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1. Назначение и область применения

1.1. Настоящая документированная процедура является внутренним нормативным документом наименование организации, устанавливающим основные принципы и порядок проведения внутренних аудитов (проверок) системы менеджмента качества, содержит руководящие указания по планированию, проведению, документированию, использованию и хранению полученных в ходе аудиторской проверки данных о состоянии функционирования системы менеджмента качества.
1.2. Документированная процедура разработана с целью установления ответственности и требований, связанных с планированием и проведением внутренних аудитов (проверок) системы менеджмента качества, ведением записей и составлением отчетов о результатах для последующего анализа пригодности, достаточности и результативности системы менеджмента качества, и определения соответствующих корректирующих и предупреждающих действий.
1.3. Аудит с целью оценки эффективности деятельности является специальным видом аудита и регламентирован п.5.6 настоящей процедуры.
1.4. Требования настоящей процедуры являются обязательными для сотрудников лаборатории, участвующих во внутренних аудитах. Детально система обучения персонала требованиям по внутренним аудитам описано в п.9 настоящей процедуры.
2. Нормативные ссылки

2.1. Внешние нормативные документы

2.1.1. ГОСТ Р ИСО 19011-2012 «Руководящие указания по аудиту систем менеджмента качества»
2.1.2. ГОСТ Р ИСО 9000-2015 «Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь»

2.1.3. ГОСТ Р ИСО 9001-2015 «Системы менеджмента качества. Требования»

2.1.4. ГОСТ Р ИСО 15189-2015 «Медицинские лаборатории. Частные требования к качеству и компетентности»

2.2. Внутренние нормативные документы 

2.2.1. ДП СМК 001 Документированная процедура «Управление документацией»

2.2.2. ДП СМК 002 Документированная процедура «Управление записями»

2.2.3. ДП СМК 003 Документированная процедура «Управление индикаторами деятельности лаборатории»

2.2.4. ДП СМК 004 Документированная процедура «Управление рисками и предупреждающими действиями»

2.2.5. ДП СМК 006 Документированная процедура «Управление несоответствиями, коррекциями и корректирующими действиями»

2.2.6. ДП СМК 007 Документированная процедура «Управление обратной связью»

2.2.7. ДП СМК 008 Документированная процедура «Управление улучшениями»

2.2.8. ДП СМК 009 Документированная процедура «Бюджетирование деятельности по качеству"

2.2.9. ДП СМК 010 Документированная процедура «Отчетность Службы качества»

3. Определения и сокращения
Ниже представлены определения, заимствованные из ГОСТ Р ИСО 9000 и ГОСТ Р ИСО 19011. Адаптированный текст для нужд лаборатории выделен курсивом. 
3.1. Аудит – систематический, независимый и документируемый процесс получения свидетельств аудита и объективного их оценивания с целью установления степени выполнения согласованных критериев аудита.

3.2. Критерии аудита – совокупность политик, процедур или требований, используемых в качестве эталона, в соотношении с которыми сопоставляют свидетельства аудита, полученные при проведении аудита.

3.3. Свидетельства аудита – записи, изложение фактов или другая информация, которые связаны с критериями аудита

3.4. Программа внутренних аудитов СМК – совокупность мероприятий по проведению одного или нескольких аудитов, запланированных на конкретный период времени. Обычно программа аудита разрабатывается на календарный год.
3.5. План аудита – описание деятельности и мероприятий по проведению конкретного аудита.

3.6. Область аудита – содержание и границы аудита.

3.7. Объект аудита – процессы, структурные подразделения и иные элементы системы менеджмента качества, подвергающиеся аудиту.

3.8. Главный аудитор – аудитор, отвечающий за подготовку, проведение внутреннего аудита и формирование заключения по результатам проверки. 

3.9. Аудитор – лицо, которое проводит аудит.

3.10. Технический эксперт – лицо, обладающее специальными знаниями или опытом, необходимыми группе по аудиту
3.11. Привлекаемый внешний эксперт – лицо, обладающее специальными знаниями, умениями, навыками, которые необходимы для реализации плана аудита, не являющееся сотрудником лаборатории.
3.12. Аудиторская группа – один или несколько аудиторов, проводящих аудит, при необходимости поддерживаемых техническими и/или внешними экспертами.

3.13. Несоответствие – невыполнение требований системы менеджмента качества, которое может прямо или косвенно влиять на качество лабораторной услуги. Требуется разработка корректирующих действий.

3.14. Замечание – отклонение, которое может привести к несоответствию. Требование формально выполняется, но есть риск его невыполнения. Требуется разработка предупреждающих действий.

3.15. Область для улучшения – требование не установлено, но его целесообразно установить.

3.16. Корректирующее действие – действие, предпринятое для устранения причины обнаруженного несоответствия или другой нежелательной ситуации

3.17. Коррекция – действие, направленное для устранения несоответствия или последствий несоответствия 
3.18. Предупреждающее действие – действие, предпринятое для устранения потенциального несоответствия или другой потенциальной нежелательной ситуации.

3.19. Плановый внутренний аудит – систематический внутренний аудит, проводимый в запланированные сроки.

3.20. Внеплановый внутренний аудит – внутренний аудит, который проводится по решению руководства лабораторией, заведующей лабораторией или руководителя службы качества в дополнение к плановым внутренним аудитам, утверждается в качестве дополнения к программе внутренних аудитов СМК.
3.21. СМК «де факто» - реально наблюдаемые процедуры, процессы. То есть то, что можно увидеть непосредственно наблюдая за работой персонала, при выполнении тестового задания и т.д.
3.22. СМК «де юре» - документированные доказательства выполненной работы (записи в журналах, ЛИС, данные по индикаторам, документы и т.д.)
4. Принципы проведения внутренних аудитов

4.1. Профессионализм

Аудиторам и лицам, управляющим программой аудита, следует:
· выполнять свою работу честно, старательно и ответственно;

· соблюдать и относиться с уважением к любым применяемым законодательным требованиям;

· демонстрировать свою техническую компетентность при выполнении работы;

· выполнять свою работу беспристрастно, оставаться честными и непредвзятыми во всех своих действиях;

· быть осмотрительными и не поддаваться каким-либо влияниям, которые могут оказывать на их суждения или выводы другие заинтересованные стороны.

В случае, если назначенное в группу по аудиту лицо сомневается в достаточности своих знаний, умений, навыков (ЗУН) для выполнения целей и задач по аудиту, ему необходимо незамедлительно сообщить о своих сомнениях Главному аудитору лаборатории или Руководителю Службы качества.  
По результату рассмотрения данной ситуации могут быть приняты решения:
1. Оставить назначенное лицо в группе аудита 

a. Изменить его цели и задачи по аудиту

b. Не изменять цели и задачи лица в рамках данного аудита, так как существующий уровень ЗУН руководством аудита признан достаточным для выполнения поставленных целей и задач

2. Исключить лицо из группы по аудиту

a. Спланировать повышение квалификации, если существующий уровень ЗУН признан руководством аудита недостаточным для выполнений целей и задач по аудиту, а изменение роли лица в аудите нецелесообразно

b. Провести аттестацию сотрудника, если руководитель аудита не смог определить достаточность ЗУН

c. Принять совместно решение с сотрудником об его участии в будущих аудитах, если сотрудник сомневается в своей компетентности или по другим причинам не считает свое участие в роли аудитора и/или технического эксперта возможным и полезным для лаборатории.

4.2. Беспристрастность и объективность - обязательство предоставлять правдивые и точные отчеты.

В выводах (наблюдениях) аудитов, заключениях по результатам аудита и отчетах следует отражать деятельность по аудиту правдиво и точно. Неразрешенные проблемы и разногласия между группой по аудиту и представителями проверяемых подразделений, процессов и т.д. следует отражать в отчетах. Обмен информацией должен быть правдивым, точным, объективным, своевременным, понятным и полным.
Представители группы по аудиторы обязаны незамедлительно сообщаться обо всех найденных несоответствиях, замечаниях и зонах рисков представителям проверяемых подразделений. 

Запрещается сообщать о несоответствиях и т.д. только после завершения аудита.

Необходимо обсуждать и фиксировать свидетельства аудита непосредственно в момент их обнаружения.

При интерпретации свидетельств необходимо абстрагироваться от формально принятой в организации системы подчиненности, а также любых неформальных коммуникаций. Представители группы аудита в момент проведения аудита выступают как представители руководства и обязаны максимально объективно собирать информацию о процессах и процедурах, выполняемых в лаборатории. 
В случае, если представители аудиторской группы знают о возможных ситуациях, когда по личным или иным причинам их беспристрастность и объективность может быть нарушена, рекомендуется заранее отказаться от участия в аудите. В крайнем случае это можно сделать без объяснения причин. Если сотрудник жестко отказывается от участия в аудите, руководитель группы аудитов обязан принять это во внимание и заменить сотрудника на другого, без потери общей квалификации группы аудиторов.

В обязанности главного аудитора и руководителя СК, совместно со службой по персоналу, входит отслеживание и учет всех не формальных систем взаимодействия в лаборатории для того, чтобы формировать группы аудиторов с минимальными рисками по нарушению принципа беспристрастности и объективности.

4.3. Профессиональная осмотрительность - прилежание и умение принимать правильные решения при планировании и проведении аудита.

Данный принцип в большей мере относится к этапу планирования аудитов и разработке корректирующих действий.

При планировании аудитов и корректирующих действий необходимо принимать во внимание особенности организационной культуры, неформальные коммуникации и минимизировать риски нанесения любого вреда персоналу и лаборатории. 

При планировании корректирующих действий необходимо учитывать, что зачастую под устранением причины несоответствия часто совершают перенос ее из одного этапа процесса в другой, что делается из-за низкой квалификации персонала в техниках разработки корректирующих действий, или из-за внутренних конфликтов, борьбы за власть и т.д.

Руководитель службы качества отвечает за учет и минимизацию рисков в подобных ситуациях.

4.4. Эффективность – руководитель службы качества и главный аудитор совместно с экономической службой должны постоянно оценивать, насколько деятельность по внутренним аудитам экономически эффективна. Для этого данный вид работ должен:
4.4.1. Способствовать стандартизации работы персонала, то есть единообразию выполнения процедур и соблюдению внешних и внутренних требований всем персоналом

4.4.2. Способствовать снижению рисков ухудшения качества и безопасности

4.4.3. Выявлять возможности для улучшений, позволяющих повышать качество, безопасность и производительность

При этом вся деятельность по внутренним аудитам, включая предпринимаемые действия по результатам внутренних аудитов (коррекций, корректирующие действия, предупреждающие действий и т.д.), должны вносить существенный вклад в работу лаборатории. 

