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Раздел 1: Общая информация
Введение

В этом разделе рассматривается содержание и организация набора материалов для обучения системе управления качеством в лабораториях:

· Об этом наборе материалов для обучения

· Содержание набора материалов для обучения

Об этом наборе материалов для обучения

Предпосылки

Достичь, поддерживать и улучшать точность, своевременность и надежность результатов – это главные задачи, стоящие перед лабораториями системы здравоохранения. Когда страны всего мира решили принять участие в процессе внедрения Международных медико-санитарных правил, они тем самым выразили свою приверженность созданию национальных мощностей для выявления событий в области общественного здравоохранения, имеющих международное значение, и для ответных действий на такие события.

Только надежное управление качеством в лабораториях системы здравоохранения позволит странам предоставлять результаты, которым при чрезвычайных ситуациях международного значения будет доверять международное сообщество.

Обучение менеджеров и руководителей лабораторий, врачей-лаборантов и лаборантов системе управления качеством – это шаг к получению международного признания, шаг, который должны сделать все страны.

Примечание: Под используемым в этом пособии термином «лаборатории системы здравоохранения» подразумеваются клинические лаборатории, диагностические лаборатории, медицинские лаборатории, лаборатории общественного здравоохранения и любые другие лаборатории, включая те, которые обследуют животных и окружающую среду, которые выполняют исследования с целью диагностики заболеваний, скрининга или предотвращения заболеваний, для принятия решений о лечении, с целью эпидемиологического надзора или для нужд общественного здравоохранения. Поскольку некоторые из вышеперечисленных названий лабораторий нередко используют взаимозаменяемо, в данном пособии они также могут применяться как синонимы.
Ключевые слова

Система управления качеством в лабораториях, лабораторное качество, системы качества в лабораториях, управление информацией в лабораториях, система лабораторной информации, лабораторные документы и записи, лабораторное «Руководство по качеству», контроль качества, лабораторные помещения и инфраструктура, безопасность в лаборатории, лабораторное оборудование, обращение с пробами, транспортировка проб, закупка и инвентарный учет, лабораторная оценка, обслуживание клиентов лаборатории, управление нештатными ситуациями, улучшение процессов, основные элементы качества, контроль лабораторных процессов, клиническая лаборатория, ИСО 15189.
Содержание набора материалов для обучения

Материалы этого набора охватывают темы, очень важные для управления качеством в клинических лабораториях и лабораториях общественного здравоохранения. Эти материалы основаны на документах ИСО 15189 и CLSI GP26-A3.

Каждая тема рассматривается в отдельной части набора. Части, или темы, организованы в соответствии с «12 основными элементами системы качества», разработанными в CLSI. Эти 12 основных элементов показаны на схеме справа.
В приведенной ниже таблице каждая часть набора и цели ее изучения сопоставлены с соответствующим, одним из двенадцати, основным элементом системы качества.
	Основные элементы системы качества
	Тема
	Цели изучения

	
	Введение
	· объяснить важность системы управления качеством

· перечислить основные элементы системы управления качеством

· описать историю развития принципов качества

· обсудить связь этой модели качества с международными стандартами ИСО и CLSI

	Помещения и инфраструктура и безопасность
	Помещения и инфраструктура и безопасность
	· проанализировать, как план лаборатории влияет на эффективность и безопасность сотрудников лаборатории

· охарактеризовать методы предотвращения и снижения рисков

· перечислить средства индивидуальной защиты (СИЗ), которые сотрудники лаборатории должны обычно использовать

· объяснить общие требования к безопасности в лаборатории

· описать действия, предпринимаемые в случае аварийных ситуаций (например, при разлитии биологических и химических веществ или при пожаре в лаборатории)

	Оборудование
	Оборудование
	· перечислить факторы, которые необходимо учитывать при покупке оборудования в лабораторию

· провести выбор и приобретение нового оборудования

· перечислить составные части программы профилактического обслуживания оборудования

· обосновать необходимость программы профилактического обслуживания оборудования в лаборатории

· объяснить, как проводить списание старого или устаревшего оборудования

	Закупка и инвентарный учет
	Закупка и инвентарный учет
	· описать шаги внедрения программы инвентарного учета

