Содержание 16-1: Документы и записи – введение
	Значение в системе управления качеством
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Управление документами и записями является одним из 12 основных элементов системы качества. Эта система управления организует как использование, так и поддержание документов и записей. Одна из основных целей поддержания документов и записей заключается в том, чтобы информацию можно было найти в тот момент, когда она потребуется.

	Документы и записи: в чем разница?
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	В документах изложена информация о руководящих принципах, процессах и процедурах. Документы имеют следующие характеристики:
· они доносят информацию всем тем, кому она нужна, включая сотрудников лаборатории, клиентов и управленческий персонал лаборатории;

· они нуждаются в обновлении и поддержании;

· в них должны вноситься изменения, если руководящие принципы, процессы или процедуры меняются;

· они устанавливают формат для регистрации или записи информации и для отчетности посредством введения стандартных форм. Как только формы используются для записывания информации, они становятся записями.

Примерами документов являются лабораторное «Руководство по качеству», стандартные операционные процедуры (СОП) и рабочие инструкции.

Записи – это информация, полученная в лаборатории в процессе выполнения лабораторных исследований и представления их результатов. Записи имеют следующие характеристики:

· их легко найти и просмотреть;

· они содержат информацию, которая является неизменной и не требует обновления.

Примерами записей будут заполненные формы, графики, журналы регистрации проб, записи данных пациентов, информация о контролях качества, отчеты с результатами анализов.

Информация – это основной продукт лаборатории; поэтому обращаться с ней следует аккуратно, применяя продуманную систему лабораторных документов и записей.


Содержание 16-2: Общие сведения о документах
	
	К документам относятся все руководящие принципы, процессы и процедуры лаборатории, изложенные в письменном виде. Чтобы разработать лабораторную документацию, важно понимать каждый тип этих документов, а также связь между ними.

	Что такое руководящие принципы? 
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	Руководящие принципы – это «задокументированное изложение общих намерений и направлений, выработанное членами организации и одобренное руководством».

Эти принципы определяют основы системы качества в общем виде. Они:
· информируют о том, «что надо делать» в широком, общем смысле;

· включают сформулированную миссию организации, ее цели и задачи;

· служат основой системы качества и поэтому должны быть изложены в «Руководстве по качеству».
Хотя на работу лабораторий влияют общенациональные положения, в отношении своей конкретной деятельности каждая лаборатория вырабатывает и собственные руководящие принципы.

	Что такое процессы?
	Процессы – это этапы выполнения руководящих принципов по качеству. В стандарте ИСО 9000 [4.3.1]
 процесс определяется как «ряд взаимосвязанных или влияющих друг на друга мероприятий, которые преобразуют входящие данные или материалы в исходящие данные или материалы».

Примерами входящих лабораторных данных или материалов являются запросы на исследования, пробы и запросы на предоставление информации. Примерами исходящих лабораторных данных являются результаты анализов и отчеты о результатах. Используя эти примеры, можно выделить, например, один процесс, в результате которого запрос на исследование (входящий компонент) трансформируется в результат исследования (исходящий компонент).
Процесс можно представить себе как описание того, «как это происходит». Процессы обычно изображают в виде блок-схемы, включающей ряд шагов и показывающей, как события должны разворачиваться во времени.

	Что такое процедуры?
	Процедуры – это конкретные мероприятия или операции процесса (ИСО 9000 [3.4]). Сотрудники лабораторий хорошо знакомы с процедурами – выполнение анализа является процедурой.

Процедура описывает, «как это делать», и содержит подробные инструкции, которым персонал лаборатории должен неуклонно следовать в своей работе. Такие подробные инструкции часто называют термином «стандартная операционная процедура» (СОП).

Инструкции по выполнению операций, или рабочие инструкции, являются сокращенными вариантами СОП и могут располагаться у рабочих столов в качестве памятки по выполнению процедуры. Рабочие инструкции даются в дополнение к СОП, но не заменяют СОП.

	Иерархия документов
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Взаимоотношения руководящих принципов, процессов и процедур можно представить в виде дерева. Руководящие принципы – это корни, они формируют основу для остальных компонентов. Процессы – это ствол дерева, представляющий последовательность шагов или действий, осуществляемых в лаборатории. А процедуры – это листья; в лаборатории есть множество процедур по выполнению операций или работы.