4.5. Независимость - основа беспристрастности и объективности заключений по результатам аудита.

Аудиторы должны быть независимыми от проверяемой деятельности во всех случаях, когда это осуществимо, и всегда выполнять свою работу таким образом, чтобы быть свободными от предубеждений и конфликта интересов. При проведении внутренних аудитов аудиторы должны быть независимыми от руководителей подразделений и направлений деятельности, которые они проверяют. Аудиторы должны сохранять объективное мнение в течение всего процесса аудита для обеспечения того, чтобы выводы и заключения аудита основывались только на свидетельствах аудита.

В случае, если при существующем штатном расписании и организационной структуре обеспечение независимости при проведении аудита какой-либо области деятельности лаборатории (специальные виды исследований и т.д.), руководитель службы качества совместно с экономической службой должны оценить возможность привлекать независимых внешних экспертов для проведения аудита. Решение о привлечении эксперта должно основываться на рисках для пациента и лаборатории, ассоциированных с областью деятельности, для аудита которой планируется привлекать внешнего эксперта. 

4.6. Подход, основанный на свидетельстве (доказательствах) - разумная основа для достижения надежных и воспроизводимых заключений аудита в процессе систематического аудита.
Свидетельство аудита должно быть проверяемым. Оно основано на выборках имеющейся информации, поскольку аудит осуществляется в ограниченный период времени и с ограниченными ресурсами. Соответствующее использование выборок тесно связано с доверием, с которым относятся к заключениям по результатам аудита. 
При проведении аудитов необходимо фиксировать свидетельства, позволяющие подтвердить и проанализировать найденные несоответствия, зоны рисков или возможности для улучшений. Также фиксация необходима для дальнейшего анализа корневых причин, и решения спорных вопросов между группой аудита и проверяемыми подразделениями. 

Свидетельствами аудита могу быть, например:

1. СОП или любой другой внутренний документ, с указанием его идентификационного номера, страницы и места нахождения.

2. Фотография (сделанная с разрешения Коллег)

3. Запись интервью (сделанное с разрешения Коллег)

4. Журнал с его точной идентификацией, номером страницы

5. Принт-скрин листа в ЛИС и т.д.

Реализация данного принципа не должно входить в противоречие с последним, самым важным принципом аудита.

4.7. Доверие и создание комфортных условий для персонала при проведении аудита при одновременном соблюдении принципа эффективности.
Руководство лаборатории совместно с руководителем службы качества и заведующей лаборатории должны прилагать усилия, чтобы минимизировать страх персонала от процесса внутренних аудитов; не предпринимать необоснованных штрафных и иных подобный санкций; привлекать службу по работе с персоналом при возникновении спорных вопросов по результатам аудитов, особенно связанных с выявлением человеческого фактора как источника ошибок. Необходимо внимательно изучать возможное влияние системы на работа персонала и применять меры наказания только в случае однозначного и доказанного факта систематического нарушения должностных обязанностей, злостного нарушения установленных правил и создания ситуаций риска. Подобные случаи необходимо детально разъяснять всему персоналу во избежание возникновения слухов, пагубно влияющих на корпоративную культуру.
4.8. Адресность информации – информация, собранная в процессе аудита, должна быть в полном объеме передана руководству лаборатории для принятия управленческих решений. Не допускается сокрытие свидетельств аудита, наблюдений или рекомендаций из-за личностных или иных факторов. 

Руководитель службы качества обязан на регулярной основе разъяснять персоналу суть данных принципов на конкретных примерах из практики внутренних аудитов.
Все сотрудники, входящие в состав групп по аудиту, включая привлекаемых внешних экспертов, должны проходить соответствующий инструктаж и сдавать экзамен на понимание принципов проведения аудитов, принятых в лаборатории.

4.9. Практическая ценность – группа по аудиту должна стремиться к максимальной практической ценности результатов аудитов для лаборатории.  

5. Управление программой аудита

5.1. Разработка годовой программы аудита
5.1.1. Руководитель службы качества до 25 декабря текущего года обязан подготовить годовую программу аудитов. Форма программы приведена в приложении № 1 настоящей процедуры. При подготовке программы необходимо учитывать, что внутренним аудитам должны подвергаться:
5.1.1.1. Лаборатория и все процессы лаборатории

5.1.1.2. Вспомогательные подразделения организации, включая инженерные службы, финансовые службы, юридические службы, службы закупок, склады, службы работы по персоналу и т.д.

5.1.1.3. Процедурные кабинеты, находящиеся как в подчинении базовой организации, так и контрагентов (сторонних МО-заказчиков лабораторных услуг)

5.1.1.4. Транспортировка как отдельный процесс, если он выполняется по субподряду

5.1.1.5. Субподрядные лаборатории

5.1.1.6. Поставщики

5.1.1.7. Служба качества

5.1.2. При разработке годовой программы аудита следует использовать данные анализа СМК (см. Положение о Службе качества) и выстраивать приоритет проверок исходя из результатов анализа.
5.1.3. При разработке программы аудита следует учесть необходимость контроля исполнения решений, принятых по результатам предыдущих аудитов.
5.1.4. При разработке программы аудита следует учесть факторы, указанные в п. 5.3.3 ISO 19011:2011
5.1.5. Программа аудита должна быть проанализирована экономической службой, осуществлен расчет затрат на ее реализацию.

5.1.6. После согласования и утверждения оригинал программы аудита хранится в службе качества в папке «Внутренние аудиты». Формирование папки описано в Приложение № 2.

5.1.7. В случае возникновения необходимости внести изменения в программу, провести дополнительные аудиты (внеплановые). Соответствующие изменения вносятся непосредственно в программу. В этом случае она заново согласуется и утверждается. По решению руководителя службы качества, изменения могут быть внесены в программу путем издания дополнительных документов, таких как распоряжений руководства, служебных записок и т.д. В этом случае программа не переиздается, но все документы, на основании которых вносятся изменения в программу, должны сохраняться в папке службы качества «Внутренние аудиты».
5.2. Разработка целей программы аудита

5.2.1. Для каждого аудита Руководителю службы качества следует установить одну или несколько базовых целей. Исходя из данных целей необходимо разработать требования к квалификации группы аудита. В лаборатории установлены следующие базовые цели аудитов:

5.2.2. Аудит, ориентированный на выполнение обязательных требований

5.2.2.1. Данный вид аудита нацелен на анализ выполнения требований конкретных проверяющих органов. Например, проверки Росздравнадзора, Роспотребнадзора, аудиты страховых компаний, сертификационный или аккредитационные аудиты. 
5.2.2.2. Данные аудиты необходимо проводить периодически для поддержания готовности лаборатории к прохождению проверок. Основные цели данного аудита:

5.2.2.2.1. Оценка выполнения требований, зафиксированных в стандартах, приказах, ФЗ, СанПиНах и т.д.

5.2.2.2.2. Подготовка (тренинг) персонала для взаимодействия с внешними аудиторами

5.2.2.3. Обычно акцент для данного вида аудитах делается на СМК «де юре»

5.2.2.4. Квалификация аудиторской группы должна охватывать детальные знаний требований, специфики проверяющих систем. В идеале, если в группу аудита будут входить специалисты, имеющие ранее опыт прохождения подобных проверок. 

5.2.2.5. В случае обнаружения серьезных рисков, рекомендуется проанализировать экономическую целесообразность привлекать внешних экспертов для подготовки к прохождению внешних аудитов.
5.2.2.6. При проведении данного вида аудитов обязательно использовать чек-листы

5.2.2.7. Рекомендованные методы аудита:

5.2.2.7.1. Анализ документов и записей

5.2.2.7.2. Наблюдение за выполнением работ

5.2.3. Аудит, ориентированный на стандартизацию работ

5.2.3.1. Данный вид аудита нацелен на сохранение («заморозку») существующей системы и процессов. 

5.2.3.2. Аудит основан на соблюдении персоналом внутренних требований, зафиксированных в первую очередь в СОПах, во вторую очередь – регламентах процессов и документированных процедурах. Часть требований может быть не зафиксирована документально и относиться к корпоративной культуре, соблюдению «хорошей лабораторной практике» и т.д. Тем не менее, одна из задач данного вида аудита – выявление незадокументированных требований, существенно влияющих на качество, т.е. оценка достаточности документов СМК.

5.2.3.3. Акцент при проведении данного вида аудита делается на СМК «де факто»
5.2.3.4. Квалификация группы аудита должна охватывать детальные знания внутренних требований, знание обязательных законодательных требований и требований стандартов.

5.2.3.5. Рекомендованные методы аудита:

5.2.3.5.1. Анализ документов и записей

5.2.3.5.2. Наблюдение

5.2.3.5.3. Выполнение тестового задания

5.2.3.5.4. Перекрестный опрос персонала

5.2.3.6. Рекомендуется рассмотреть возможность проводить аудит исследования

5.2.3.7. Применение чек-листов остается на усмотрение главного аудитора

5.2.4. Риск-ориентированный аудит

5.2.4.1. Основная цель данного аудита – выявление зон рисков, возможностей для улучшений. То есть данный вид аудита нацелен на развитие СМК.

5.2.4.2. Аудит в большей степени основан на квалификации и опыте группы аудитов и синергетическом эффекте от взаимодействия персонала организации друг с другом

5.2.4.3. Для проведения данного аудита полезно привлекать персонал из разных подразделений, внешних экспертов

5.2.4.4. Основные методы аудита:

5.2.4.4.1. Наблюдение

5.2.4.4.2. Опросы

5.2.4.4.3. Фотография рабочего дня сотрудника, отделения, процесса

5.2.4.4.4. Хронометраж рабочего времени

5.2.4.4.5. Решение тестовых заданий

5.2.4.4.6. Оценка квалификации

5.2.4.5. Рекомендуется проводить аудит исследования

5.2.4.6. Квалификация группы аудита должна быть максимально высокой. Обязательно знание хороших практик как РФ, так и других стран. Знание и умение применять методы оценки рисков. Детальное знание проверяемых областей деятельности. 

