ეროვნული გარე  ხარისხის შეფასების პროგრამის (EQA program) დანერგვა ლუგარის ცენტრის მიერ
შესავალი: კლინიკურ ლაბორატორიებში წარმოებული კვლევები უნდა იყოს მაქსიმალურად უზუსტესი, ვინაიდან ამ კვლევების შედეგებთან პირდაპირ კავშირშია დაავადებების პრევენცია, მკურნალობის ეფექტურად შერჩევა და მკურნალობის შედეგების მონიტორინგი და   და კონტროლი. 
ლაბორატორიული კვლევა მოიცავს პრე-ანალიზურ, ანალიზურ და პოსტ-ანალიზურ ეტაპებს. ამ პროცესების მაღალი ხარისხით შესრულებისათვის აუცილებელია ხარისხის მენეჯმენტის სისტემის დანერგვას. ამ სისტემის კომპონენტები მოიცავს ძალიან ბევრ ეტაპს და მათ შორის  ხარისხის შიდა კონტროლს (IQC), პროფესიულ ტესტირებას (PT) და ხარისხის გაუმჯობესებას. 
იმისათვის, რომ საქართველოში ლაბორატორიული სერვისების შესრულების დონე იყოს ისეთი, როგორც განვითარებულ ქვეყნებში, სახელმწიფოებრივ დონეზე უნდა შეიქმნას ფუნქციური ერთეული ან საკანონმდებლო აქტით  დელეგირებული უფლებამოსილება გადაეცეს შესაბამის პროფესიულ ასოციაციას,  რომელიც პასუხისმგებელი იქნება ხარისხის სისტემების დანერგვაზე ქვეყნის მასშტაბით. მისი ძირითადი  ფუნქციები იქნება:

· ლიცენზირება, შეფასება და აუდიტი

· ნორმების და ადაპტირებული საოპერაციო პროცედურების სტანდარტიზაცია
· ლაბორატორიული აღჭურვილობის მოვლის შესახებ რეკომენდაციების მომზადება

· ლაბორატორიაში არსებული მონაცემების მართვის შესახებ პროცედურების შემუშავება

· ლაბორატორიების მხარდაჭერა ტრეინინგების ორგანიზებით, დოკუმენტაციისა და გაიდლაინების მიწოდებით

· პერიოდულად ლაბორატორიებიდან მიღებული ინფორმაციის ანალიზის წარმოება

· რაგენტების რეგისტრაციისათვის დამატებითი მოთხოვნების დამატება, კერძოდ ვალიდაციისა და ვერიფიკაციის პროცესების ჩატარების აუცილებლობა რეფერენს ლაბორატორიის მიერ
· ეროვნული EQA პროგრამების დანერგვა და ხარისხის მართვის სისტემის დანერტგვის პრომოცია.

მნიშვნელოვანია სახელმწიფოს მხრიდან მხარდაჭერა რეგულაციების გამკაცრებით, კერძოდ სავალდებულო მოთხოვნა უნდა გახდეს ლაბორატორიების მხრიდან ეროვნული EQA პროგრამაში მონაწილეობა.  
საქართველოს გააჩნია შესაბამისი ინფრაქსტუქტურა დაავადებათა კონტროლისა და საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის  ეროვნული ცენტრის ბაზაზე - რიჩარდ ლუგარის სახელობის ჯანმრთელობის კვლევითი ცენტრის სახით, რომელიც სრულ ექსპლუატაციაში შევიდა 2013 წლის აგვისტოდან.