Лабораторное «Руководство по качеству» является общим руководящим документом, определяющим систему качества посредством руководящих принципов, принятых в лаборатории. Следующими в иерархии документов идут процессы, совокупности действий. Процедуры либо исходят из процессов, либо представляют собой части процессов; часто они являются стандартными операционными процедурами (СОП). Рабочие инструкции или инструкции по выполнению операций являются сокращенными вариантами СОП. И, наконец, формы используются для регистрации результатов; заполненные формы становятся записями.

	Почему важны документы?
	Документы – это основные руководства для выполнения всех работ в лаборатории. Ниже перечислены некоторые важные документы, обязательные для каждой лаборатории:

· «Руководство по качеству» – это общий руководящий документ по системе качества, определяющий ее устройство и реализацию. Лаборатория обязательно должна иметь «Руководство по качеству» для аккредитации по ИСО ( «Руководство по качеству» подробно рассмотрено в разделах 16-3 и 16-4).

· СОП – содержат поэтапные письменные инструкции для каждой процедуры, выполняемой в лаборатории. Эти инструкции обеспечивают одинаковое выполнение всех процедур всеми сотрудниками лаборатории.

· Справочные материалы – требуется хороший набор справочных материалов, чтобы можно было найти научную или клиническую информацию о заболеваниях, лабораторных методах и процедурах. В случае неясной интерпретации данных могут потребоваться справочные пособия или учебники. Например, при исследовании проб на паразиты с использованием микроскопии весьма полезными могут оказаться фотографии и описательная информация.

Наличие документов в письменном виде предусмотрено требованиями официальных лабораторных стандартов, в том числе тех, выполнение которых необходимо для аккредитации. Обычно в стандартах требуется, чтобы руководящие принципы и процедуры имелись в письменном виде. В ходе большинства проверок и оценок проводится изучение документов лаборатории. Документы являются важным элементом, по которому оценивается лаборатория.

Документы содержат и предоставляют информацию о системе качества. Все руководящие принципы, процессы и процедуры должны быть задокументированы, для того чтобы каждый сотрудник знал и мог выполнять надлежащие процедуры. Только устные указания могут быть не услышаны, неверно поняты и быстро забыты, и им трудно следовать. Все вовлеченные лица, как внутри лаборатории, так и вне ее, должны точно знать, что делается в настоящий момент и что должно делаться на каждом этапе. Поэтому все рекомендации должны быть задокументированы, это обеспечит их наличие и доступность для всех тем, кому они необходимы.

Документы отражают организацию лаборатории и управление качеством в ней. В каждой хорошо управляемой лаборатории существует серьезный набор документов, направляющих ее работу.

Следуйте золотому правилу: «Делай, как написано, и записывай, что делаешь».

	Какой документ считается хорошим?
	Документы содержат информацию о том, что делается в лаборатории. Документ можно считать хорошим, если он:

· написан ясно и кратко; в документах лучше избегать многословных и излишних разъяснений;

· написан в удобном для пользователя стиле; рекомендуется использовать в документах стандартный план, так чтобы общая структура документов была известна сотрудникам и могла быть легко использована новым персоналом;

· написан точно и недвусмысленно, с указанием всех действующих мер, обязанностей и программ;

· поддерживается так, что всегда соответствует сегодняшнему дню.

	Доступность
	У всех сотрудников должен быть доступ к документам, требующимся в процессе работы. У лиц, работающих с пробами, должны иметься процедуры по обращению с пробами. У персонала, выполняющего анализы, должны быть под рукой СОП, а также рабочие инструкции, расположенные на видном месте там, где выполняются исследования.

Персонал, выполняющий анализы, должен иметь прямой доступ к графикам контроля качества и инструкциям по поиску и устранению неисправностей оборудования. Весь персонал должен иметь доступ к руководствам по технике безопасности.


Содержание 16-3: «Руководство по качеству»
	Что такое «Руководство по качеству»?
	«Руководство по качеству» – это документ, описывающий систему управления качеством в данной организации (ИСО 15189). Его назначение состоит в том, чтобы:

· четко передавать информацию,
· служить основой для выполнения требований системы качества,

· отражать приверженность руководства организации системе качества.

Поскольку «Руководство по качеству» является важным руководящим документом, «путеводителем», все сотрудники лаборатории должны быть проинструктированы относительно того, как его использовать и применять. «Руководство» должно обновляться, за это должны отвечать специально назначенные лица.



