.org/ library/lab)
Ресурси FIND для зміцнення лабораторій для діагностики туберкульозу. Безкоштовні загальні СОПи, документи і форми, що можуть бути налаштовані для використання для сайту тестування. (https://www.fnddx.org/implementation-resources/#tb)
«Керівництво з експлуатації систем GeneXpert Dx». Інструкції стосовно користування системою GeneXpert® Dx. (ftp:// hbdc:Crasa7Uc@fp.caplaser.net/)
«Керівництво з впровадження Xpert MTB/RIF. Технічні і практичні рекомендації» (2014). Це видання керівництва з впровадження замінює перше видання і враховує поточну сукупність наявних фактичних даних і досвіду роботи в контексті оновлених рекомендацій з політик, включаючи використання Xpert MTB/RIF для діагностики легеневого туберкульозу, дитячого туберкульозу, позалегеневого туберкульозу і резистентності до РИФ. (http:/who.int/tb/ publications/xpert_implem_manual/en/)
«Звіт засідання ВООЗ консультації технічних експертів: Аналіз порівнянності тесту Xpert MTB/RIF Ultra в порівнянні з тестом Xpert MTB/RIF» (2017).  Поточні рекомендації ВООЗ з використання Xpert MTB/RIF тепер також застосовуються до використання тесту Ultra в якості початкового діагностичного тесту для всіх дорослих і дітей з ознаками і симптомами туберкульозу, а також при тестуванні окремих позалегеневих зразків (спинномозкова рідина, лімфатични вузли і зразки тканин). (http://www.who.int/tb/ publications/2017/XpertUltra/en/)
«Керівництво ГЛІ з планування переходу країни на картриджі Xpert® MTB/RIF Ultra» (2017). Практичний посібник з планування і здійснення плавного переходу від використання картриджів Xpert MTB/RIF до картриджів Xpert MTB/RIF Ultra. Містить рекомендації щодо того, як розробити дієвий план впровадження використання картриджа Xpert MTB/RIF Ultra з національного рівня на рівень сайту. (http://www.stoptb.org/wg/gli/assets/documents/GLI_ultra.pdf)
«Алгоритми ГЛІ діагностики туберкульозу» (2017). Модельні алгоритми, які графічно відображають найсучасніші рекомендації ВООЗ з використання діагностики туберкульозу та надають керівництво з інтерпретації результатів тестування і подальшого тестування. (http://stoptb.org/wg/gli/assets/documents/GLI_algorithms.pdf)
«Короткий посібник ГЛІ з діагностики туберкульозу ГЛІ» (2016). Огляд діагностичних рішень для підключення і того, що потрібно для його створення і ефективного використання (http://www.stoptb.org/wg/gli/gat.asp). Також містить посилання на онлайн-таблицю, що порівнює функціональність доступного в даний час програмного забезпечення (http://tinyurl.com/gliconnectivity).
«Практичний посібник ГЛІ зі зміцнення лабораторій для діагностики туберкульозу» (2017). Практичний посібник з виконання рекомендацій ВООЗ і міжнародної передової практики зі зміцнення лабораторій для діагностики туберкульозу. Це оновлена версія Керівництва ГЛІ з надання технічної підтримки лабораторіям для діагностики туберкульозу, що містить останні практичні рекомендації з використання недавно рекомендованих методів діагностики в модельних алгоритмах, а також рекомендації з ключових технічних областях, включаючи системи забезпечення і менеджменту якості, забір зразків і реєстрацію, управління закупівлями і ланцюжками поставок, діагностику підключення, біобезпеку, управління даними, людські ресурси, стратегічне планування та інші теми. (http://stoptb.org/wg/gli/gat.asp)