· перечислить факторы, которые необходимо учитывать при приобретении материалов

· разработать план отслеживания для системы инвентарного учета

· обсудить важность документации в отношении закупок и инвентарного учета

	Контроль процессов
	Обращение с пробами
	· назвать ошибки при взятии проб, которые могут привести к неправильным результатам анализов
· перечислить пункты, которые должны быть включены в лабораторную информационную брошюру, разработанную для сотрудников, берущих пробы вне лаборатории
· разработать критерии отказа в приеме сомнительных проб
· описать систему обращения с пробами, включая сбор, транспортировку, хранение и уничтожение проб
· объяснить важность поддержания сохранности проб и обеспечения соблюдения всех нормативов и предписаний при транспортировке проб

	Контроль процессов
	Введение в контроль качества
	· дать определение контролю качества и объяснить его связь со всей системой управления качеством

· объяснить, чем различаются количественные, качественные и полуколичественные исследования

	Контроль процессов
	Контроль качества количественных исследований
	· различать точность и воспроизводимость
· выбрать контрольные материалы для конкретных методов исследования
· установить доверительный интервал значений контроля для метода, в котором используется только один контроль
· объяснить применение карт Леви-Дженнингса
· привести два примера нарушений правил, используя систему правил Вестгарда
· объяснить, как решить проблему результатов «вне контроля»

	Контроль процессов
	Контроль качества качественных исследований
	· различить встроенные и традиционные контроли
· объяснить, как приготовить и поддерживать контрольные культуры (стоки) для использования в бактериологическом контроле качества
· обсудить применение процедур по контролю качества красителей, используемых в микроскопических исследованиях
· описать методы проверки характеристик микробиологических сред

	Оценка
	Аудиты
	· разработать процесс для подготовки сотрудников своей лаборатории к внешнему аудиту
· запланировать программу внутренних аудитов и управлять этой программой
· обсудить, как использовать результаты аудита
· аргументировать важность проведения корректирующих действий

	Оценка
	Внешняя оценка качества (ВОК)
	· рассказать о важности программы ВОК для повышения качества результатов лабораторных исследований

· описать по крайней мере три метода ВОК и преимущества и недостатки каждого из них

· наметить способ, как разобраться с неудовлетворительным результатом исследования пробы ВОК

	Оценка
	Нормы и аккредитация
	· сравнить и сопоставить аккредитацию, сертификацию и лицензирование

· описать процесс разработки стандартов

· обсудить потребность в лабораторных нормах и стандартах

	Персонал
	Персонал
	· объяснить роль и ответственность руководства в отношении управления персоналом
· разработать программу для проверки компетенции персонала
· повысить компетенцию сотрудников

· выявить возможные источники проблем в работе сотрудников
· вести кадровый учет

	Обслуживание клиентов
	Обслуживание клиентов
	· выделить разные категории клиентов лаборатории

· разработать методы измерения удовлетворенности клиентов

· обсудить потенциальные проблемы с клиентами

· предложить решения проблем в обслуживании клиентов

· обсудить, как процессы управления качеством помогают лаборатории удовлетворить потребности и требования разных категорий клиентов

	Управление нештатными ситуациями
	Управление нештатными ситуациями
	· дать определение термину «нештатная ситуация»

· описать основные подходы отслеживания качества

· различить предупреждающие, немедленные и корректирующие действия

· описать взаимосвязь между предупреждающими действиями и методами управления рисками

· дать определение и описать анализ корневых причин

	Улучшение процессов
	Улучшение процессов
	· передать историю улучшения процессов

· объяснить значение улучшения процессов для поддержания качества

· объяснить, какие средства нужно использовать для контроля лабораторных процессов, так чтобы выявлять проблемы и их решать

	Документы и записи
	Документы и записи
	· объяснить разницу между документами и записями

· описать иерархию документов и роль документов каждого уровня

· обрисовать содержание стандартной операционной процедуры

· объяснить основные компоненты системы управления документацией лаборатории

· обрисовать содержание «Руководства по качеству»
· описать подходы и способы надлежащего хранения документов и записей

	Управление информацией
	Управление информацией
	· описать важные элементы системы управления информацией

· пояснить аспекты, требующие внимания при создании бумажной системы управления информацией

· описать преимущества и недостатки компьютеризированной системы управления информацией

	Организация
	Организация
	· описать организационные элементы, требующиеся для системы управления качеством

· обсудить роль и ответственность руководителей в отношении системы качества

· объяснить процесс планирования, внедрения, поддержания и совершенствования системы качества в лаборатории

· объяснить назначение лабораторного «Руководства по качеству»
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