	Написание «Руководства по качеству»
	Стандарт ИСО 15189 требует наличия в лаборатории «Руководства по качеству», но не задает его стиль и структуру. «Руководство» может быть подготовлено по-разному, и лаборатория может составить такое «Руководство», которое будет максимально полезным и соответствующим к потребностям лаборатории и ее клиентов.

Для написания «Руководства по качеству» желательно иметь руководящий комитет. Поскольку «Руководство по качеству» должно быть составлено с учетом конкретных потребностей лаборатории, каждой организации следует внимательно продумать, кого следует вовлечь в эту работу. Привлеките тех, кто разрабатывает руководящие принципы лаборатории. Также важно вовлечь сотрудников, непосредственно выполняющих исследования, чтобы использовать их знания и получить их вклад.

«Руководство по качеству» должно содержать руководящие принципы по каждому из двенадцати основных элементов системы качества. Также изложите, как происходят все взаимосвязанные процессы обеспечения качества, и перечислите все версии процедур (СОП) и их местонахождение. СОП являются частью общей системы качества, но обычно в лаборатории слишком много СОП, чтобы их все полностью включить в «Руководство по качеству». Поэтому в «Руководстве» следует оговорить, что СОП должны быть разработаны, и указать, что они должны быть объединены в сборник СОП.

В Приложениях 16-А и 16-Б даны примеры оглавлений «Руководств по качеству», составленных в соответствии с ИСО 15189 (16-A) и CLSI (16-Б). Эти примеры помогут в выборе тем при разработке «Руководства по качеству».

	Ключевые пункты
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	Следует помнить следующие ключевые правила в отношении «Руководства по качеству»:

· есть только ОДНА его официальная версия;

· «Руководство по качеству» никогда не может считаться законченным, оно постоянно улучшается;

· оно должно быть прочитано, понято и принято всеми;

· оно должно быть написано ясным, хорошо понятным языком;

· в «Руководстве по качеству» должны быть дата и подпись руководителей.

Подготовка «Руководства по качеству» – большая работа, но результат стоит усилий, так как он принесет лаборатории много пользы.


Содержание 16-4: Стандартные операционные процедуры (СОП)
	Что такое СОП?
	Стандартные операционные процедуры (СОП) также являются документами, они содержат поэтапные инструкции, которым должен неукоснительно следовать персонал лаборатории при выполнении той или иной процедуры. В лаборатории будет много СОП – по одной на каждую выполняемую в лаборатории процедуру.

Задокументированные СОП обеспечивают следующее:

· Согласованность. Все сотрудники должны выполнять анализы совершенно одинаково, для того чтобы был получен один и тот же результат, кто бы анализ ни выполнял. Согласованность дает возможность пользователям лаборатории прослеживать изменения во времени у конкретных пациентов. Если разные лаборатории пользуются одними и теми же СОП, их результаты можно сравнивать. Уделяйте особое внимание тому, чтобы весь персонал лаборатории точно следовал СОП.

· Правильность. Сотрудники, следующие задокументированным процедурам, получат больше правильных результатов, чем если они будут полагаться лишь на собственную память, поскольку они не пропустят ни одного шага в процессе.

· Качество. Согласованные (надежные) и правильные результаты являются главной целью лаборатории и могут рассматриваться собственно как определение качественной работы лаборатории.
Хорошая СОП должна:
· быть детальной, ясной и немногословной, чтобы персонал, который обычно не выполняет данную процедуру, мог ее выполнить, следуя СОП; содержать всю необходимую информацию, например нужную температуры инкубации и точные указания о времени;
· быть понятной для новых сотрудников и студентов-практикантов;
· быть рассмотрена и утверждена руководством лаборатории – свидетельством утверждения являются подписи и дата; это важно, чтобы быть уверенными, что для исследований используют правильные процедуры, соответствующие сегодняшнему дню;
· регулярно обновляться.


	Стандартная форма
	Удобно, если СОП составлены в стандартной форме, так чтобы персонал мог легко разобраться в том, как организовано содержание.

Очень важной частью стандартной формы являются заголовки. Ниже приведены примеры двух типов заголовков, которые используют при написании СОП.

