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_________________О.А. Ушкарева 
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ПРОТОКОЛ

заседания   Лабораторного совета

ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Саха (Якутия)»

       2  июля   2014 г.                                                                              № 2
Председательствовала:

Ушкарева О.А.              Председатель совета, главный врач.
	Присутствовали: 

	Тяптиргянова В.М.
	Заместитель главного врача, руководитель секции 

организации лабораторного дела, метрологии,

стандартизации и аккредитации;

	Корнилова М.В.      

	Начальник отдела санитарного надзора, лицензирования и регистрации Управления  Роспотребнадзора по РС(Я), член совета;

	Будацыренова  Л.В.          
	Начальник отдела эпидемиологического надзора Управления Роспотребнадзора по РС(Я), член совета;

	Колесова  Е.А.         
	Начальник  отдела  организации надзора Управления Роспотребнадзора по РС(Я), член совета;

	Вукоси Л.Г.
	Зам. начальника  отдела  организации надзора Управления Роспотребнадзора по РС(Я), член совета;

	Борисова Н.Б.
	Зам. начальника  отдела  санитарного надзора, лицензирования и регистрации Управления Роспотребнадзора по РС(Я), член совета;


	Голоморева Л.И.
	 Заведующий бактериологической лабораторией;

	Меженова Е.Ю.
	Заведующий отделом обеспечения эпидемиологического надзора;

	Ершова С.Н.       
Пермякова Г.В.
	Начальник   вирусологической лаборатории;

Начальник   паразитологической лаборатории;

	Егорова В.С.  
	Начальник лаборатории неионизирующих излучений;

	Дьячковская М.К.
	Заведующий отделом регистрации и кодирования проб;

	Романова И.А.
	Врач-бактериолог лаборатории ООИ;

	Данилова Н.Д.
	Начальник отдела аккредитации, метрологии и стандартизации;

	Алексеев Б.Б.
	Начальник радиологической лаборатории;

	Имигеева Л.С.
	Заведующий отделом обеспечения санитарного надзора;

	Ларионова С.В.
	Начальник санитарно-гигиенической лаборатории.


   - Заслушав и обсудив информацию докладчиков (повестка прилагается), Лабораторный совет отмечает: 
1. О реализации Концепции развития лабораторной службы за период 2010-2014г.г. и перспективы развития до 2016г.
В 2010 году  на базе ФБУЗ «Центр гигиены и  эпидемиологии в Республике Саха (Якутия)» был разработан проект Концепции Совершенствования и модернизации лабораторной службы ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Саха (Якутия)» на период с 2010 по 2014 гг. В 2012 году в данный проект внесены изменения и дополнения.

      В Концепции отражены основные положения совершенствования и модернизации лабораторной службы, повышения качества лабораторных исследований. 

Прогноз, ожидаемый результат при проведении модернизации лабораторной службы, планировался:

- 35-40% оснащенности лабораторий высокоточным, современным оборудованием;

- 80-100% повышения квалификации, обучение на сертификационных циклах;

- 100% прохождение аккредитации ИЛЦ, ИЛ;

- 100% уровень обеспечения НТД;

- 100% уровень поверки оборудования;

- до 20% повышение уровня средней заработной платы.
За период с 2010 по 2014 годы в целях реализации Концепции ИЛЦ ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в РС(Я)»:
1. Успешно переаккредитованы ИЛЦ головного учреждения и 17 ИЛ районных структурных подразделений республики в 2011 году (выполнение -100%, при плане – 100%);

2. Успешно прошли инспекционный контроль и расширение Области аккредитации в 2013 году (выполнение – 100%, при плане – 100%);

3. Успешно прошли инспекционный контроль в 2014 году (выполнение 100%, при плане – 100%);

4. Приобретено - 394 единиц оборудования и средств измерений, из них 168 - современное высокотехнологичное оборудование и СИ (выполнение – 42,6%, при плане – 35-40%);

5. Приобретено НТД – 2035 ед. (выполнение – 147%, при плане – 100%);

6. Внедрено – 68 новых методик исследований, 180 НТД, в том числе впервые 112;

7. Проведено поверки оборудования – 4673 ед. (выполнение – 110%, при плане – 100%);
8. Аттестовано вспомогательного оборудования – 339 ед. (выполнение – 105%, при плане – 100%);

9. Обучено – 218 специалистов лабораторного звена (выполнение 100%, при плане – 100%), на рабочих местах лабораторий ИЛЦ – 66 человек;

10. Внедрена оценка эффективности показателей работы - «Дорожная карта», повышение уровня средней заработной платы составил -  20%, при плане 20%.
11. Разработана, внедрена в работу и сертифицирована Система менеджмента качества.