5.2.4.7. Применение чек-листов не обязательно. Фиксация информации в процессе аудита может проходить в свободной форме.

5.2.4.8. Акцент делается на СМК «де факто»

5.2.5. Аудит с целью проверки эффективности деятельности

5.2.5.1. Данный вид аудита нацелен на оценку достаточности ресурсов для выполнения работ, а также на оценку эффективности их использования.

5.2.5.2. Для участия в аудите необходимо привлекать экономистов.

5.2.5.3. Рекомендованные методы аудита:

5.2.5.3.1. Предварительный анализ индикаторов качества

5.2.5.3.2. Оценка карт процессов

5.2.5.3.3. Хронометраж рабочего времени

5.2.5.3.4. Анализ потоков

5.2.5.3.5. Бережливые технологии

5.2.5.3.6. Фотография рабочего дня сотрудника, подразделения, процесса

5.2.5.4. Квалификация группы аудиторов должна охватывать знание технологий бережливого производства, сигмаметрии, экономического анализа

5.2.5.5. Применение чек-листов остается на усмотрение главного аудитора

5.2.6. Совмещенные аудиты

5.2.6.1. По решению руководителя службы качества могут применяться совмещенные аудиты, преследующие сразу несколько из базовых целей. В этом случае при планировании аудитов необходимо учесть повышенные требования к квалификации группы аудита, а также возможное увеличение сроков проведения аудита
5.2.7. В таблице приведены обобщенные данные по основным целям аудитов:

	Характеристики аудитов
	Выполнение обязательных требований
	Стандартизация работы

(«заморозка»)
	Риски и возможности
	Эффективность ($)

	Квалификация группы аудитов
	Знание законодательства, стандартов.
Знание специфических требований систем (РЗН, РПН, орган по сертификации/ аккредитации и т.д.)
	Знание внутренних требований.
Знание специфики проверяемых областей деятельности.
	Детальное (экспертное) знание проверяемых областей.
Полезно привлечение внешних экспертов, персонала из разных подразделений.

Знание инструментов риск-менеджмента

Рекомендуется знание сигмаметрии, бережливого производства
	Знание экономического анализа

Знание процессов лаборатории

Знание методологии работы с индикаторами качества, сигмаметрия, бережливого производства

	Периодичность 
	Как минимум за месяц до внешнего аудита
	3-4 раза в год.
Далее – исходя из анализа данных по функционированию СМК
	1-2 раза в год.
Исходя из задач развития СМК и данных по анализу функционирования СМК
	1-2 раза в год
По решению руководства

Часто проводится как внеплановый аудит

	Цели
	«Тренинг» персонала.
Прохождение внешних аудитов
	Поддержание установленных процессов и процедур в управляемых условиях.
Снижение вариативности.
	Выявление зон рисков.
Выявление возможностей для улучшений.

Подготовка к изменениям.

Анализ изменений.
	Оценка эффективности
Анализ потоков

Оценка возможности снижения издержек



	Методы 
	Анализ документов и записей.

Опрос.

Наблюдение.
	Сравнение документированных требований с реальной работой персонала.

Анализ записей.

Перекрестные опросы

Наблюдение.

Выполнение тестовых заданий.
	Наблюдение

Выполнение тестовых заданий

Анализ индикаторов качества и безопасности
Моделирование

Перекрестные опросы

Опросы

Фотография рабочего дня персонала, процесса, подразделения

Анализ документов и записей
	Хронометраж
Фотографии рабочего дня

Анализ жизненного цикла пробирки

Анализ индикаторов эффективности

Наблюдение

Моделирование

	Чек-листы
	Обязательны
	Рекомендовано, но остается на усмотрение главного аудитора
	На усмотрение аудиторов и экспертов.
Записи по ходу аудита позволяется вести в свободной форме
	На усмотрение группы аудита

	Виды аудита
	Помещений

Процессов в интерпретации стандартов
	Аудит процедуры

Аудит процессов

Аудит исследования (редко)
	Аудит исследования
Аудит процесса

Аудит процедуры


	Аудит процессов
Аудит исследований

Аудит процедур

Аудит помещений и рабочих мест


5.3. Виды аудита
5.3.1. Аудит помещения

5.3.1.1. В первую очередь проводится для оценки соблюдения санэпид режима, выборочной проверки вспомогательных процессов (управления оборудованием, вентиляцией, поддержанием чистоты и безопасности помещений).
Основан на детальном изучении конкретного помещения. 

Критерии аудита: законодательные и иные обязательные требования, внутренние требования, риски для безопасности персонала.

5.3.1.2. Применяется также для оценки оптимального расположения оборудования, удобства рабочих мест (аудит помещения и/или рабочего места) с позиции бережливых технологий.

5.3.1.3. Для проведения аудита помещения необходим план помещений с перечнем оборудования, схемы вентиляции, электроснабжения, водоснабжения, температурные режимы

5.3.1.4. Рекомендованный алгоритм проведения аудита помещения

5.3.1.4.1. Оценить санэпид режим 

5.3.1.4.2. Оценить работу вентиляции

5.3.1.4.3. Проверить исправность кондиционеров (при наличии)

5.3.1.4.4. Проверить систему регистрации температуры и влажности

5.3.1.4.5. Проверить систему водоснабжения

5.3.1.4.6. Проверить работоспособность освещения

5.3.1.4.7. Проверить окна, двери, закрывающиеся шкафы и т.д. Оценить систему контроля допуска к информации

5.3.1.4.8. Оценить достаточность рабочего пространства для безопасного и качественного выполнения работы

5.3.1.4.9. Проверить чистоту помещения

5.3.1.4.10. Проверить чистоту одежды персонала

5.3.1.4.11. Проверить доступность средств экстренной помощи

5.3.1.4.12. Проверить исправность мебели, техники

5.3.1.4.13. Проверить исправность оборудования

5.3.1.4.14. Проверить наличие расходных материалов

5.3.1.4.15. Проверить наличие дезсредств, бумажных полотенец, средств индивидуальной защиты (при необходимости)

5.3.1.4.16. Проверить систему мониторинга специальных условий среды (при наличии)

5.3.1.4.17. Чаще всего применяется для подготовки к аудиту со стороны РПН, либо для глубокой выборочной оценки деятельности вспомогательных подразделений. В последнем случае при планировании годовой программы аудита, аудиты инженерных служб могут начинаться с выборочного аудита помещений, где наиболее вероятно проявление недоработок и зон рисков, связанных с управлением средой (водоснабжение, электроснабжение, температурные режимы и т.д., чистотой и т.д.).

5.3.2. Аудит подразделения

5.3.2.1. Комплексная оценка деятельности подразделения. 

5.3.2.2. Цели аудита могут быть любые. В зависимости от цели аудита, при проверке подразделения могут быть сделаны разные акценты.

5.3.2.3. Для проверки подразделения необходимо: положение по подразделению, должностные инструкции с перечнем СОПов, перечень процессов подразделения, индикаторы качества (и/или KPI) подразделения, регламенты процессов, в которых принимает участие подразделение.

5.3.2.4. Алгоритм проведения оценки подразделения разрабатывается исходя из целей аудита. 

5.3.3. Аудит процесса

5.3.3.1. Комплексная оценка процесса. 

5.3.3.2. Обычно затрагивает несколько подразделений и акцент делается на взаимодействии подразделений между собой. Особое внимание при аудите процесса делается при передачи информационных и физических потоков между отделами.

5.3.3.3. Для аудита процесса необходимы: регламент процесса с картой процесса, наличие установленных критериев (индикаторов) качества, безопасности и эффективности процессов.

5.3.3.4. Аудит процесса, обычно, носит характер оценки «здесь и сейчас», то есть посредством анализа работ, выполняемых непосредственно в процессе аудита.

5.3.3.5. Алгоритм аудита процесса разрабатывается исходя из целей аудита.

5.3.4. Аудит исследования

5.3.4.1. Для проведения аудита исследования необходимо выбрать (методом случайной выборки) 3-4 результата исследований разных отделов лаборатории и оценить ретроспективно (по записям) как было выполнено конкретное исследование. Отдельно провести выборку результатов, выданных субподрядной лабораторией (при наличии)
5.3.4.2. Алгоритм проведения аудита исследования:

5.3.4.2.1. Оценить оформление и полноту информации бланка с результатом (критерий – законодательство, ISO 15189, внутренние требования лаборатории)

5.3.4.2.2. Оценить допуск и квалификацию («де юре») лица, верифицировавшего результат. При необходимости провести опрос лица для оценки квалификации «де факто». Обычно это делается, если помимо верификации, бланк содержит интерпретацию результатов или возникли сомнения в правильности верификации. Особенно актуально для ручных и неколичественных методов.
5.3.4.2.3. Оценить ТАТ (время оборота теста) с позиции внутренних и законодательных требований

5.3.4.2.4. Проверить, на каком оборудовании было выполнено исследование. Проверить записи о техническом обслуживании, поверке и т.д., то есть оценить по записям и документам, что на момент проведения исследования оборудование было работоспособным

5.3.4.2.5. Оценить данные калибровки

5.3.4.2.6. Оценить данные контроля качества 

5.3.4.2.7. Проверить допуск лица, выполнявшего исследование, его квалификацию (де юре и, при необходимости, де факто)

5.3.4.2.8. Проверить, какие лоты реагентов, калибраторов, контрольных материалов использовались, где они хранились, проверить данные мониторинга условий в местах хранения и работоспособность оборудования на момент выполнения исследования.

5.3.4.2.9. Проверить данные о поступлении биоматериала в лабораторию

5.3.4.2.10. Проверить оформление и полноту заполнения бланка – назначения (критерий – законодательные требования, ISO 15189, внутренние требования)

5.3.4.2.11. При необходимости, провести дополнительную проверку вне-лабораторной преаналитики

5.3.4.3. Данный алгоритм может быть расширен или сужен исходя из целей аудита. 

5.3.4.4. Для проведения данного вида аудита рекомендуется использовать стандартный или модифицированный чек-лист.