· Полный стандартный заголовок обычно располагают на первой странице каждой СОП. Стандартная форма заголовка позволит персоналу легко найти нужную информацию.
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· Краткий стандартный заголовок представляет собой сокращенный вариант полного заголовка и располагается на всех страницах, кроме первой.
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Руководство по культивированию микрофлоры дыхательных путей
Пример СОП приведен в приложении 16-В.

	Приготовление СОП
	Составляя СОП, следует помнить о следующем. Прежде всего, важно оценить научную обоснованность процедуры. Затем включите в описание процедуры все этапы и детали, поясняющие правильное ее выполнение. В СОП должны содержаться ссылки на все относящиеся к делу отдельно описанные процедуры, например инструкции по сбору проб или контролю качества. И, наконец, необходимо создать механизм регулярного обновления СОП.

СОП должны включать в себя следующую информацию:

· название – наименование исследования;
· назначение – информация об анализе: почему он важен, как он применяется, предназначен ли он для скрининга, диагностики или контроля за ходом лечения, используется ли он в целях надзора за здоровьем населения;
· инструкции – подробная информация обо всем процессе исследования, включая этапы до, во время и после исследования;
· фамилия автора-составителя СОП;
· подписи утверждающих должностных лиц и даты утверждения – в соответствии с требованиями руководящих принципов лаборатории в отношении качества и в соответствии с нормативными требованиями.
Инструкция для этапа, предваряющего исследование, должна касаться сбора проб и транспортировки их в лабораторию, а также условий, обеспечивающих надлежащее обращение с пробами. Например, в инструкции должно быть указано, нужен ли для пробы консервант, необходимо ли ее охлаждать, замораживать или хранить при комнатной температуре. В инструкции также должны быть отражены лабораторные правила по маркировке проб (например, требования идентификации пациентов по крайней мере двумя способами и указания на этикетке пробы даты ее сбора) и по проверке, полностью ли заполнена форма запроса на исследование.

Инструкция по проведению исследования должна содержать поэтапное описание лабораторных процедур, а также процедур контроля качества, необходимых для обеспечения точности и надежности результатов.

Инструкция для этапа после исследования должна содержать информацию о том, как составляется и передается отчет с результатами, указывать используемые единицы измерения, диапазон нормальных значений (референтный интервал), диапазоны, являющиеся опасными для жизни (иногда называемых «паническими значениями»), а также дополняться сведениями о порядке предоставления срочного отчета. В инструкцию также включают ссылки на опубликованные источники процедур, в том числе опубликованные свидетельства того, что эти процедуры научно обоснованы.

	Инструкции изготовителей
	Инструкции, которые изготовители приводят на листках-вкладышах, объясняют, как провести анализ. Они, однако, не содержат важной информации о правилах, принятых в лаборатории, например о том, как, регистрировать результаты, в какой последовательности выполнять исследование, а также о мерах безопасности. Инструкции производителей могут содержать рекомендуемые для данного анализа процедуры контроля качества. Однако такие рекомендации могут быть недостаточно полными, в отличие от протоколов, составленных в лаборатории. Не составляйте СОП только на основе листков-вкладышей изготовителей. Используйте информацию, содержащуюся в листках-вкладышах, но приготовьте СОП с учетом конкретных особенностей вашей лаборатории.

	Что такое рабочая инструкция?
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Рабочая инструкция – это сокращенный вариант СОП. Она предназначена для использования непосредственно на рабочем месте. Она должна находиться на виду и служить в качестве напоминания о том, какие этапы необходимо выполнить. Рабочая инструкция и СОП должны содержать одни и те же указания. Если рабочая инструкция передается за пределы лаборатории, проверяйте, чтобы информация в ней соответствовала содержанию СОП. Эксперты, проводящие внешнюю оценку лабораторий, зачастую проверяют, насколько рабочие инструкции соответствуют СОП.

Инструкции по выполнению операций не заменяют, а лишь дополняют СОП. Они не содержат всей информации, которая включена в СОП.
Пример рабочей инструкции приведен в Приложении 16-Г.


Содержание 16-5: Контроль документации
	Цель контроля документации
	Документы, по определению, требуют обновления. Необходимо создать такую систему управления документами, которая обеспечит наличие их актуальных версий. Система контроля документации должна включать процедуры для оформления и поддержания документации и должна обеспечивать:

· использование самой последней версии любого документа;

· наличие документа тогда, когда он нужен, и удобство использования документа;

· надлежащий порядок архивирования документов, когда их требуется заменить.