Перспективы развития:

1. Пролонгировать текстовую часть Концепции до 2020 года;

2. В связи с ведением ФЗ-44, ежегодно вносить в Концепцию предложения о государственных закупках оборудования и СИ.

2. Итоги исследований на напряженность иммунитета к вирусам кори, краснухи, паротита  в   разрезе районов и по возрастным категориям за три года (2011-2013 гг.
    Результаты проведенных исследований на наличие иммунитета к вирусам кори:
1. Иммунитет к вирусам кори постепенно снижается: если в 2011 году процент серопозитивных составил 96% от всех исследуемых, то в 2012 г. - 90%, а в 2013 г. показатель снизился до 86%.
2. В 2011 году обследовано 8 субъектов по Республике и во всех процент серопозитивных свидетельствует о достаточном уровне напряженности противокоревого иммунитета, лишь в Алданском районе процент серопозитивных составил 90 %, особенно в возрастной группе лиц от 3-4 лет (84%).
3. В 2012 году обследовано 10 субъектов, из 630 обследованных лиц процент серопозитивных составил 90%, что значительно ниже достаточного уровня напряженности иммунитета:

- в Ленском районе в возрастной группе 40-49 лет -  76%,
-  в Алданском районе в возрастной группе  30-39 лет - 81%, 
- в Мирнинском районе в возрастной группе  20-29 лет - 88%.
- в остальных районах показатель уровня иммунитета на достаточном уровне.

4.  В 2013 году обследовано 16 субъектов. Суммарно процент серопозитивных составил 86 %:

- в кобяйском районе в возрастной группе 16-17 лет серопозитивных – 62 %, 
- в Абыйском районе в возрастной группе 9-10 лет - 68%,

- в Э-Батантайском районе в возрастной группе 30-39 лет - 82%,

- Горном районе в возрастной группе 16-17 – 84%.
     Результаты проведенных исследований на наличие иммунитета к вирусам краснухи.
     По результатам исследований  16 районов за три года установлено, что уровень напряженности противокраснушного иммунитета по Республике Саха (Я)  на достаточном уровне.

    Исключения:
-  Алданский район: в 2012 г. в возрастной группе 30-39 лет серопозитивных – 91%,

- У-Алданский район: в 2013 г. в возрастной группе 20-29 лет -  89%.                              
      Результаты проведенных исследований на наличие иммунитета к вирусам паротита:
1. Иммунитет к вирусам паротита постепенно снижается: если в 2011 году процент серопозитивных составлял 97% от всех исследуемых, то в 2012 г. -  83%,  а в 2013 г. показатель снизился до  78%.

2. В 2012 году обследовано  9 субъектов по Республике. Из 630 человек имеют иммунитет к вирусу паротита суммарно – 83 %. Показатель низкого иммунитета в основном в возрастных группах:  20-49 лет, 30-39 лет, 40-49 лет:
- Мирнинский район –  20-29 лет   серопозитивных – 69%

- Алданский район     -  30-39 лет                                   73 %

- Ленский район         -  40-49 лет                                   76%
3. В 2013 году обследовано 16 субъектов. Суммарно серопозитивных - 78%:

- Мирнинский район          - 3-4 года  – серопозитивных – 67% (из 50 человек)

- Абыйский район               - 9-10 лет                                     44%   ( из 25 ч.)

- С-Колымский район         - 9-10 лет                                     74%  (из 23 ч.)

- У-Алданский район          - 20-29 лет                                   68% (из 56 ч.)

- Анабарский район            - 30-39 лет                                   80%  (из 25 ч.)

- Хангаласский район         - 30-39 лет                                   32% (из 50 ч.)

- Э-Батантайский район      - 30-39 лет                                   50% (из 50 ч.)

- Якутск                                 - 40-49 лет                                   58% (из 43 ч.)

