 Анализ
деятельности  диагностической  лаборатории      
Мангистауского областного центра по профилактике и борьбе со СПИД.    
 Деятельность ГККП «Мангистауский Областной центр по профилактике и борьбе со СПИД» направлена на  реализацию: 
-Кодекса Республики Казахстан «О здоровье народа и системе здравоохранения» №193-IV ЗРК от 18.09.09 года 
- Плана мероприятий по реализации Государственной программы развития здравоохранения Республики Казахстан «Саламатты Казахстан на 2011-2015 годы», утвержденный постановлением Правительства РК. 
-Стратегического плана Управления здравоохранения Мангистауской области  на 2011-2015 годы, согласованный  Министерством здравоохранения РК № 08-3208/И от 25.12.2010 года, утвержденный постановлением акимата Мангистауской области   от 25.12.2010 г.

Работа выполнялась в соответствии с:
-Годовым планом работы Центра.
-Постановлением Правительства Республики Казахстан № 1280 от 03.11.2011 г. «Об утверждении Правил медицинского обследования лиц по клиническим и эпидемиологическим показаниям на наличие ВИЧ- инфекции». 

-Санитарных правил «Санитарно-эпидемиологические требования к обьектам здравоохранения» №87 от 17.01.2012г.

- «Санитарно-эпидемиологические требования к лабораториям» №13 от10.01.2012г.    

-«Специфическими требованиями Государственного Стандарта РК лаборатории медицинские, «СТ РК ИСО15189-2008»и «требования Международной организации по стандартизации ISO-15189»

- Пособием и рекомендациями ЕВРАЗЭС, Проект по контролю СПИД в центральной Азии «Лабораторная диагностика ВИЧ-инфекции и СПИД-ассоцированных инфекций»

- Учебным пособием  института CLSI «Ключ к качеству».
  За 2013  год   всего проведено 116 373 исследований (2012г.-118 279 иссл.), из них  на ВИЧ 83 676 анализов (2012г-71449 ан.) от 75856 лиц, что составило 72%(2012г-60,4%) исследований только на ВИЧ  от всего количества исследовании. Положительно  выявленные-21 лиц ВИЧ (2012г-16 лиц). Остальные исследования составляют СПИД-индикаторные-3 232 иссл, Вирусные гепатиты-23 618 иссл, ИППП-3 784 иссл, гормоны-464 исследовании, клинико –биохимия-1599 исследовании. 
Нагрузка составляет  на 1,8-2,0 раза больше  Лабораторных Единиц.
95 % исследовании  проводятся методом ИФА по 20-25 нозологиям инфекций. Биохимические исследования проводятся на КФК-3 по 11 показателям, клинические исследования  проводятся на  гематологическом оборудовании– Sismex KX-21N.  

Сравнительные анализы  прилагаю в виде таблицы.
	НАИМЕНОВАНИЕ ИНФЕКЦИИ
	Обследовано
ЛИЦ 

количество
	Проведено анализов
количество
	Сположительным результатом
	выявлен За 4мес

	
	
	
	
	

	                                   Годы:
	2012
	2013г
	2012
	2013г
	2012
	2013г
	2014год

	ВСЕГО:
	85457
	91212
	118 311
	116 373
	
	
	

	 В.т.ч.   на  ВИЧ
	71449
	75856

	78284
	83676
	16
	21
	8

	              Серологический ДЭН  (СККК) среди 3-х уязвимых групп
	504
	 501
	2802
	2692
	ВИЧ-5

ВГС-222

СИФ-43


	ВИЧ-1

ВГС-216

СИФ-39


	

	СПИДИНДИКАТОРные
(герпес,токсоплазмоз, цитомегаловирус  (IgG и M)
	522
	216
	5591
	3232
	
	
	

	Вирусные гепатиты (А,В,С,Д, и маркеры ВГВ -cor. E.)
	11864
	14023
	22164
	23618
	ВГВ-273

ВГС-277
	ВГВ-309

ВГС-587
	

	ИППП (хлам,уреопл,,трихо,микопл,гардн,сиф,)
	1202
	916
	7000
	3784
	
	
	

	Гормоны  (краснуха)
	29
	38
	1480
	464
	
	
	

	БИОХИМИЯ
	200
	71
	1312
	400
	
	
	

	КЛИНИКА
	191
	92
	2480
	1199
	
	
	


       Согласно приказа МЗ РК № 634 от 23.12.2005 года «Серологический надзор при  дозорном эпидемиологическом надзоре за ВИЧ-инфекцией, гепатитом С и сифилисом в Республике Казахстан»,  по плану  успешно закончили серологические исследование на три вида инфекции   ДЭН по Сухим Капиллярным Каплям Крови  на ИФА (иммуноферментном анализаторе). При контроле 10% отрицательные СККК из трех групп имели 100% правильный ответ из референс лаборатории РЦ СПИД.
	№
	контингенты
	выборка
	ВИЧ
	ВГС
	сифилис

	1
	Осужденные
	201
	0 (0%)
	88 (43,7%)
	10 (4,9%)

	2
	ПИН
	200
	1 (0,5%)
	123 (61,5%)
	14 (7,0%)

	3
	РС
	100
	0
	5 (5,0%)
	15 (15,0%)

	4
	итого
	501
	1 (0,2%)
	216 (43,12%)
	39 (7,8%)


         Для ВИЧ инфицированных по плану проводятся биохимические и клинические  исследования. Своевременно  в  референс лабораторию РЦ СПИД г. Алматы и г.Уральск (г.Актобе) направляются образцы лиц живущих с ВИЧ  на определение вирусной нагрузки, СД-4,СД-8 и на подтверждение первично положительных образцов методом Иммунного блотинга ( т.е для определения специфических белков инфекции).
	