	Элементы контроля документации

	Система контроля документации вводит способы оформления документов, упрощающие их поддержание, и процессы для учета документов. Для такой системы лаборатории потребуются:

· универсальный формат документов, включающий в себя систему нумерации и предусматривающий способ регистрации версии (даты) документа;

· порядок официального утверждения каждого нового документа, план или список распространения документов, а также процедура обновления и исправления лабораторной документации;

· журнал регистрации или опись всех документов лаборатории;

· процесс, обеспечивающий доступ к документам всем тем, кому они необходимы, включая пользователей вне лаборатории;

· способ архивирования тех документов, которые устарели, но могут пригодиться в будущем в качестве справочного материала.


	Контролируемые документы
	Все документы, разработанные и/или используемые в лаборатории, должны быть включены в систему контроля. К таким документам относятся:

· СОП – очень важно, чтобы СОП регулярно обновлялись и отражали процедуры, используемые в настоящее время; кроме того, если используются рабочие инструкции, то они должны точно соответствовать СОП для описанных задач;
· тексты, статьи и книги, на которые имеются ссылки в лабораторных документах;

· документы из внешних источников, например, инструкции по обслуживанию приборов, нормативы и стандарты, а также новые справочные материалы (которые могут меняться со временем).

	Разработка системы контроля документации
	При разработке программы контроля документации необходимо обеспечить наличие следующих ее составляющих:
· Система стандартизации формата и/или нумерации. Целесообразно иметь систему нумерации или кодирования, распространяющуюся на все документы, которые разработаны внутри организации. Поскольку документы «живут» и нуждаются в периодическом обновлении, система нумерации должна отражать и версию документа.

Один из возможных вариантов системы нумерации – использовать букву для обозначения вида документа и порядковый номер для каждого из документов данного вида. На всех страницах документа проставляется соответствующий номер (например, К1, К2, К3, … для книг; T1, T2, ... для официальных текстов). Можно применять кодовое обозначение местонахождения, которое полезно записывать в журнале или файле регистрации документов. Например, «книга номер 2, стр. 188-200, на книжной полке 1» ( К2, 188-200, КП1.

Создание системы нумерации документов – это трудоемкий и длительный процесс. Если в лаборатории уже работает эффективная система, не стоит ее менять.
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Процесс утверждения, распространения и внесения изменений. Контроль документов предусматривает их регулярный пересмотр и при необходимости внесение изменений с последующим утверждением документов и распространением их среди тех, кому они нужны. Процесс пересмотра и утверждения обычно осуществляется руководством лаборатории, а свидетельством утверждения являются подписи с соответствующими датами. Порядок пересмотра, утверждения и распространения документов должен быть четко установлен как часть руководящих принципов в отношении документов и записей.

· Журнал регистрации. Он позволит лицу, ответственному за контроль документации, точно знать, какие именно документы находятся в обороте, сколько копий и где их можно найти. Журнал должен постоянно поддерживаться актуальным.

· Доступность. План контроля документации должен включать процесс, который обеспечит наличие соответствующих версий документов на местах их использования. Сюда могут относиться меры по обеспечению пунктов вне лаборатории актуальной информацией о сборе проб, например в случаях, когда взятие проб осуществляется в больничных палатах или врачебных кабинетах.

· Система архивирования. Помните, что архивирование устаревших версий документов имеет очень большое значение. При изучении какой-либо проблемы или при анализе методик обеспечения качества часто возникает необходимость обратиться к предыдущим версиям документов. Необходимой частью процесса распространения должно быть изъятие всех предыдущих версий документов для архивирования или уничтожения.

	Внедрение контроля документации
	Внедряя новую систему контроля документации, руководствуйтесь следующим порядком действий:

· Соберите, проверьте и обновите все имеющиеся документы и записи. Обычно в лабораториях, не имеющих системы контроля документации, обнаруживается множество устаревших документов, нуждающихся в пересмотре.

· Определите дополнительные потребности. После того, как все документы собраны, можно будет определить потребности в новых описаниях процессов и процедур. В том случае, если «Руководство по качеству» еще не было подготовлено, это удобно будет сделать именно на этом этапе, поскольку «Руководство» задаст рамки для всей работы.