ლუგარის სჯ კვლევითი ცენტრი რომელიც წარმოადგენს საქართველოს საზოგადოებრივი ჯანდაცვის სისტემის რეფერალურ ლაბორატორიას. მისი ძირითადი ფუნქციაა განსაკუთრებით საშიში ინფექციების გამომწვევთა აღმოჩენა, ზედამხედველობა და რეაგირების ერთიანი ლაბორატორიული სისტემის გამართული ფუნქციონირება. სამეცნიერო კვლევების ჩატრაება საზოგადოებრივის ჯანმრთელობის, ეპიდემიოლოგიის, ბიოლოგიური უსაფრთხოების, ეპიზოოტოლოგიის, გარემოს ჯანმრთელობის პრობლემებზე. გადამდები დაავადებების ერთიანი ეპიდზედამხედველობის სისტემის ლაბორატორიული უზრუნველყოფა.
ლუგარის ცენტრი აერთიანებს თანამედროვე დონეზე აღჭურვილ ბიოუსაფრთხოების  მე-2 და მე-3 დონის ლაბორატორიებს, რომელთა მიზანია ადამიანის და ცხოველთა საშიშ დაავადებათა გამომწვევი პათოგენების დროული აღმოჩენა და იდენტიფიკაცია ,,ერთიანი ჯანმრთელობის“ პრინციპით.

ცენტრში ფუნქციონირებს ჯანმოს მიერ აკრედიტირებული 3 ვირუსოლოგიური ლაბორატორია (პოლიომიელოტის, გრიპის, წითელა-წითურას), გარდა ამისა, ლაბორატორია 4 მიმართულებით ჩართულია ხარისხის კონტროლის საერთაშორისო ქსელში: როტავირუსების, დიფტერიის, სალმონელოზის დიაგნოსტიკასა და ანტიბიოტიკორეზისტენტული ბაქტერიების კვლევაში.

არსებული შესაძლებლობები საშუალებას გვაძლევს  ლუგარის ცენტრი გახდეს რეფერენს ლაბორატორია ქვეყანაში ეტაპობრივად  სხვადასხვა მიმართულებით. პირველ ეტაპზე კი მისი რესურსი გამოყენებული იქნას გარე კონტროლის ეროვნული სისტემის ჩამოყალიბებაში, კერძოდ ზოგადი ბაქტერიოლოგიის (ანტიბიოტიკორეზისტენტობის) და ჰეპატიტების დიაგნოსტიკის მიმართულებით.
მიზანი:

· ეროვნული EQA პროგრამის ფუნქციური ერთეულის ჩამოყალიბება ლუგარის ცენტრის ბაზაზე /პირველ ეტაპზე ბაქტერიოლოგია და ჰეპატიტების (სეროლოგია და მოლეკულური დიაგნოსტიკა)მიმართულებით/
· ეროვნული EQA პროგრამის (პირველ ეტაპზე ანტიმიკრობეული რეზისტენტობისა და C ჰეპტიტის დიაგნოსტიკის მიმართულებით) დაინერგვა შიდა, ეროვნულ და რეგიონულ დონეებზე.
· ქვეყნის ტერიტორიაზე არსებული ბაქტერიოლოგიური ლაბორატორიების მიერ შესრულებული სამუშაოს გარკვეული ნაწილის (3-5%) შემოწმება.
· ყველა „სასიგნალო“ (საინტერესო/ ახლად აღმოცენებული/ რეზისტენტული/ ვირულენტური) პათოგენების დამატებითი შესწავლა და დადასტურება.
· ჰეპატიტების რეფერენს ლაბორატორიის შექმნა, რაც გულისხმობს ამ დაავადებასთან დაკავშირებული სრული ლაბორატორიული სერვისებისათვის  მზაობას და სხვადასხვა სამეცნიერო თუ კლინიკურ კვლევებში თანამონაწილეობას. აგრეთვე C ჰეპატიტის ელიმინაციის პროგრამაში მონაწილე ლაბორატორიებისათვის გარე კონტროლის  სისტემის ჩამოყალიბებას. 
ძირითადი აქტივობები:
1. ეროვნული EQA პროგრამის ფუნქციური ერთეულის ჩამოყალიბება
ფუნქციური ერთეულის შექმნა,  დებულების მომზადება და   ეროვნული EQA პროგრამის კოორდინატორ(ებ)ის განსაზღვრა და დამტკიცება გენერალური დირექტორის ბრძანებით.  - აპრილი, 2017