5.3.5. Аудит процедуры

5.3.5.1. Цель аудита – оценка качества выполнения конкретной процедуры, выполняемой сотрудником. 
5.3.5.2. Аудит может быть направлен на оценку квалификации конкретного сотрудника; на оценку стандартизации процедуру – в этом случае обязательно оценить работу нескольких сотрудников

5.3.5.3. Для проведения данного вида аудита настоятельно рекомендуется наличие СОПа на процедуру и стандартного чек-листа для данного СОПа

5.4. Разработка плана аудита

5.4.1. Для каждого аудита должен быть составлен план, детализирующий цели и область аудита, сроки проведения аудита, ориентировочное время посещения подразделений, состав группы аудита, в т.ч. главный аудитор, требования и рекомендации для проверяемого персонала (при наличии).

5.4.2. Форма плана аудита приведена в Приложении № 3
5.4.3. Для каждого аудита руководитель службы качества назначает главного аудитора (им может быть сам руководитель службы качества). 

5.4.4. Назначение главного аудитора проводится на основе анализа целей аудита, требуемой квалификации группы аудиторов. В приложениях № 12-13 приведен лист оценки квалификации аудиторов и форма списка аудиторов лаборатории. На основе сопоставления требуемой квалификации и данных о квалификации, руководитель службы качества выбирает наиболее подходящую кандидатуру для управления конкретным аудитом. 
5.4.5. В годовой программе аудитов должен быть указан главный аудитор для каждого запланированного аудита.

5.4.6. План разрабатывает главный аудитор, согласует руководитель службы качества и заведующий лабораторией, утверждает руководитель организации. 

5.4.7. При составлении плана аудита важно максимально придерживаться правила: в одно подразделение/ на одно рабочее место и т.д. приходить в рамках одного аудита один раз. Плохой практикой считается, если за один аудит одного сотрудника опрашивают разные аудиторы в разное время. Если для целей аудита необходимо, чтобы один процесс/процедуру проверили разные аудиторы, то работу лучше спланировать так, чтобы они провели проверку вместе (одновременно), либо для опроса выбирались разные сотрудники проверяемого подразделения/процесса. 

5.4.8. План должен быть предоставлен для ознакомления по все проверяемые подразделения не менее, чем за неделю до начала аудита. Рекомендуется предоставлять план за две недели. 
5.5. Внеплановые внутренние аудиты

5.5.1. Внеплановые внутренние аудиты – это проверки, не предусмотренные базовой годовой программой.

5.5.2. Обычно внеплановые аудиты проводятся в следующих случаях:

5.5.2.1. Поступление жалобы со стороны потребителей услуг лаборатории
5.5.2.2. Выявление отклонений от целевых диапазонов по индикаторам качества

5.5.2.3. Увеличение нежелательных событий (данные риск-менеджмента)

5.5.2.4. Выявлены неожиданные несоответствия по результатам внешних проверок

5.5.2.5. Произошли незапланированные серьезные изменения внешних (законодательство и т.д.) или внутренних факторов СМК

5.5.3. При возникновении необходимости проведения внепланового аудита выпускается соответствующее распоряжение. Инициатором внепланового аудита может быть руководство организации, заведующих лабораторией, руководитель службы качества. Инициирующий документ должен храниться в папке «внутренние аудиты». Инициирующий документ должен обязательно содержать точно обозначенную цель аудита.
5.5.4. Руководитель службы качества исходя из целей аудита назначает главного аудитора. 

5.5.5. Главный аудитор (им может быть сам руководитель службы качества) разрабатывает план аудита, формирует группу аудита. 

5.5.6. Организация и реализация внепланового аудита далее осуществляется согласно п. 6 настоящей процедуры.

6. Проведение аудита

6.1. Подготовка к проведению аудита

6.1.1. Рассылка плана аудита руководителям проверяемых подразделений и ответственным за процессы. Утвержденный план аудита должен быть разослан за неделю до начала аудита. Рекомендуется осуществлять рассылку за две недели.

6.1.2. Руководители проверяемых подразделений обязаны обеспечить эффективную работу группы аудита на местах. В случае, если по объективным причинам проведение аудита по плану затруднено, руководитель соответствующего подразделения обязан как можно раньше уведомить руководителя службы качества и прийти к общему решению. Руководитель подразделения, особенно в начале построения системы внутренних аудитов, обязан разъяснять персоналу суть данной работы, помогать в организации подготовки к аудитам. В первый год работы системы внутренних аудитов рекомендуется, чтобы руководитель службы качества лично разъяснял персоналу суть и задачи внутренних аудитов. (см. раздел 6.1.4)

6.1.3. Совещание с группой аудита. Подготовка к проведению аудита зависит от целей аудита и состава группы аудита. В общем случае, чем сложнее цели аудита (совмещенные аудиты, аудиты новых процессов и т.д.), чем больше в группе привлекаемых специалистов (внешние эксперты, технические специалисты организации без специальных знаний по технике аудита и т.д.), тем больше внимания должен уделить главный аудитор подготовке к проведению аудита. В первую очередь необходимо убедиться, что все участники группы аудита точно понимают цели аудита, знают свои роли и задачи, понимают какие методы аудита необходимо применять, владеют техникой применения необходимых методов и обладают необходимой компетентностью. Решение о необходимости проведения совещания принимает руководитель службы качества или главный аудитор. При включении в состав группы внешнего эксперта проведение предварительного совещания обязательно. 
6.1.4. Если в состав группы аудита включен внешний эксперт, необходимо провести предварительную беседу с ним, удостовериться, что он не только компетентен в своей области, но и понимает специфику проведения аудитов в организации, изучил внутренние требования и готов им следовать. Для проведения беседы с внешним экспертом полезно привлечь руководителя службы качества и главного аудитора. Заведующий лабораторией и руководство должны быть уведомлены о времени проведения предварительной встречи с внешним аудитором. Перед началом аудита руководитель службы качества должен удостовериться, что внешний эксперт подписал все необходимые документы (см. приложение № 4)
6.1.5. По решению руководителя службы качества или главного аудитора может быть проведено совещание с персоналом проверяемых подразделений и процессов перед началом аудита. Цель совещания – разъяснение персоналу сути аудитов, целей и задач конкретного аудита. Подобные совещания полезно в обязательном порядке проводить в первый год построение системы аудитов. Далее проведение совещания является обязательным при включении в состав группы аудиторов внешнего эксперта. 
6.1.6. Перед началом аудита главный аудитор должен удостовериться, что все члены группы аудита имеют на руках плана аудита, чек-листы (при необходимости), необходимые средства для фиксации информации в процессе аудита.

6.1.7. В случае, если для эффективного проведения аудита необходим предварительный анализ информации, главный аудитор отвечает за то, чтобы данные были предоставлены группе аудита заранее и было выделено специальное время для ее изучения. Предварительный анализ данных необходимо предусмотреть при составлении плана аудита.
6.2. Проведение аудита

6.2.1. Главный аудитор и все члены группы аудита, а также сотрудники проверяемых подразделений и процессов должны приложить максимум усилий, чтобы были достигнуты цели аудита, собрана необходимая информация. 

6.2.2. В случае возникновения конфликтов в ходе проведения аудита, главный аудитор и руководитель подразделения, где возник конфликт, обязаны совместными усилиями прийти к конструктивному разрешению конфликта. Информацию о сути серьезных конфликтах рекомендуется фиксировать в отчете по аудиту. 

6.2.3. Если члены группы аудита находят несоответствие, зону риска, возможность для улучшения, или хотят дать какую-либо рекомендацию Коллегам, необходимо обсудить это сразу и открыто с персоналом подразделения непосредственно в месте обнаружения. 

6.2.4. В случае, если персонал проверяемого подразделения не согласен с выводами группы аудита, необходимо зафиксировать это в отчете, указав найденные фактические данные, аргументацию группы аудита и сотрудников подразделения.

6.2.5. В ходе аудита необходимо сконцентрироваться на сборе фактов, а не на их интерпретации. Рекомендуется избегать пустых и пространных разговоров, длительных обсуждений и т.д. Персонал и группа аудита должны помнить, что задача аудита – сбор фактических данных, а их интерпретация – задача следующего этапа. Единственный случай, когда допускаются более длительные обсуждения – аудит, ориентированный на риски. 

6.3. Подготовка отчета по аудиту
6.3.1. Одним из результатов внутреннего аудита является перечень конкретных наблюдений, данных интервью, оценки записей и т.д. Группе аудита необходимо приложить все усилия, чтобы все данные аудита были предварительно сообщены персоналу, получена обратная связь, то есть был проведен первичный анализ свидетельства аудита на предмет отнесения их к несоответствиям, зонам риска, возможностям для улучшений.
6.3.2. После проведения аудита необходимо провести более глубокий анализ наблюдений. Для этого каждый участник аудита должен составить отчет. Форма отчета приведена в приложении № 7 

6.3.3. Все отчеты, а также прилагаемые к ним материалы (записи в свободной форме, копии документов, журналов, фотографии) передаются Главному аудитору, который:

6.3.3.1. Анализирует все данные по аудиту 

6.3.3.2. Формирует итоговый отчет по форме, представленной в Приложении № 8
6.3.3.3. Если аудит проводил один сотрудник, он готовит предварительный отчет и передает его руководителю службы качества, который готовит итоговый отчет по аудиту.
6.3.3.4. Если аудит проводил непосредственно руководитель службы качества, он может сразу готовить итоговый отчет. 

6.4. Ранжирование несоответствий

6.4.1. Основной задачей для внутреннего аудита по ранжированию несоответствий и зон рисков является определение тех, для которых необходимы немедленные действия, приоритетных направлений для улучшений.
6.4.2. Подход к оценке значимости и критичности несоответствий должен пересматриваться ежегодно. Руководитель службы качества должен ежегодно готовить алгоритм оценки и ранжирования несоответствий и зон рисков.

6.5. Немедленные действия по критическим несоответствиям

6.5.1. Если в процессе аудита выявляются критические нарушения, то они должны быть немедленно устранены, или предприняты экстренные меры. Обычно данные несоответствия касаются прямой угрозе пациенту или персоналу и их устранение находится в зоне ответственности проверяемых подразделений. 

6.5.2. Аудиторы обязаны зафиксировать факт несоответствия и предпринятые действия.