· Разработайте или получите образцы документов, в том числе при необходимости формы и рабочие таблицы. Помните, что формы всех видов являются документами, но после заполнения они становятся записями. В разработке форм помогут образцы из опубликованных источников или полученные из других лабораторий.

· Привлеките заинтересованных лиц. К разработке документов, которые будут использоваться в лаборатории, целесообразно привлечь всех тех сотрудников, кто будет ими пользоваться. Что касается документов для использования вне лаборатории, например, отчетов, то будет полезным узнать мнение лиц, которые будут использовать отчеты.

	Часто встречающиеся проблемы
	Лаборатории, не имеющие или не поддерживающие систему контроля документации, обычно сталкиваются со следующими проблемами:

· Устаревшие документы в обороте.

· Проблемы распространения. Если по лаборатории рассредоточены многочисленные копии документов, то собрать их все, когда придет время их обновления, будет непросто, некоторые экземпляры могут остаться незамеченными. По этой причине не следует делать многочисленные копии документов. Не следует распространять документы более широко, чем это необходимо, и необходимо вести учет местонахождения всех документов.

· Неучтенные документы из внешних источников. Эти документы могут остаться не охваченными процессом управления, однако важно помнить о том, что они также устаревают и подлежат обновлению.


Содержание 16-6: Общие сведения о записях
	Значение записей
[image: image4.wmf]
	Помните, что записи являются лабораторной информацией, написаны ли они от руки или распечатаны с компьютера. Они являются бессрочными и не подлежат пересмотру или изменению. Записи должны быть полными, разборчивыми, и вести их следует тщательно, поскольку они служат для многих целей, например:

· для постоянного отслеживания – непрерывное отслеживание будет невозможным без доступа ко всем данным, собранным в ходе процессов системы качества;

· для прослеживания проб – аккуратные записи позволят прослеживать пробы на протяжении всего процесса исследования; это будет важно при поиске и устранении неисправностей, выявлении источников ошибок в анализах и для расследования выявленных ошибок;

· для расследования проблем – аккуратные записи по оборудованию позволят провести основательное расследование любых возникающих проблем;

· для управления – качественные записи служат очень важным инструментом управления;

· и т.д.

Ни в коем случае нельзя изменять записи. Если в запись требуется добавить какую-либо информацию, это следует оформить как дополнение, сопроводив его датой, подписью или инициалами. 

	Примеры лабораторных записей
	В лаборатории делается много видов записей. Вот некоторые примеры:

· журнал учета проб, журналы регистрации;

· лабораторные рабочие журналы, рабочие таблицы;

· распечатки с приборов, записи обслуживания приборов;

· данные контроля качества;
· записи результатов внешней оценки качества и проверки компетентности;

· отчеты с результатами анализов;

· записи кадрового учета;
· результаты внутренних и внешних аудитов;

· проекты непрерывного улучшения;
· отчеты по инцидентам;
· исследования удовлетворенности и отзывы клиентов;

· особо важная корреспонденция (письма, полученные от регуляторных органов, правительства и, возможно, от административных органов системы здравоохранения).

Следует определить способ записи всей информации, которую необходимо сохранять. О следующих записях забывают чаще всего:

· Информация об обращении с пробами, которым отказано в приеме.

· Данные обо всех пробах, переданных в другие лаборатории; следует указывать, когда и куда пробы были переданы, а также дату выдачи отчета. Должна быть возможность следить за пробами на протяжении всего процесса передачи.

· Информация о неблагоприятных происшествиях и проблемах. Сюда следует включать всю относящуюся к делу информацию, например, результаты расследования проблем (см. Тему 14, Управление нештатными ситуациями).

· Записи инвентарного учета и хранения. Эти записи позволяют следить за реагентами и расходными материалами (см. Тему 4, Закупка и инвентарный учет).

· Записи по оборудованию.

	Содержание отчета о результатах анализа
[image: image5.wmf]

	Отчет о результатах анализа должен быть составлен таким образом, чтобы в него была включена вся информация, нужная для лаборатории и пользователей лаборатории и соответствующая всем требованиям аккредитации.