«Керівництво ГЛІ з систем перенаправлення зразків для діагностики туберкульозу і інтегрованих мереж» (2017). У цьому посібнику описано різні етапи створення та зміцнення систем перенаправлення зразків, основних компонентів, що беруть участь в передачі, а також інші міркування для керівників програм та лабораторій боротьби з туберкульозом, співробітників міністерств охорони здоров’я та інших зацікавлених сторін в рамках програм боротьби із захворюваннями. На додаток до опису транспортних механізмів і обладнання, необхідних для безпечного переміщення зразків, в цьому посібнику також міститься інформація про логістику, звітність про результати, управлінні даними, моніторинг та оцінку, а також про стандартні робочі процедури, які полегшать і поліпшать системи перенаправлення зразків. (http://www.stoptb.org/wg/gli/gat.asp)
«Лабораторна діагностика туберкульозу за допомогою мікроскопії мокротиння. Довідник ГЛІ» (2013). Довідник містить корисні рекомендації зі збору зразків мокротиння та проведення мікроскопії мазка на кисло стійкі бактерії для діагностики туберкульозу. (http:// www.stoptb.org/wg/gli/gat.asp)
«Базові визначення та структура звітності ВООЗ з туберкульозу — перегляд 2013 року» (2014). Переглянуті стандартні визначення ВООЗ для ТБ і лікарсько-стійкого ТБ, категорії, що використовуються для визначення результатів, і стандартна система звітності по ТБ. (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/79199/1/9789241505345_eng.pdf?ua=1)
«Показники і цільові значення ВООЗ для зміцнення лабораторій в рамках Стратегії з ліквідації туберкульозу» (2016). Стратегія співпраці між Глобальної програмою ВООЗ по боротьбі з туберкульозом і основною групою ГЛІ, яка включає 12 основних показників, які вимірюють здатність країн точно і швидко виявляти ТБ за допомогою нової діагностики, забезпечувати універсальне ТЛЧ і забезпечувати якість тестування. (http://www.who.int/tb/publications/labindicators/en/)
«Керівництво ВООЗ з біобезпеки лабораторій для діагностики туберкульозу» (2012). Мінімальні заходи біобезпеки, які повинні бути реалізовані на різних рівнях лабораторій для діагностики туберкульозу, щоб знизити ризик зараження на сайті тестування. (http://www.who.int/tb/publications/2012/tb_biosafety/en/)
«Керівництво ВООЗ з біобезпеки лабораторій» (2004). Корисний довідник і керівництво для розробки і впровадження національних кодексів практики щодо захисту мікробіологічних активів, забезпечуючи їх доступність для клінічних, дослідницьких і епідеміологічних цілей. (http://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/WHO_CDS_CSR_LYO_2004_11/en/)
«Тренінг з біобезпеки лабораторій для діагностики туберкульозу» (2014 року). Цей безкоштовний інтерактивний навчальний курс з біобезпеки спрямований на задоволення потреб лабораторій для діагностики туберкульозу в умовах обмежених ресурсів шляхом надання приладів, необхідних для підвищення безпеки на сайті тестування. (https://www. fnddx.org/online-trainings/)
«Забезпечення безперебійного живлення для GeneXpert® в країнах з низьким і середнім рівнем доходу: практичний посібник» (2017). 
 Практична інформація про підходи і обладнання для забезпечення безперебійного живлення (ДБЖ) для приладів GeneXpert. (https://www.fnddx.org/wp-content/uploads/2018/02/UPS-guide-XpertMTB-RIF_ FINAL_07DEC16.pdf)
«План технічного обслуговування лабораторій для діагностики туберкульозу (LMP) для профілактичного і поточного о технічного лабораторного обладнання. Експертна думка Європейської ініціативи лабораторій для діагностики туберкульозу» 2017. Надає практичне керівництво з планування та здійснення технічного обслуговування обладнання в лабораторіях для діагностики туберкульозу в Європейському регіоні ВООЗ. (http://www.euro.who. int/__data/assets/pdf_fle/0009/355788/WHO-ELI-TB-Lab-Maintenance-Plan_ENG.PDF)