   Достоверный достаточный уровень иммунитета должен оцениваться при исследовании не менее 100 лиц в каждой возрастной категории. В 2013 году низкий уровень выявлен при исследовании 25-50 человек.
   Таким образом, районы с низким уровнем иммунитета ко всем трем инфекциям:
1. Алдан             Корь           2011г. серопозитивных –  90%

                           Корь           2012 г.                                -  81%

                           Краснуха    2012 г.                               -  91%

                           Паротит      2012 г.                               -  73%
2. У-Алдан         Краснуха   2013 г.                                - 81%

                           Паротит      2013 г.                               - 68%

3. Мирный         Корь             2012г                               - 88%

                            Паротит       2012г                               - 69%

                            Паротит       2013 г                              - 67%
4. Ленск              Корь             2012 г                              - 76%

                            Паротит      2012 г                               - 76%

Возрастные категории часто дающие низкий процент серопозитивных:

        Корь:

30-39 лет           2012г – 76%     

                           2013 г – 91%

40-49 лет           2012 г -  76%

                           2013 г – 86%
       Краснуха:

30-39 лет          2011 г – 91%

                          2013 г – 86%
       Паротит:

   В 2011 г. процент серопозитивных на достаточном уровне

   20-29 лет       2012 г.  - 69%

   30-39лет        2012 г.  - 73%

   40-49 лет       2012г.  – 76%
В 2013 г. очень низкий процент серопозитивных от 58 до 88%.
3. Результаты межлабораторного контроля качества исследований, проводимых в санитарно-гигиенических лабораториях ИЛЦ филиалов ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в РС(Я)» за 2011-2013 гг.    

          Межлабораторный контроль качества лабораторных испытаний в санитарно-гигиенических лабораториях филиалов ФБУЗ проводится ежегодно согласно плану-графику, утвержденному начальником санитарно-гигиенической лаборатории ФБУЗ «ЦГиЭ в РС(Я)». План-график составляется ответственным  за межлабораторный контроль, Марковой Р.Г., с учетом результатов анализа проведения внешнего (межлабораторного) контроля за предыдущие годы. Также обращается внимание на план-график участия лабораторий в межлабораторных сравнительных испытаниях (МСИ), проводимых координаторами проведения МСИ. Контроль проводится на показатели, входящие в область аккредитации проверяемой лаборатории. 
          В 2011 г. санитарно-гигиенической лабораторией ФБУЗ «ЦГиЭ в РС(Я)» были проверены 8 лабораторий, которым было  направлено 19 контрольных заданий. Еще 8 лабораторий стали участниками МСИ,  координатором которых является «Аналитический Центр контроля качества воды ЗАО «РОСА» (г. Москва). Из 8 контрольных образцов решение 7 было признано ЗАО «РОСА»  удовлетворительным. Соответственно лаборатории филиалов и СП в Амгинском, Горном, Ленском, Мегино-Кангаласском, Намском, Таттинском и Усть-Алданском районах получили «Свидетельство об участии в МСИ» и заключение об удовлетворительных результатах. Результат исследования концентрации ионов марганца, выданный лабораторией филиала в Алданском районе, был признан ЗАО «РОСА» неудовлетворительным. 


В 2012 году 8 лабораторий филиалов были проверены на техническую компетентность санитарно-гигиенической лабораторией ФБУЗ «ЦГиЭ в РС(Я)» и 9 лабораторий стали участниками МСИ, координаторами которых стал ФЦ Роспотрребнадзора. 


В 2013 году санитарно-гигиенической лабораторией ФБУЗ «ЦГиЭ в РС(Я)» было отправлено 24 контрольных образца 12 лабораториям и 3 лаборатории приняли участие в  МСИ, проводимом ФЦ Роспотрребнадзора. 


Все лаборатории - участники МСИ 2012 и 2013 гг., кроме лаборатории  филиала в Вилюйском районе, справились с решением контрольных заданий. Результаты измерения массовой концентрации железа в водных растворах санитарно-гигиенической лабораторией ФФБУЗ «ЦГиЭ в РС(Я) в Вилюйском районе» были признаны неудовлетворительными. 


Подробный отчет межлабораторного контроля качества санитарно-гигиенических исследований:

1.
Проверка технической компетентности санитарно-гигиенических лабораторий Филиалов и СП в 2011-2013 гг. показала следующее:

1.1
За отчетный период в данном направлении деятельности убедительно выглядят лаборатории филиалов в Алданском, Верхневилюйском, Ленском, Мирнинском, Намском, Нерюнгринском, Сунтарском, Хангаласском районах.  
1.2
Лаборатории филиалов в Горном, Нюрбинском, Чурапчинском и Таттинском районах стали предоставлять удовлетворительные результаты в проверках, проводимых санитарно-гигиенической лабораторией ФБУЗ «ЦГиЭ в РС(Я)».
4. Дозы облучения населения РС(Я) по результатам 1-ДОЗ, 2-ДОЗ, 3-ДОЗ, 4-ДОЗ за 2013 год.