6.6. Подготовка и рассылка итогового отчета

6.6.1. Подготовленный итоговый отчет должен быть передан:

6.6.1.1. Руководство организацией

6.6.1.2. Всем руководителям проверяемых отделений

6.6.1.3. Всеми руководителям отделений, которые будут задействованы в реализации корректирующих действий

6.6.1.4. Ответственному за менеджмент рисков

6.6.2. Оригинал отчета должен храниться в службе качества в папке «Внутренние аудиты»

6.7. Оценка результативности предпринятых мер

6.7.1. Руководитель службы качества должен отслеживать выполнение общего плана корректирующих мероприятий и иных действий по результатам внутреннего аудита

6.7.2. Руководители подразделений могут составлять собственные планы работы по выполнению корректирующих действий, внедрению изменений

6.7.3. Руководитель службы качества совместно с экономической службой должны вести мониторинг индикаторов качества, безопасности и эффективности для отслеживания результативности и эффективности предпринимаемых мер.

6.7.4. Результаты аудиторов должны быть использованы для оценки текущей и составления будущей программ аудитов.

6.8. Упрощенная процедура проведения аудитов

6.8.1. В случае, если проводится внеплановый аудит, или проверяемый процесс/ направление работы по данным индикаторов качества, обратной связи от пользователей, оценке рисков и т.д. находится под контролем, или если цель аудита очень узкая, допускается упрощение всей процедуры проведения аудита. Решение об упрощении процедуры принимает руководитель службы качества. Алгоритм упрощенной процедуры:

6.8.1.1. Разработка упрощенного плана аудита. План может быть составлен в свободной форме. Обязательно указание цели аудита, даты аудита, аудитора(ов), времени посещения отделений.

6.8.1.2. При проведении аудита фиксация свидетельств осуществляется в свободной форме. 

6.8.1.3. Отчет готовится в свободной форме. Разработка коррекций, корректирующих действий может быть сделана:

6.8.1.3.1. Руководителями проверяющих подразделений самостоятельно

6.8.1.3.2. Службой качества самостоятельно

6.8.1.3.3. Совместно, как в процессе проведения аудита, так и по его завершению

6.8.1.3.4. Итоговые данные должны быть представлены руководству организации и храниться в службе качества в папке «Внутренние аудиты».

7. Формирование аудиторской группы

7.1. Определение общей компетентности группы в соответствии с целями аудита

7.1.1. Формирование группы аудита проводит руководитель службы качества. Он может делегировать данную задачу главному аудитору. 

7.1.2. Исходя из программы аудита, целей и области конкретного аудита, формируется понимание знаний, умений и навыков, которыми должна в целом обладать группа аудита. 

7.1.3. Руководитель службы качества ведет реестр сотрудников, которых можно привлекать к работе по внутренним аудитам. Ежегодно заполняется и корректируется по мере необходимости сводная таблица знаний, умений и навыков для всех сотрудников, привлекаемых к участию в аудите. Ведется реестр аудиторов и технических экспертов. Таблицы приведены в приложениях № 12-13
7.1.4. По данным таблицы, а также исходя из знаний особенностей персонала, собирается группа аудита. Если исходя из квалификации персонала и его особенностей невозможно добиться требуемой квалификации, рассматривается возможность привлекать сторонних экспертов. Данная работа должна проделываться на этапе формирования программы аудита. Привлечение сторонних экспертов должно входить в бюджет службы качества на следующий период. Если необходимо привлекать внешних экспертов дополнительно, руководитель службы качества составляет соответствующее обоснование, согласовывает его с заведующим лабораторией. Решение принимает руководство организацией.

7.2. Общие требования к внутренним аудиторам

7.2.1. Знание базового законодательства по лабораторной медицине

7.2.2. Знание выбранных стандартов и хороших практик

7.2.3. Владение техниками организации и проведения аудитов, анализа причин несоответствий

7.3. Общие требования к привлекаемому персоналу (технические эксперты)
7.3.1. Детальное знание технических областей деятельности лаборатории

7.3.2. Понимание сути системы внутренних аудитов

7.4. Общие требования к привлекаемым внешним экспертам

7.4.1. Признанные эксперты в своей области

7.4.2. Признание и использование принципов проведения внутренних аудитов лаборатории

7.4.3. Признание требований по конфиденциальности, подтвержденное документально
7.5. Оценка и повышение квалификации внутренних аудиторов

7.5.1. Исходя из листа оценки компетенций, руководитель службы качества разрабатывает рекомендации для сотрудников, участвующих или желающих принять участие во внутренних аудитах. Данные рекомендации учитываются при составлении общего плана повышения квалификации. По направлению внутренних аудитов основной способ повышения – самообучение, так как внутренний аудитор должен хорошо разбираться в различных стандартах, законодательстве и т.д.
8. Методы аудита

8.1. Выбор методов аудита в соответствии с целями аудита

8.1.1. Методы аудита могут быть рекомендованы руководителем службы качества и главным аудитором. При планировании аудита могут быть установлены однозначные требования по использованию тех или иных методов аудита. Выбор методов аудита полезно согласовать с исполнителями (членами группы аудита). 
8.1.2. Применяемые группой методы аудита должны быть согласованы с целями и задачами аудита. 

8.1.3. Полезно применять наиболее простой метод аудита, который позволит достичь поставленных целей.

8.2. Анализ документов и записей. 

Ниже представлен максимально полный подход к анализу документов и записей. Исходя из целей и задач аудита, может осуществляться упрощенный, выборочный анализ.

Обычно, по мере развития системы менеджмента смещаются акценты при анализе документов.

На первом этапе, когда СМК формируется, анализируется достаточность документов исходя из желаемого уровня стандартизации работ. Решение о разработке документы принимается тех случаях, когда отсутствие стандарта (СОПа, регламента, инструкции и т.д.) приводит (несоответствие), или может привести (зона риска) к ошибкам и сбоям в работе.

На втором этапе проводится анализ понятности, полноты, актуальности документов. То есть задачей является выявление ситуаций, когда СОПы не выполняются персоналом в виду сложности, чрезмерной детализации описания, или, наоборот, если в СОПах отсутствует необходимая детализация выполняемой работы.

На следующем этапе ведется рутинная оценка существующих СОПов. Акцент смещается на применение СОПов при приеме нового персонала, для их применения при аттестации персонала. Акцент на аудитах делается на рисках.

Особое внимание документам и записям необходимо уделять при аудитах, нацеленных на подготовку к прохождению внешних проверок. Акцент делается на «СМК де юре».

8.2.1.1. Анализ документов

8.2.1.1.1. До проведения аудита на месте аудитор должен провести оценку СОПов, регламентов и т.д. Необходимо проверить, чтобы: 

8.2.1.1.1.1. Выполнялись требования выбранных стандартов по оформлению документов

8.2.1.1.1.2. Проверить выполнение ДП СМК «Управление документированной информацией»

8.2.1.1.1.3. Проверить актуальность СОПов

8.2.1.1.1.4. Проверить реестр по подразделению

8.2.1.1.1.5. При возможности оценить содержание СОПа, достаточность визуализации. Если сделаны выписки или алгоритмы, проверить оформление, согласованность и т.д.

8.2.1.1.1.6. Проверить подтверждение обучению СОПам

8.2.1.1.1.7. Проверить соответствие законодательным требованиям

8.2.1.1.2. На местах проверить наличие СОПов и/или выписок, алгоритмов в местах выполнения процедур (рекомендуется иметь распечатанный перечень документов, которые должны быть на местах в проверяемых областях)
8.2.1.1.3. Провести выборочный опрос персонала по знанию и понимаю требований СОПов

8.2.1.1.4. Перейти к наблюдению за выполнением работы и сравнению с регламентированными требованиями в СОПах
8.2.1.1.5. При выявлении расхождений между тем, что требует СОП, с тем, как работа выполняется, необходимо проанализировать и принять решение, что необходимо сделать – актуализировать СОП, или заставить персонал изменить выполнение процедуры в соответствии с СОПом. Если разные сотрудники выполняют работы по разному, в идеале проанализировать, чей вариант выполнения позволяет добиться наилучшего результата. Если будет выявлено, что регламентированный способ работы в СОПе хуже, чем наблюдаемый у персонала, полезно проанализировать возможность изменения СОПа. Для этого полезно сделать видеозапись процедуры, которую выполняют несколько сотрудников, проанализировать индикаторы качества. Если наблюдаются случайные и систематические ошибки из-за невыполнения СОПа, то рекомендуется провести повторное обучение персонала работе по СОПу, то есть стандартизировать работы

8.2.1.1.6. Особое внимание уделить полноте СОПов, то есть выявлять процедуры или детали процедур, которые не сопированы. При выявлении, полезно рассмотреть возможность разработки соответствующего СОПа.

8.2.1.2. Анализ записей на бумажных носителях
8.2.1.2.1. Перед выходом на места, рекомендуется распечатать перечни записей, ведущихся в проверяемой области

8.2.1.2.2. Выборочно или полностью (зависит от цели аудита) проверить наличие записей на местах.

8.2.1.2.3. Проверить выполнение требований к ведению записей, зафиксированные в законодательстве, стандартах

8.2.1.2.4. Проверить выполнение внутренних требований к ведению записей

8.2.1.2.5. Проверить выполнение хороших практик по ведению записей:

8.2.1.2.5.1. Журналы оформлены в едином стиле

8.2.1.2.5.2. Страницы пронумерованы

8.2.1.2.5.3. В начале журнала есть инструкция по заполнению

8.2.1.2.5.4. Применение всех сокращений, значков и т.д. разъяснено в инструкции

8.2.1.2.5.5. Форма журналов заполняется корректно

8.2.1.2.5.6. Все записи персонифицировны

8.2.1.2.5.7. Суть записей может понять любой сотрудник лаборатории, осведомленный о сути работы, а не только те сотрудники, которые ведут журнал

8.2.1.2.5.8. В случае, если журнал не имеет инструкции, форма записи и инструкция по ее заполнению приведены в соответствующем СОПе.

8.2.1.2.5.9. Проверить преемственность и прослеживаемость записей

8.2.1.2.5.10. Провести наблюдение за сотрудниками, которые вносят записи. 