სტუქტურა
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2. ეროვნული EQA პროგრამის ორგანიზება 
პროგრამის ორგანიზება არის ტექნიკური პროცესი, რომელიც რამდენიმე ელემენტისაგან შედგება:
2.1  პროფესიული პანელების მომზადების, ტესტირებისა და ვალიდაციის პროტოკოლების და სტანდარტების, ასევე პროფესიული პანელების მოხმარების ინსტრუქციების შემუშავება
2.2 თანამშრომელთა დელეგირება პროგრამაზე და პროტოკოლის მიხედვით სპეციალისტთა გადამზადება
2.3  ახალი კადრების მოძიება და გადამზადება (ჰეპატიტების მიმართულებით)
2.4  ცენტრში EQA პროგრამისთვის საჭირო ინფრასტრუქტურის და აპარატურის მომზადება; იზოლირებული რუტინული და კვლევითი სამუშაოებისგან ლაბორატორიული სივრცის განსაზღვრა, საჭირო აღჭურვილობისა და მასალების შეძენა (კერძოდ,რეაგენტები,პლაზმა/შრატი სისხლის ბანკებიდან, სახარჯი მასალები, ATCC შტამები (ID, MDR) (ბაქტერიოლოგია)მონაცემთა ბაზისთვის ორი კომპიუტერი/ლეპტოპი; მაცივრები (+4; -20, -80) 
2.5  პროფესიული ტესტირების (PT) გეგმის და მონაცემთა ბაზის შექმნა, ანგარიშგება 

3. ეროვნული EQA პროგრამაში მონაწილე ლაბორატორიების განსაზღვრა 

3.1   სამთავრობო პასუხისმგებლობა 

ლუგარის ცენტრის ნომინირება, როგორც ეროვნული EQA პროგრამის პროვაიდერი  
     3.2 მონაწილე ლაბორატორიათა სფეროს, რაოდენობის და მომსახურების სფეროს განსაზღვრა 
· პროგრამაში მონაწილე ლაბორატორიათა სიის განსაზღვრა, სამინისტროში არსებული  ლაბორატორიების რეგისტრაციის მონაცემების საფუძველზე
· მონაწილე ლაბორატორიების სფეროს და სპეციფიკაციების გაცნობა (კლინიკური/საზოგადოებრივი ჯანდაცვა; დონე - რაიონული, რეგიონული, ცენტრალური; მეთოდი/აპარატურა);
· ცენტრის მხრიდან ტრანსპორტირება/კურიერის შერჩევა;

· ცენტრის მხრიდან პროგრამის არსის და მიზნის გაცნობა მონაწილე ლაბორატორიებისთვის;
4. ქვეყნის ტერიტორიაზე არსებული ბაქტერიოლოგიური ლაბორატორიების მიერ შესრულებული სამუშაოს გარკვეული ნაწილის (3-5%) შემოწმება;
სამუშაოს მოცულობა:

ლაბორატორიების თვიური მოცულობა - < 500-ზე - რე-ტესტირებისთვის ყოველთვიურად გამოიკვლევა 20 ნიმუში 
ლაბორატორიების თვიური მოცულობა - > 500-ზე - რე-ტესტირებისთვის ყოველთვიურად გამოიკვლევა 50 ნიმუში 
ლაბორატორიების თვიური მოცულობა - > 1000-ზე - რე-ტესტირებისთვის ყოველთვიურად გამოიკვლევა 70 ნიმუში 
ამოცანის შესასრულებელი ქმედება: ეტაპობრივარ მოხდება ქვეყანაში ყველა დარეგისტირებული ბაქტერიოლოგიური ლაბორატორიისთვის პროექტის მიზნის გაცნობა და მემორანდუმის გაფორმება. სამუშაო გეგმის შედგენა: სამუშაოს მოცულობაზე დაყრდნობით რე-ტესტირებისთვის ნიმუშების რაოდენობის განსაზღვრა; ნიმუშების მოწოდების განრიგი და ვადები. ამოცანა მოიცავს შედეგების ვერიფიკაციას (დეტექცია ან კონფირმაცია).
5. სისხლის ბანკების (არა მარტო სახელმწიფო პროგრამაში მონაწილე ბანკებისათვის) მიერ შესრულებული დონაციების (3-5%) გადამოწმება 
შენიშვნა: სახელმწიფო პროგრამის ფარგლებში სისტემატიურად ტარდება გადამოწმება, მომავალი წლიდან დაგეგმილია ამ ბაკებისათვის გარე კონტროლის სქემების განახლებული დიზაინით განხორციელება.
6. ყველა „სასიგნალო“ (საინტერესო/ახლად აღმოცენებული/რეზისტენტული/ ვირულენტური) პათოგენების დამატებითი შესწავლა და დადასტურება
ამოცანის შესასრულებელი ქმედება: რეფერალურ ლაბორატორიას უნდა ჰქონდეს ოფიციალური უფლებამოსილება და კავშირი ქვეყნის სამედიცინო ლაბორატორიებთან, რათა რეგულარულად მოდიოდეს შეტყობინება ინციდენტობის მონაცემებზე და „სასიგნალო“ შემთხვევების აღმოცენების შესახებ. ეს შეიძლება მოიცავდეს სადიაგნოსტიკო ტესტის „ჩავარდნას“, ავადობის შეცვლის აღმოჩენას, ვირულენტობას, რეზისტენტობას, ახლად-აღმოცენებული დაავადებების, უცნობი ეტიოლოგიის პათოგენის და ა.შ. 
ქვეყნის ტერიტორიაზე იზოლირებული ყველა საინტერესო შტამი, რეზისტენტობის კუთხით უნდა იქნას მიწოდებული რეფერალურ დონეზე დადასტურებისთვის და დამატებითი შესწავლისთვის.

ლუგარის ცენტრის ბაქტერიოლოგიური ლაბორატორია მოახდენს შტამების დადასტურებას სახეობის დონეზე, რეზისტენტობის პროფილის შესწავლას/დადასტურებას ზედამხედველობის კუთხით (EUCAST სტანდარტი) და რეზისტენტობის მექანიზმის დამატებით შესწავლას მონიტორინგისთვის. ასევე, დამატებით მოხდება რეზისტენტობის ფენოტიპური მექანიზმის დადასტურება გენეტიკური მარკერებით.

7. ISO/IEC 17043:2010 აკრედიტაციის სტანდარტის დანერგვა და მიღება 
ეტაპობრივად აკრედიტაციის სტანდარტების დანერგვა და მიღება საშუალებას მისცემს ლუგარის ცენტრს გახდეს რეფერენსი და პროფესიული პანელების მიმწოდებელი არა მარტო საქართველოს, არამედ რეგიონულ დონეზეც.
მოსალოდნელი შედეგები:
· რეფერალურ დონეზე თავმოყრილი ინფორმაცია, საშუალებას მოგვცემს შევაფასოთ ლაბორატორიული სისტემის ფუნქციონირების ხარისხი ზოგადად ქვეყანაში, მონაწილე ლაბორატორიათა მიერ შესრულებული სამუშაოს სანდოობა და ხარისხი, გამოვავლინოთ ხარვეზები და ლაბორტორიებს მიეცეთ შესაბამისი რეკომენდაციები, 
· C ჰეპატიტის ელიმინაციის პროგრამაში მონაწილე ლაბორატორიების მიერ პროფესიული ტესტირების შედეგები საშუალებას მოგვცემს სევაფასოთ მათი მუშაობის ხარისხი, განხორციელებული პილოტის საფუძველზე პროგრამის მომავალი წლის დიზაინში შესაძლებელი იქნება ცვლილების შეტანა და ხარისხის ამ კომპონენტის დამატება.