	Кол-во

Отправ-х

сывороток

	10%

Отр.

СККК


	На ИБ.
	На Вирусную нагрузкуРНК,

пр.ДНК,

Резистентность
	На 
СД-4

СД-8 .


	г.Алматы. Реф.лаб.
	  21
	
	21
	
	

	г.Алматы .Науч.отд.
	  30
	
	
	30
	

	 г. Уральск лаб.ОЦ.
	211
	129
	
	
	82

	 Всего отправлено БМ
	      262
	
	
	
	


      Ежегодно лаборатория участвует в рамках  программы  ВОК- Внешняя оценка качества.  Задача из 8 зашифрованных проб (контрольная панель),  предоставленная РЦ СПИД, решена с  правильным 100% ответом (вх.№1041 от 22.11.2013г.).

Подготовлены образцы ВЛС  (внутренний лабораторный стандарт) с разной концентрацией позитивности (4 образца) и направлены в референс лабораторию РЦ.СПИД, где  ВЛС подтверждены на иммуноблотинге  и  имеется разрешение использования его для входного и внутреннего  контроля качества (вх №160 от 08.04.2013г.). Каждая новая серия т/с на ВИЧ и текущие серии контролируется ВЛС и внутренними контролями т/с. Остальные  т/с на другие виды инфекции контролируются  только внутренними контролями т/с.
 Специалистами лаборатории ОЦ СПИД проведен  контроль над работой ОЦ крови.  Подготовлены контрольные панели, 2-раза   по 3-ем инфекциям -16 задач, первый раз 28.05.2013г исх.№394 и второй раз 25.11.2013г. исх.№788.  В ответ получили правильное решение исх.№01-21/617а от  27.11.2013года. В течение года на переконтроль  из ОЦК получили 8 образцов с кодом- 108 по Ф-4, на 7 образцов выданы «отрицательный» результаты,  1-образец подтвержден и занесен в базу данных ВИЧ в РК. 
         Для выявления антител и антиген в методике исследования на  ИФА пользуемся скрининговыми и экспортными тест-системами (для диагностики ВИЧ, СПИД - индикаторных заболеваний, вирусных гепатитов , инфекцией передающиеся половым путем и др.) от  ЗАО «Вектор-Бест», АО ЗТ «МБС» производства Россия, г. Новосибирск  и   «MUREX ABBOT» пр-во США. 
Последние 2 года специалисты лабораторной службы Центра СПИД РК принимают участие на обучающем семинаре по применению модели системы управления качеством для лабораторной службы - задачей которой является ускорение процесса модернизации лабораторий с целью достижения аккредитации,  на который   ВОЗ оказывает помощь в создании Программы. Задачи и действия, поставленные  CLSI-Институт Клинических и Лабораторных Стандартов перед лабораториями Центров СПИД, являются основой для перехода на соответствующий уровень Стандарта ISO-15189. В ежедневной работе сталкиваемся со всеми 12-ти элементами от программы CLSI «Ключ качества». Врачами лаборатории продолжаем разрабатывать СОП-ы (стандартные операционные процедуры), журналы, записи, заявки… 
         Лаборатория оснащена необходимыми  оборудованиями:

 В 2012 году дополнительно закуплен иммуноферментный полуавтоматический анализатор из фирмы Bio-Rad  iMarc, 4-холодильника для хранения тест-систем и реактивов, 2011 году гематологический анализатор, 2013году приобретено 2 центрифуги ELMI с ротором на 24 пробирок, также приобретены полуавтоматические пипеточные дозаторы  одноканальные-2шт. и восьмиканальные-2шт.  

       Приобретена лабораторная мебель, заявленная 2012-2013 году.
     Ежегодно среди мед. работников проводятся   семинары-совещания по преаналитике на тему «Правила забора, хранение и транспортировки крови для исследований».  В текущем году совместно с эпидемиологами   проверены  и организованы 11 проверок по оказанию практической помощи  по диагностике- ВИЧ  ЛПО районов и другие ЛПО города.
       Введено отчетное ЭС. по первично выявленным  ВИЧ инфицированным.    

       В целом в лаборатории   соблюдается противоэпидемический режим и поточность поступающих анализов на исследование. Имеется типовая схема помещении лаборатории для пожарной охраны, схема «движения заразного материала» до конечной точки.
Зав. лабораторией          Суйебаева Г.А.               2014г.           