8.2.1.2.5.11. Обратить внимание на:

8.2.1.2.5.11.1. Когда вносится запись? Записи должны вноситься максимально близко по времени к моменту выполнения фиксируемой работы

8.2.1.2.5.11.2. Полноту записей. Необходимо стремиться, чтобы записи позволяли доказать выполнение СОПов и других требований

8.2.1.2.5.11.3. Если используются распечатки с приборов, записи, ведущиеся на предварительно распечатанных формах и далее вклеивающиеся в журнал, проверить наличие персонификации

8.2.1.2.5.12. Проверить, установлены ли сроки хранения записей и обеспечена ли сохранность и восстановимость

8.2.1.2.5.13. Аудит прослеживаемости информации по записям полезно периодически проводить в форме аудита исследования

8.2.1.3. Анализ записей в электронном виде

8.2.1.3.1. Реестр записей лаборатории должен содержать записи, ведущиеся в э-виде. Важно различать записи, фиксирующиеся в ЛИС или аналогичном специализированном программном обеспечении, обеспечивающим защиту и сохранность записей; записи, ведущиеся в программном обеспечении оборудования; записи, ведущиеся в неспециализированных программах (word, excel и т.д.)

8.2.1.3.2. Аудит записей в неспециализированном программном обеспечении должен охватывать вопросы:

8.2.1.3.2.1. Наличия системы распечатки записей для обеспечения сохранности
8.2.1.3.2.2. Хранения записей (на каком компьютере сохранены файлы? Если на рабочем, это создает риск потери данных, если выходит из строя рабочий винчестер)

8.2.1.3.2.3. Если на сервере лаборатории, то как организован доступ и контроль несанкционированного изменения? Есть ли рейд массив? То есть, каковы риски, что записи будут изменены сотрудниками случайно или специально и об этом не будет известно ответственному за запись? Каковы риски потери данных, если сервер выходит из строя? то есть каким объемом данных мы рискуем? день? Неделя? Месяц? Это зависит от настройки системы резервного копирования. Также необходимо выяснять, есть ли система дублирования записей на следующих этапах. То есть возможно ли и как именно восстановить записи, если оборудование, где они хранятся, выходит из строя.

8.2.1.3.3. Аудит записей в программном обеспечении оборудования

8.2.1.3.3.1. Есть ли дублирование записей? Их перенос? Перенос осуществляется вручную или автоматически? Оценить риски потери или искажения данных

8.2.1.3.3.2. Делаются ли распечатки с приборов. Если да, возможно ли осуществить прослеживаемость данных? (дата, время, персонификация и т.д.) Как осуществляется хранение распечаток.

8.2.1.3.3.3. Если распечатки не делаются, то какова емкость памяти прибора? То есть достаточно ли она, чтобы хранить записи в нужном объеме требуемое время

8.2.1.3.4. Аудит записей в ЛИС:

8.2.1.3.4.1. Разграничение прав доступа и выполнение персоналом требований по персонификации входа в ЛИС (часто под логином одного сотрудника данные вносят несколько человек. В этом случае оценить достаточность компьютеризированных рабочих мест. Рассмотреть возможность авторизации в ЛИС через чиповые системы)

8.2.1.3.4.2. Наличие внешней системы фиксации и хранения данных. Наличие соответствующих договоров. 

8.2.1.3.4.3. Наличие обслуживания информации

8.2.1.3.4.4. Наличие валидации при внесении изменений 

8.2.1.4. Проверить, установлены ли сроки хранения записей и обеспечена ли их сохранность и восстановимость
8.2.1.5. Архивирование документов и записей

8.2.1.5.1. Проверить наличие правил архивирования для каждого документа и записей

8.2.1.5.2. Проверить места и методы архивирования

8.2.1.5.3. Проверить систему доступа и сохранности архива

8.2.1.6. Полнота ведения записей

8.2.1.6.1. При аудите записей необходимо проверять, насколько выполняются требования стандартов и законодательства по полноте записей

8.2.1.6.2. Насколько обеспечивается полная прослеживаемость информации

8.2.1.6.3. Какие есть дублирующие записи и насколько данное дублирование обосновано с позиции риск-менеджмента и требований законодательства, или систему записей можно упростить

8.2.1.7. Возможность перевода бумажных записей в электронные

8.2.1.8. Возможность проведения анализа данных на основе записей

8.2.1.8.1. Записи, связанные с фиксацией информации об индикаторах качества, несоответствиях, рисках, затратх полезно вести в электронном виде для обеспечения возможности проведения анализа

8.2.1.9. Аудит документов и записей возможно выделить в отдельный вид аудита

8.3. Наблюдение

8.3.1. Если наблюдение является основным видом аудита, рекомендуется использовать специально разработанный чек-листов
8.3.2. Наблюдение наиболее эффективно при проверке ручных навыков и процедур

8.3.3. При планировании наблюдения необходимо ориентироваться на статистическое правило: сотрудник начнет выполнять работу привычным образом через 5-12 минут после начала наблюдения. В первые минуты сотрудник будет стараться выполнять работу наилучшим образом

8.3.4. При наблюдении рекомендуется заранее проанализировать все требования к работе

8.3.5. В процессе наблюдения рекомендуется сначала молча наблюдать и фиксировать свидетельства в чек-листе. Если необходимо задать сотруднику уточняющие вопросы, лучше сделать это ДО или ПОСЛЕ процедуры наблюдения

8.3.6. При планировании наблюдения, необходимо точно определить объем выборки (количество сотрудников, за которыми будет проведено наблюдение; время наблюдение; количество предметов наблюдения и т.д.) 
8.3.7. В зависимости от решаемой задачи, возможно использование фотографии и видеосъемки для дальнейшего анализа. Об этом необходимо заранее предупредить сотрудников. При проведении съемки рекомендуется избегать снимать лицо сотрудников, а концентрироваться на съемки процедуры. После съемки сотруднику необходимо показать запись и получить его согласие на приложении ее к материалам аудита. Рекомендуется избегать съемки процессов, где задействованы пациенты и сторонний персонал. Если это необходимо, рекомендуется использовать специальные формы уведомлений и согласия.

8.3.8. Наблюдение часто является частью метода фотографии рабочего дня и хронометража

8.3.9. Часто для итоговой оценки навыков, наблюдение завершается тестовым заданием

8.3.10. Метод наблюдения может быть использован для риск-ориентированного аудита, если он проводится экспертов, знаний и навыки которого превышают знаний и навыки персонала
8.3.11. При применении метода наблюдения для риск-ориентированного аудита, данный метод обычно совмещается с методом опроса

8.3.12. В случае, если для наблюдения не использовался чек-лист, результаты должны фиксироваться с указанием ФИО и должность сотрудника, а также конкретные наблюдения с детальным описанием

8.3.13. Зафиксированные результаты полезно сразу обсудить с сотрудником и взять  подпись

8.4. Опрос сотрудника

8.4.1. Если опрос является основным методом аудита, полезно проводить его с использованием чек-листа. 

8.4.2. Опрос является методом выбора при риск-ориентированном аудите
8.4.3. При рутинных аудитах опрос может быть инструментом получения предложений, рекомендаций и замечаний сотрудников

8.4.4. Опрос может помочь выявить проблемы и зоны рисков во взаимодействии персонала, отделений, процессов

8.4.5. Если при проведении опроса не использовался чек-лист, необходимо в записях аудита фиксировать ФИО и должность сотрудника, суть ответов.

8.4.6. Зафиксированные результаты полезно сразу обсудить с сотрудником и взять подпись

8.5. Перекрестный опрос персонала

8.5.1. Перекрестный опрос проводится в случае, если необходимо подтвердить, что сотрудники владеют одинаковой информацией; одинаково знают одну и туже процедуру и т.д.

8.5.2. Перекрестный опрос может быть методов выявления зон рисков или свидетельством несоответствия, если наблюдается отсутствие или недостаточность документированного требования

8.5.3. Перекрестный опрос обычно является вспомогательным методом аудита, решение о применении которого принимает аудитор непосредственно в момент проведения аудита

8.5.4. Перекрестный опрос может быть запланирован заранее, если существует несогласие внутри организации по необходимости сопирования той или иной процедуры. В этом случае перекрестный опрос персонала может выявить зоны рисков и доказать необходимость сопирования

8.5.5. Необходимо фиксировать ФИО и должности опрашиваемых.

8.5.6. Зафиксированные результаты полезно сразу обсудить с сотрудниками и взять их подпись

8.6. Опрос клиницистов

8.6.1. Опрос клиницистов полезно применять при аудите системы назначений и постаналитических процессов

8.6.2. Особое внимание уделить:

8.6.2.1. Полноте данных на бланке-запросе

8.6.2.2. Преаналитике микроскопий, где взятие биоматериала осуществляется непосредственно клиницистом

8.6.2.3. Полноте данных по интерпретации результатов исследований 

8.6.2.4. Полноте обратной связи

8.6.2.5. Действий при получении критических значений

8.6.3. При возможности зафиксировать ФИО и подпись опрашиваемого, попросить ознакомиться с зафиксированными данными опроса, подписать их

8.7. Опрос пациентов

8.7.1. Опрос пациентов является вспомогательным инструментом оценки сервисных функций на этапе преаналитики,  а также методом получения обратной связи, жалоб, предложений и т.д. 
8.7.2. Опрос пациентов полезно проводить с использованием чек листа. Пример приведен в Приложении № 15
8.7.3. Опрос пациентов рекомендуется проводить в процессе проведения аудита преанилитического этапа у контрагентов

8.7.4. Фиксация ФИО пациента возможно только в случае подписания согласия

8.8. Хронометраж рабочего времени

8.8.1. Данный метод применяется для оценки и оптимизации затрат времени при выполнении конкретных процедур; анализ затрат времени при оценки оптимальности организации рабочего пространства и т.д.
8.8.2. При применении данного метода необходимо:

8.8.2.1. Разработать анкету фиксации времени

8.8.2.2. Определить выборку (сотрудников, процедур, процессов), данные которых необходимо описать с позиции временных затрат

8.8.2.3. Определить допустимые диапазоны (секунды, минуты)

8.8.2.4. Провести проверку удобства, полноты и пригодности разработанной анкеты

8.8.2.5. В случае повторного аудита (верификация ранее полученных данных) необходимо использовать ту же анкету и систему фиксации данных, которые были использованы в предыдущем случае (если целью является сравнение или подтверждение)

8.9. Выполнение тестового задания

8.9.1. Метод позволяет проанализировать актуальность навыков сотрудника, но может не выявить рутинно применяемые методы

8.9.2. Тестовое задание в рамках внутреннего аудита применяется относительно редко