· ანტიმიკრობული რეზისტენტობის ფარგლებში განხორციელბული პილოტის შედეგად თითოეულ მონაწილე ლაბორატორიას, მიეცემა შანსი განსაზღვროს რეზისტენტობის პროფილი ლოკალურ დონეზე;  ხოლო, ქვეყნის მასშტაბით, საშუალება გვექნება განისაზღვროს რეზისტენტობის პროფილი ეროვნულ დონეზე, რომელიც გაზიარდება ჯანმოსთან და შედარდება რეგიონის სხვა ქვეყნის მონაცემებთან (რეზისტენტობის სურათი რეგიონულ დონეზე).
	
	განვითარების სამოქმედო გეგმა (პირველი წელი)
	
	

	
	
	
	
	

	#
	აქტივობა
	განხორციელების დრო
	დამატებითი ტექნიკური რესურსი
	ბიუჯეტი (ლარი)

	1
	ეროვნული EQA პროგრამის ორგანიზება
	აპრილი-ივლისი, 2017
	
	

	1.1
	დებულების მომზადება / ფუნქციური ერთეულის ჩამოყალიბება
	აპრილი, 2017
	-
	-

	1.2
	პროტოკოლების და სტანდარტების შემუშავება 
	აპრილი-ივნისი, 2017
	-
	-

	1.3
	სპეციალისტთა მომზადება 
	მაისი-ივლისი, 2017
	-
	-

	1.4
	ცენტრში EQA პროგრამისთვის საჭირო ინფრასტრუქტურის და აპარატურის მომზადება 
	მაისი-ივნისი, 2017
	რეაგენტები
	20 000

	
	
	
	პლაზმა/შრატი სისხლის ბანკებიდან 
	500

	
	
	
	სახარჯი მასალები 
	5000

	
	
	
	ATCC შტამები (ID, MDR) 
	25000*

	
	
	
	კომიუტერი/ლეპტოპი 
	3000

	
	
	
	მაცივარი +4
	4000

	
	
	
	მაცივარი -20
	20000

	
	
	
	მაცივარი -80*
	50000

	
	
	
	ლიოფილიზატორი*
	30 000

	1.5
	PT გეგმა, მონაცემთა ბაზის შექმნა, ანგარიშგება 
	ივნისი-ივლისი, 2017
	-
	-

	1.6
	სამთავრობო პასუხისმგებლობა / ეროვნული რეგულაციების / პოლიტიკის შემუშავება 
	ივლისი, 2017
	-
	-

	1.7
	მონაწილე ლაბორატორიათა სფეროს და რაოდენობის განსაზღვრა 
	მაისი-ივნისი, 2017
	-
	-

	2
	ბაქტერიოლოგიური ლაბორატორიების მიერ შესრულებული სამუშაოს 3-5% რე-ტესტირება
	ივნისი-დეკემბერი, 2017
	-
	-

	2.1
	ცვლილებები ტექნიკურ რეგლამენტში
	ივნისი-ივლისი, 2017
	-
	-

	2.2
	ლაბორატორიების ჩართვა / რეტესტირება
	ივლისი-დეკემბერი, 2017
	რეაგენტები
	50 000

	
	
	
	სახარჯი მასალები 
	5000

	
	
	
	მაცივარი +4
	4000

	
	
	
	სისხლის კულტურის ავტომატიზირებული სისტემა 
	75 000 

	
	
	
	საიდენტიფიკაციო ავტომატიზირებული სისტემა 
	87 000

	3
	„სასიგნალო“ პათოგენების დამატებითი შესწავლა და დადასტურება
	აპრილი, 2017
	რეაგენტები
	12 000

	
	
	
	სახარჯი მასალები 
	3000

	 
	 
	 
	 
	94500.00

	
	*ეტაპრობრივად 5 წლის პერიოდში
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