Ниже приведен перечень пунктов, предусмотренных стандартом ИСО 15189 в отчетах о результатах исследования:

· название исследования;

· название лаборатории;

· однозначная идентификация и по возможности местонахождение пациента, а также данные о получателе отчета;

· фамилия и адрес лица, запросившего исследование;

· дата и время взятия пробы и время поступления пробы в лабораторию;

· дата и время выдачи отчета;

· вид первичной пробы;

· результаты, выраженные в единицах СИ или в единицах, которые можно перевести в единицы СИ, если применимо;

· биологические референтные интервалы, если применимо;

· интерпретация результатов, когда это целесообразно;

· иные комментарии относительно качества или адекватности пробы, ограничений метода или других параметров, которые могут влиять на интерпретацию результатов;

· данные и подпись лица, разрешившего выдать отчет;

· если требуется, начальные и исправленные результаты.
Лаборатории используют многие из вышеперечисленных пунктов в формах своих отчетов. Некоторые пункты, возможно, используются реже, в зависимости от конкретного анализа и сопутствующих факторов. В форме отчета для некоторых анализов бывает необходимо также указывать пол и дату рождения (или возраст) пациента.


 Содержание 16-7: Хранение документов и записей
	Где хранить документы и записи
	Вопросу хранения необходимо уделять серьезное внимание, поскольку основное назначение документации – обеспечивать доступ к информации тогда, когда эта информация требуется.

	Использование системы на бумажных носителях
	В случае системы записей на бумажных носителях важно учитывать:

· Долговечность. Записи на бумажных носителях должны сохраняться в пригодном для использования состоянии настолько долго, насколько это необходимо. Следует или подшивать страницы в папки, или использовать журналы и общие тетради. Для удобства поиска страницы должны быть пронумерованы, и следует писать стойкими чернилами.

· Доступность. Бумажная система хранения должна быть организована так, чтобы можно было легко найти нужную информацию.

· Защита. Документы и записи должны храниться в надежном месте. Соображения безопасности включают в себя и сохранение конфиденциальности в отношении сведений о пациентах. Следует принимать меры для защиты документов от неблагоприятных внешних воздействий, например, разлитий. Продумайте защиту записей от пожаров, наводнений и других опасностей.

· Прослеживаемость. Должна быть возможность проследить пробу по ходу всех лабораторных процессов, а также позже проверить, кто взял пробу, кто выполнил анализ, какими были результаты контроля качества для этого анализа и кто выдал отчет.

Это важно в случае, если возникают вопросы или проблемы относительно выданного результата анализа. Все записи должны быть подписаны и датированы, а также проанализированы на предмет того, распространяется ли прослеживаемость на всю лабораторию.



	Использование системы на электронных носителях
	К электронным системам предъявляются, в целом, те же требования, что и к бумажным системам. Однако при использовании компьютеров способы выполнения этих требований будут отличаться. Здесь следует учесть следующие факторы:

· Долговечность. Системы резервного копирования незаменимы в случае отказа основной системы. В дополнение, регулярное обслуживание компьютерной системы уменьшит число отказов и предотвратит потерю данных.

· Защита. Обеспечить конфиденциальность информации при использовании компьютерной системы бывает сложнее, поскольку в этом случае большое количество людей имеет доступ к данным.

· Прослеживаемость. Электронные системы записей должны быть организованы таким способом, чтобы пробу можно было проследить в лаборатории на протяжении всего процесса. Через шесть месяцев после выполнения анализа должна иметься возможность взглянуть на записи и определить, кто брал пробу и кто провел анализ.



	Сроки хранения записей

	Каждая лаборатория должна определить сроки хранения записей в зависимости от следующего ряда факторов:

· период времени, в течение которого лаборатории будет нужен доступ к своим записям;

· государственные требования и стандарты, предусматривающие сроки хранения записей;

· участвует ли лаборатория в текущих научных исследованиях, для которых требуются данные за многие годы;

· промежуток времени между оценками и аудитами лаборатории.


Содержание 16-8: Выводы
	Выводы
	К документам относятся руководящие принципы, процессы и процедуры, и эти документы составляют основу системы качества. Документы требуют обновления и поддержания.

Записи – это информация, полученная в процессе проведения лабораторных исследований и составлении отчетов об их результатах. Эта информация бессрочная и не требует обновления.

Надлежащая программа контроля документации обеспечит использование самой последней версии документов, наличие и доступность документов тогда, когда они нужны.

	Основные положения
	· Наш продукт – это информация.
· Документы необходимы для обеспечения в лаборатории точности и согласованности.
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