8.10. Фотография рабочего дня сотрудника

8.10.1. Один из наиболее ресурсоемких методов аудита. Позволяет провести комплексную оценку выполняемой работы конкретного сотрудника

8.10.2. Для проведения фотографии рабочего дня:

8.10.2.1. Определить цели. Обычно фотография рабочего дня применяется для оценки персонала, чья работа не жестко стандартизирована или если сотрудник участвует во многих, зачастую не связанных напрямую процессах.
8.10.2.2. Определить выборку сотрудников

8.10.2.3. Определить, будет ли данный вид работ проводиться по предварительной договоренности с сотрудником или спонтанно

8.10.2.3.1. Спонтанную фотографию рабочего дня (без предупреждения сотрудника заранее) проводить не рекомендуется. Используется только по распоряжению вышестоящего руководства. Применяется в случае, если есть сомнения в профессионализме сотрудника. Применяется как элемент комплексной системы аттестации.
8.10.2.4. Исполнитель работы должен заранее ознакомиться с должностной инструкцией сотрудника, перечнем процессов, в которых участвует сотрудник, СОПы, которыми сотрудник должен руководствоваться
8.10.2.5. Сотрудник переда началом работы должен быть ознакомлен с целями и задачами процедуры, особенностью ее проведения

8.10.2.6. С начала прихода сотрудника на работу, аудитор фиксирует время начала и окончания каждого действия сотрудника

8.10.2.7. Отдельно фиксируется время, которое тратит сотрудник на общение с аудитором

8.10.2.8. Фиксируются все действия, включая перерывы и т.д.

8.10.2.9. Аудит длится в течение всего рабочего дня сотрудника. 

8.10.2.10. Если сотрудник участвует в потенциально опасных видах работы, или если необходима специальная одежда для нахождения в рабочем помещении, это необходимо заранее предусмотреть и аудитор должен пройти соответствующий инструктаж по безопасности и иметь в наличии необходимые средства индивидуальной защиты

8.10.2.11. Фиксация первичной информации проводится либо на бумаге, либо в портативный компьютер. Рекомендуется фиксировать информацию на бумаге для избегания случайной порчи и повышения скорости фиксации.

8.10.2.12. Степень детализации фиксируемой информации должна быть адекватна выполняемой работе и целям и задачам аудита

8.10.2.13. Для упрощения фиксации информации возможно заранее разработать анкету фиксации (это возможно сделать для жестко стандартизированной работы). Важно, что для подобного вида работы, фотография рабочего дня обычно является плохим инструментом. Лучше применить хронометраж.

8.10.2.14. При возможности, заранее необходимо определить виды работ, которые будут зафиксированы и разработать их сокращенные названия. Это сделает процесс фиксации быстрее и проще.

8.10.2.15. До начала фиксации, полезно разработать итоговый бланк оценки, исходя из целей и задач данного аудита.

8.10.2.16. После завершения рабочего дня, на следующий день, аудитор проводит анализ записей. Записи переводятся в электронный вид, структурируются по видам работ, а также по видам потерь времени.

8.10.2.17. Итоговые данные представляются в виде графиков

8.10.2.18. Рекомендуется, чтобы анализ и выводы проводились совместно с сотрудником и его руководителем

9. Годовая отчетность и анализ трендов

9.1. В конце отчетного периода руководитель службы качества готовит отчет по внутренним аудитам. Отчет должен включать:

9.1.1. Данные по несоответствиям, сгруппированным по пунктам стандарта ИСО 15189

9.1.2. Сводные данные обо всех поступивших и принятых в работу предложениях и рекомендациях персонала, пользователей и т.д., полученных в процессе аудитов

9.1.3. Описание основных принятых мер и их результативность

10. Комплексное описание процесса внутреннего аудита 
10.1. Владелец процесса: руководитель службы качества

10.2. Входы процесса: 

10.2.1. Отчет об СМК лаборатории за прошлый период

10.2.2. План развития лаборатории

10.3. Выходы процесса:

10.3.1. Закрытые несоответствия

10.3.2. Снижение рисков

10.3.3. Улучшений

10.4. Критерии результативности

	Критерий
	Формула
	Нормативный показатель

	Выполнение программы аудитов
	[image: image1.png]Koz — 8o BA ¢axt  Kox — 8o BA B cpox
Kon — 5o BA nnan - Kon — 50 BA naam




	≥1,7

	Предоставление документации по внутренним аудитам
	[image: image2.png]Koz — Bo lnaxos BA gakr Koz — 8o Ot4eros no BA dakr

Kon — po Mnanos BA nnan - Kon — 50 Orieton 1o BA naam




	≥1,7

	Процент закрытия несоответствий, выявленных на внутреннем аудите за отчетный период

	[image: image3.png]Kot — Bo 3aKpRITEIX HeCOOTBETCTBHMIT
KON — BO BEIAREHHEI HECOOTRETCT I




	70 %

	Процент выполнения рекомендаций, сформулированных по итогам внутреннего аудита за отчетный период
	[image: image4.png]Kost — Bo peamusoBaHHEIX peKOMeHgaIiT

Kol — Bo peKoMeHAaIii, chopMyIMpoBaHHbIX Mo HToranm BA




	50 %

	Процент несоответствий внешнего аудита, не выявленных на внутренних аудитах
	[image: image5.png]Kox — Bo HecooTBeTCTBN, BEIABNEHHLIX HA BHEWIHEM ayAuTe
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	≤30 %


Процесс признается результативным в случае достижения трех и более показателей.

11. В приложении №  представлен график процесса внутренних аудитов

12. Обучение персонала требованиям настоящей процедуры

12.1. За обучение данной процедуре отвечает руководитель службы качества

12.2. Обучение должны пройти:

12.2.1. Аудиторы

12.2.2. Привлекаемый к группе аудита персонал

12.2.3. Внешние эксперты

12.2.4. Весь персонал организации

12.3. Обучение аудиторов

12.3.1. Сотруднику, претендующему на статус внутреннего аудитора необходимо:

12.3.1.1. Пройти специальное внешнее обучение либо внутреннее обучение
12.3.1.2. Постоянно проходить внутреннее обучение 

12.3.1.3. Постоянно самостоятельно изучать стандарты, рекомендации и т.д. (см. приложение № 12)

12.3.1.4. Самостоятельно изучить настоящую процедуру

12.3.1.5. Изучить основные документы СМК организации

12.3.1.6. Изучать внутренние и внешние документы, касающиеся деятельности организации

12.3.1.7. Сдать экзамен руководителю службы качества

12.3.1.8. Проходить переатеестацию как минимум раз в год

12.3.2. Статус аудитора фиксируется руководителем службы качества путем внесения сотрудника в реестр внутренних аудиторов после прохождения экзамена (см. приложения 12, 14)

12.4. Обучение привлекаемого в группы аудита персонал организации

12.4.1. Все сотрудники, включаемы в группу аудита должный пройти обучение:

12.4.1.1. Методы проведения аудитов 
12.4.1.2. Правила фиксации информации 

12.4.1.3. Правила написания отчетов

12.4.1.4. Этика работы при проведении аудитов

12.4.1.5. Внутренние требования СМК по направлениям

12.4.1.6. Законодательство по направлениям

12.4.1.7. По желанию сотрудников и/или решению руководителя службы качества может быть организовано дополнительное обучение

12.4.2. Допуск к участию в аудитах осуществляет руководитель службы качества на основе оценке компетентности (см. приложение № 13)

12.5. Обучение привлекаемых экспертов

12.5.1. Все привлекаемые внешние эксперты должны пройти обязательный инструктаж у руководителя службы качества по следующим направлениями:

12.5.1.1. Конфиденциальность информации

12.5.1.2. Этика работы при проведении аудита

12.5.1.3. Методы аудита

12.5.1.4. Правила фиксации информации

12.5.1.5. Правила написания отчетов

12.5.2. Допуск внешнего эксперта к участию в аудитах осуществляет руководитель службы качества 

13. Приложения
13.1. Приложение № 1 «форма годовой программы внутренних аудитов»
Годовая программа внутренних аудитов на 20__ год
	Утверждаю

	Должность

	ФИО

	Дата_______________

	Подпись___________


	№
	Процесс / структура/ подразделение
	Цели аудита
	Рекомендуемые методы аудита
	Требования к квалификации группы аудита.
Главный аудитор
	Ориентировочные сроки проведения

	1. 
	Лабораторные процессы / подразделения
	
	
	
	

	1.1. 
	
	
	
	
	

	2. 
	Транспортировка биоматериала
	
	
	
	

	2.1. 
	
	
	
	
	

	3. 
	Вспомогательные процессы
	
	
	
	

	3.1. 
	
	
	
	
	

	4. 
	Аудит службы качества
	
	
	
	

	4.1. 
	
	
	
	
	

	5. 
	Процедурные кабинеты
	
	
	
	

	5.1. 
	
	
	
	
	

	6. 
	Субподрядные лаборатории
	
	
	
	

	6.1. 
	
	
	
	
	

	7. 
	Поставщики
	
	
	
	

	7.1. 
	
	
	
	
	

	Затраты на реализацию программы аудита:
	руб.


	Разработал:

Руководитель службы качества

ФИО

Дата:

Подпись:
	Согласовано:

Экономическая служба

ФИО

Дата:

Подпись:
	Согласовано:

Заведующий лабораторией:

ФИО

Дата:

Подпись:


13.2. Приложение № 2. Формирование папки «Внутренние аудиты»

В Службе качества формируется папка «Внутренние аудиты»

На лицевой стороне папки должна находиться информация:

	Ответственный: (ФИО, должность)

	Внутренние аудиты

	Дата начала ведения:

	Дата окончания ведения:

	Сдано в архив:

	Дата

	Подпись


Папка должна быть снабжена разделителями с указанием (реестром) всех находящихся в ней материалов.

Папка формируется следующим образом:

1) Процедура по внутренним аудитам (актуальная, копия)

2) Программа внутренних аудитов на текущий год и все дополнительные документы, на основе которых вносились изменения в программу (если применимо)
3) По каждому аудиту должен быть сформулирован пакет следующих материалов:

- План аудита

- Протоколы любых совещаний по аудиту, если они были

- Документы привлекаемых внешних экспертов, включая соглашение о сохранности информации

- Акты, чек-листы, записи, отчеты, протоколы разногласий (если они были), планы работ и т.д. 