В настоящем анализе представлены сведения о дозах облучения населения Республики Саха (Якутия) в 2013 году, полученные на основе анализа и обобщения информации, содержащейся в Региональном банке данных:

· Сведения о дозах облучения лиц персонала в условиях нормальной эксплуатации техногенных источников ионизирующих излучений;

· Сведения о дозах облучения пациентов при проведении рентгенорадиологических исследований;

· Сведения о дозах облучения населения за счет естественного и техногенно измененного фона.

Сбор информации в рамках Единой государственной системы контроля индивидуальных доз (ЕСКИД) осуществляется по формам федерального государственного статистического наблюдения, утвержденным Приказом Росстата от 16.10.2013 года № 411 (формы 1-ДОЗ и 2-ДОЗ и  формы 3-ДОЗ и 4-ДОЗ).

В анализе представлены дозы облучения персонала и населения за счет всех основных видов деятельности и источников облучения:

· Облучение персонала при нормальной эксплуатации техногенных источников;

· Облучение населения за счет природных источников;

· Облучение пациентов при использовании источников ионизирующего излучения с целью медицинской диагностики;

· Облучение населения за счет глобального радиоактивного загрязнения среды обитания, за счет существующего радиоактивного загрязнения территории в результате предшествующей деятельности предприятий и за счет радиоактивного загрязнения территорий в результате прошлых радиационных аварий.

По данным Регионального банка данных, общее число организаций, использующих в своей деятельности источники ионизирующего излучения, в 2013 году составило 148, в том числе, 77 медицинские учреждения.

Дозы облучения персонала за счет нормальной эксплуатации техногенных источников.

Численность организаций, представивших отчеты по форме № 1-ДОЗ за 2013 год в Региональный банк данных Роспотребнадзора составила 1550 человек, из которых 1405- персонал группы А и 45 – персонал группы Б.

Согласно форме 1-ДОЗ «Сведения о дозах облучения лиц из персонала в условиях нормальной эксплуатации техногенных источников ионизирующего излучения» за 2013 год всего 148 объектов, на которых работают с техногенными источниками ионизирующего излучения и природными источниками, из них: 77 - медицинские учреждения, 24 промышленные, 9 геологические, 26 авиатранспортные предприятия, 3 НИИ и 9 прочие. В 2013 году у персонала в Республике Саха (Якутия) дозы облучения, превышающие предел  годовой дозы 50 мЗв, не зарегистрированы. Для общей численности персонала Республики Саха (Якутия) средняя индивидуальная годовая эффективная доза в 2013 году составила 0,81 мЗв (в 2012 году – 0,80 мЗв). 

Лиц с превышением дозы облучения 20 мЗв/год в 2013 году в республике не зарегистрировано.

Максимальные дозы свыше 5 мЗв до 12,5 мЗв получили персонал Талаканской экспедиция геофизических работ треста Сургутнефтегеофизика ОАО «Сургутнефтегаз», выполняющие работы по геофизическим исследованиям скважин (гамма-гамма каротаж и гамма-нейтронный каротаж).

Коллективная доза техногенного облучения персонала за счет нормальной эксплуатации радиационных объектов составила в 2013 году 1,249 чел.-Зв/год, из которых 1,233 чел.-Зв/год приходится на персонал группы А, а 0,016 чел.-Зв/год- на персонал группы Б.

Дозы облучения населения за счет природных источников.

В анализе представлены данные о дозах облучения (форма 4-ДОЗ) населения Республики природными источниками ионизирующего излучения по результатам измерений за период 2009-2013 года дозиметрического контроля уровней гамма-излучения в населенных пунктах, зданиях жилищного и общественного назначения и т.д., радиационно-лабораторных исследований проб и образцов объектов окружающей человека среды. Учтены также дозы облучения населения за счет поступления Cs-137 и Sr-90 с питьевой водой и продуктами питания, рассчитанные за 2009-2013 отчетный года. Космическая компонента дозы внешнего излучения представлена отдельно. Представлены отдельно также сведения о дозах внутреннего облучения за счет содержания природных и техногенных (Cs-137 и Sr-90) радионуклидов в питьевой воде и пищевых продуктах. В отдельную графу выделен вклад в дозу внутреннего облучения от К-40, принятый равным 0,17 мЗв/года для всех регионов.