«Керівництво з управління ланцюжком поставок лабораторії: версія 2 Арлінгтон, Вірджинія:USAID | ПРОЄКТ DELIVER, Завдання 1 2008.    Загальне керівництво з управління товарами лабораторії і опис планування, координації та загальновизнаних циклів відбору, закупівлі, розподілу та використання. (http://deliver.jsi.com/dlvr_content/resources/ allpubs/guidelines/GuidManaLabSC_v2.pdf)
Список допоміжних документів/форм і шаблонів
Посилання на сайт: www.stoptb.org/wg/gli/xpertqaguide.asp
1.
«Контрольний список ситуаційного аналізу забезпечення якості Xpert MTB/RIF» Включає контрольний список для проведення ситуаційного аналізу стану тестування Xpert MTB/RIF і забезпечення якості. Частина А присвячена діям на національному і наглядовому рівнях, а частина В — діям на рівні сайту тестування. Приклад частини звіту за результатами здійсненого ситуаційного аналізу також надається.
Шаблон журналу технічного обслуговування
Приклад форми документування технічного документування
(https://www.fnddx.org/implementation-resources/?level0=main-accordion-4&level1=secondary-lef-accordion-1)
2.
Форми звітів з показниками. Містить форми у вигляді файлів MS Word, що налаштовуються, для збору даних для показників ефективності і для розрахунку показників. Ці форми також доступні у вигляді файлів Excel, які будуть автоматично розраховувати показники при введенні необхідних даних. Окремі форми надаються для Показників якості тестування Xpert MTB/RIF (щомісячний звіт); Показників якості діагностичого каскаду і Показників процесу забезпечення якості.
Тренінг
Огляд навчальних матеріалів Глобальної лабораторної ініціативи для користувачів Xpert, досвідчених користувачів, а також для лікарів і медсестер. Посилання на модулі ГЛІ: (http://www.stoptb.org/wg/gli/TrainingPackage_XPERT_MTB_RIF_Ultra.asp)
3. «Оцінка компетентності для користувачів GeneXpert» Містить форми для виконання і документування оцінок компетентності. Частина A описує оцінку компетентності користувачів GeneXpert. Частина B описує оцінку компетентності досвідчених користувачів GeneXpert
4. «Контрольний список оцінки для сайтів тестування (ACTS) і керівництво користувача» Містить контрольний список оцінки для сайтів тестування (ACTS) для проведення контрольних відвідувань на місцях. Керівництво користувача також надається.
СОП «Тест Xpert MTB/RIF» 
Містить приклад стандартної операційної процедури для проведення тесту Xpert MTB/RIF.
https://www.fnddx.org/implementation-resources/?level0=main-accordion-4&level1=secondary-lef-accordion-1
5. Програма перевірки кваліфікації — керівництва та СОПи. 
Містить рекомендації, форми і СОПи для виробництва панелей для перевірки кваліфікації всередині країни і проведення програми перевірки кваліфікації Xpert MTB/RIF.
6. СОП «Тестування нової партії» 
Містить СОП для контролю якості нових партій картриджів Xpert.
Примітки







Мережа діагностики





ЗЯ — це система, яка контролює різні аспекти діагностичного процесу, забезпечуючи точність, надійність і своєчасність отриманих результатів.





Безперервне поліпшення якості ґрунтується на переконанні, що завжди є можливості для поліпшення операцій, процесів та діяльності для підвищення якості.





1. Планування





2. Впровадження





3. Моніторинг





Прогнозування споживання в режимі реального часу 


Стежити за закінченням терміну дії


Моніторинг гарантійних зобов’язань





Моніторинг показників 


якості














Ланцюжок поставок





Нагляд





Документування і складання 


звітів





Надання допомоги у спостереженні за тенденціями щодо захворювань або резистентності 





Зменшує канцелярські помилки


Прискорює звітність перед клініцистами





Віддалений моніторинг ефективності


Полегшує збір даних і звітування про показники якості