Годовая коллективная доза облучения населения Республики Саха (Якутия) за счет природных источников в 2013 году по данным формы №4-ДОЗ, составила 3408,55 чел.-Зв/год при средней дозе на одного жителя Республики 3,57 мЗв/год. 

Вклад дозы внутреннего облучения населения республики за счет ингаляции изотопов радона и их короткоживущих дочерних продуктов распада составляет 2,27 мЗв/год (63,5% от суммарной дозы за счет всех природных источников излучения), вклад внешнего облучения 0,73 мЗв/год составляет 20,4%. Доза за счет содержания природных и техногенных (цезий-137 и стронций-90) радионуклидов в продуктах питания – 0,12 мЗв/год (3,36%), средняя доза за счет потребления воды 0,01 мЗв/год или 0,28% от суммарной дозы. 

Наибольшее значение средних годовых эффективных доз облучения населения природными источниками ионизирующего излучения по данным 2013 года зарегистрировано в Алданском районе - 6,98 мЗв/год. Годовая эффективная дозы облучения населения от природных источников в г. Якутске – 2,21 мЗв/год, г.Нерюнгри – 2,45 мЗв/год, г.Вилюйске и г.Ленске – 0,71 мЗв/год.

Дозы облучения населения  за счет использования источников ионизирующего излучения в медицинской диагностике.

Вклад в суммарную дозу облучения населения Республики Саха (Якутия), доза обусловленная применением источников ионизирующего излучения в медицинских целях, в 2013 г. составил 430,3 чел. Зв/год (11,22 %) и занимает, как и в субъектах Российской Федерации, второе место после естественных источников облучения (форме №3-ДОЗ). 

Суммарное количество всех диагностических рентгенорадиологических процедур в медучреждениях в 2013 году составило 1608,279 тыс. шт., в среднем на 1 жителя Республики в 2011 году проведено 1,68 диагностических процедур с использованием ИИИ. Средняя эффективная доза на 1 жителя республики в 2013 году, за счет медицинских исследований 0,45 мЗв/год, средние эффективные индивидуальные дозы за счет флюорографических, рентгеноскопических, рентгенографических исследований снижается, хотя идет рост флюорографических и рентгенографических процедур, что объясняется тем, что в республике проводится замена устаревшей рентгеновской аппаратуры на более современные, цифровые аналоги.

Вклады различных источников облучения в среднюю суммарную дозу облучения населения.

С учетом всех представленных данных, средняя индивидуальная годовая эффективная доза облучения населения Республики Саха (Якутия) в 2013 году оценивается величиной 4,028 мЗв/год. При этом 88,63 % суммарной дозы облучения обусловлены природными источниками и 11,22 % - медицинские рентгенорадиологическими исследованиями. На долю остальных источников приходится 0,15 % (техногенные 0,12%, предприятий использующих ИИИ – 0,03%).

На основании вышеизложенного Лабораторный  совет  решает:
1. Пролонгировать текстовую часть Концепции до 2020 года.
2.Главным врачам филиалов, заместителям главных  врачей структурных подразделений ФБУЗ «ЦГ и Э в РС(Я)»:
2.1. Своевременно направлять заявки на приобретение оборудования и СИ в отдел государственных закупок для внесения предложений в План государственных закупок.






Срок – ежегодно

3. Управлению Роспотребнадзора по Республике Саха (Якутия):
       3.1. Чтобы определить достоверный иммунный статус в данном субъекте и в данной возрастной категории проводить исследования  не менее 100 человек в каждой возрастной категории в данной местности, а не суммарно по районам.
Срок – ежегодно

4. Главным врачам и заведующим филиалами ФБУЗ «ЦГ и Э в РС(Я)»:
       4.1
Во всех санитарно-гигиенических лабораториях продолжать работу по усовершенствованию контроля качества санитарно-гигиенических лабораторных исследований, руководствуясь рекомендациями РМГ 76-2004 «Внутренний контроль качества результатов количественного химического анализа». 

       4.2
Проводить анализ внутрилабораторного  контроля точности результатов   исследований, особенно в лабораториях, получивших неудовлетворительную оценку межлабораторных проверок.
Срок - постоянно
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