4) Все материалы по внеплановым аудитам, включая инициирующую информацию

5) Анализ данных по внутренним аудитам за год.

6) Итоговый анализ затрат на аудиты и оценочный анализ их эффективности

В конце года материалы папки изымаются и сдаются в архив. Итоговый анализ аудитов (копия) переносится в папку на следующий период.

13.3. Приложение № 3 «форма плана аудита»
План аудита от __.__.20__г.
	Утверждаю

	Должность

	ФИО

	Дата_______________

	Подпись___________


Плановый / внеплановый аудит

Цели аудита:

Планируемые методы аудита:

Состав группы аудита:

· Главный аудитор

· Внутренние аудиторы:

· Привлекаемый персонал организации

· Внешние эксперты

	№
	Проверяемые области 
	Критерии аудита
	Время посещения
	Аудиторы
	Комментарии


	Разработал:

Руководитель службы качества

ФИО

Дата:

Подпись:
	Согласовано:

Заведующий лабораторией

ФИО

Дата:

Подпись:


Ознакомлены:

ФИО, должность, дата:

В случае привлечения внешнего эксперта:

Я, ФИО, ознакомлен с планом аудита и подтверждаю, что мне были разъяснены мои задачи в рамках аудита, область аудита, критерии, правила оформления отчетных документов по аудиту. Дата, подпись.

При заполнении графы «проверяемые области» необходимо детально указать подразделение/ процесс/ подпроцесс/ процедуру, в зависимости от целей и вида аудита.

В графе «комментарии» рекомендуется детализировать объем выборки аудита (например, при проведении аудита процедуры указать примерное количество персонала, выполнение процедуры которым будет проверяться). 

В графе «критерии аудита» необходимо в первую очередь указывать внутренние требования организации (СОПы, регламенты процессов и т.д.). Рекомендуется избегать длинные перечисления пунктов стандартов и т.д. При необходимости, перечень внешних критериев аудита (ФЗ, Приказы, СанПиНы, стандарты) можно вынести в отдельный раздел в начале плана аудита, в графе «критерии» указывать только внутренние требования. 

13.4. Приложение № 4 Лист оценки полноты документов привлекаемого внешнего эксперта для участия во внутреннем аудите
Данный о внешнем эксперте

1) ФИО

2) Место работы, должность 

3) Экспертная область:

4) Наличие:

a. Актуальное резюме (обязательно указание опыта участия в различных аудитах)

b. Копии основных документов, подтверждающих квалификацию

c. Договор

d. Подписанное соглашение о соблюдении конфиденциальности (может быть частью договора)

e. Подписанная декларация об отсутствии конфликта интересов (может быть частью договора)

f.   Лист оценки знаний, умений, навыков (при необходимости)

g. Если внешний эксперт привлекается впервые, подпись о проведенном инструктаже по особенностям проведения аудитов в организации

h. Подпись в плане аудита

13.5. Приложение № 5 Стандартный алгоритм проведения опроса персонала
1) Наблюдать за выполнением работы (при необходимости фиксировать в чек-листе)

2) Задать открытый вопрос (расскажите, что вы делаете; расскажите, почему именно так вы делаете и т.д.). Вопрос должен предусматривать развернутый ответ

3) Выслушать ответ не перебивая. . (при необходимости фиксировать в чек-листе)
4) Уточнить, все ли сказал сотрудник, что хотел.

5) Задать уточняющие вопросы о том, как должно быть сделано. 
6) Выслушать ответ, не перебивая (при необходимости фиксировать в чек-листе)
7) Уточнить, где установлено требование (СОП, инструкция и т.д.) (при необходимости зафиксировать данные документа, включая номер версии, дату введение в действие)

8) Уточнить, как проходило обучение. (при необходимости, зафиксировать подтверждение обучения или поставить заметку для проверки факта обучение в ответственном подразделении)

9) Запросить фактические данные (свидетельства), подтверждающие выполнения требований (это могут быть записи в журналах, ЛИС и т.д.)

10) Изучить и зафиксировать данные свидетельства 

11) Сравнить информацию из опроса, данные свидетельства, требования

12) Совместно с сотрудником сделать вывод (соответствие, несоответствие, характер несоответствия)

13.6. Приложение № 6 Рекомендации по проведению риск-ориентированного аудита
Рекомендуется перед оценкой рисков провести анализ индикаторов качества.

В случае проведения оценки рисков на месте:

1) Если аудит совмещенный, рекомендуется провести стандартный опрос персонала, после чего попросить сотрудника продолжить выполнение процедуры и провести более длительное наблюдение

2) Особое внимание уделить выполнению ручных процедур, маркировке, прослеживаемости. В случае, если процедура требует специальных навыков (особенно выполняемых вручную), рекомендуется провести дополнительную оценку наличия индикаторов качества правильности выполнения процедура. То есть ответить на вопросы: если сотрудник ошибается, насколько вероятно, что он сам осознает эту ошибку сразу? Сможет ли он ее исправить без влияния на дальнейшее качество работы? Если сотрудник не выявил ошибку или не исправил ее, или это невозможно, насколько результат ошибки будет выявлен в дальнейшем? Существует ли система фиксации ошибок?

3) При оценки рисков процедуры рекомендуется опросить и провести наблюдение за несколькими сотрудниками, особое внимание обратить на наличие и соблюдение единого стандарта выполнения работы

4) Задать вопросы:

a. С какими сложностями вы сталкиваетесь при выполнении процедуры?

b. Какие ошибки совершаются на этом этапе?

c. Что вам приходится делать, чтобы не ошибиться?

d. Какая последняя ошибка была совершена на этом этапе? Что было предпринято, чтобы ее исправить? Как часто такая ошибка возникает? Что было предпринято, чтобы данная ошибка не возникала снова?

e. Был ли проведен анализ причины ошибки? (5 почему и т.д.)

f. Была ли зафиксирована ошибка? Если нет, то почему. В случае, если ответ содержит информацию о том, что это очень распространенная ошибка, которая встречается очень часто и фиксировать нет возможности, обратить особое внимание на возможные последствия. Скорее всего на данном этапе выполнения работы существует системная проблема (недостаточная квалификация персонала, проблемы предыдущего этапа, несоответствующее оборудование и т.д.)
g. Почему Вы выполняете эту работу именно таким образом? Можно ли что-то изменить или улучшить? Есть ли у Вас какие-либо предложения?

5) Полезно провести обратный аудит ошибки (по аналогии с аудитом исследования)

6) При риск-ориентированном аудите полезно привлечь внешних экспертов или персонал, владеющей информацией о том, как организованы аналогичные работы в других организациях. То есть воспользоваться хорошей практикой. Если такой возможности нет, полезно изучить доступные материалы (статьи, статистика). Особо полезным может быть изучение СОПов других лабораторий, так как в них могут встречаться указания на сбои и ошибки, которые еще не произошли.

7) Все выявленные данные необходимо проанализировать с позиции безопасности пациента, персонала и рассчитать экономический эффект от любых возможных нововведений и изменений. Также необходимо проанализировать, насколько возможные нововведения окажут отрицательный эффект на работе.

8) При привлечении внешних экспертов необходимо анализировать их предложения с точки зрения реалий лаборатории. Возможно, их предложения преждевременны исходя из жизненного цикла лаборатории, объема выполняемых исследований и т.д.

13.7. Приложение №  7 Форма отчета по результатам аудита для аудиторов и технических экспертов
Отчет по результатам внутреннего аудита от ..

Дата (ы) проведения аудита:

Отчет подготовил: ФИО, должность

Дата подготовки отчета:

	№
	Проверяемая область: (указать область, которую проверял конкретный сотрудник)



	
	

	
	Свидетельства аудита
	Предварительные выводы
	Рекомендации


Данные в графе «свидетельства аудита» полезно группировать по проверяемым процессам, процедурами и т.д. В данной графе необходимо записать все свидетельства и наблюдения сотрудника, проводившего аудит. 

В графе «предварительные выводы» необходимо указать направления для классификации свидетельств (несоответствия, зоны риска, возможности для улучшения). В идеале, если в данную графу вносятся лишь те выводы, которые были заранее обсуждены с представителями проверяемых подразделений. Если наблюдались расхождения между мнением аудитора и сотрудника, это необходимо внести в данную графу.

В графе рекомендации сотрудник, проводивший аудит, может предложить свои личные рекомендации по устранению найденных несоответствий, анализу причин, улучшениям и т.д. Здесь он может зафиксировать исключительно свое личное мнение по свидетельствам аудита.

Например, если целью аудита была проверка процессов маркировки образцов биоматериала, то в отчете полезно сгруппировать наблюдения по тем этапам лабораторных процессов, где проводится маркировка или внесение данных по маркировке в журналы, ЛИС и т.д. Так, если в лаборатории проводится аликвотирование биоматериала, то запись в форме отчета может быть сделана следующим образом:

	№
	Проверяемая область: маркировка биоматериала и прослеживаемость идентификации пациент/биоматериал на этапах внутрилабораторной преаналитики, а также в отделах биохими…, выдача результатов. 

Цель: выполнение внутренних требований, анализ рисков.


	5
	Этап: Аликвотирование пробирок с..

	
	Свидетельства аудита
	Предварительные выводы
	Рекомендации

	
	- Используется внутреннее сокращение при маркировке, не указанное в СОПе…

- СОП по маркировке не содержит визуализации (фото итоговых аликвот с правильной маркировкой)

- Маркировка проводится маркером, не предусмотренным в СОПе (возможен риск стирания информации)

- Данные по маркировке не вносятся в журнал аликвот №… (СОП…)

- По результатам опроса Ивановой И.И. (лаборант), …

К отчету приложены:

- фото маркировки биобразца: № ….., от…, пациент ID…

- В целом проанализирована процедура аликвотирования образцов №.., №…, №…

- записи аудитора в свободной форме
	Несоответствие п.№ СОП… по маркировке аликвот
Риски потери информации по маркировке (за счет использования не валидизированных маркеров)

Риски потери биоматериала (не вносится информация в журнал аликвот)

Полезно: заранее закупать маркеры для аликвотирования и отслеживать их наличие на местах. Регламентировать действия персонала в случае, если необходимые маркеры отсутствуют.

Внести в СОП.. по маркировке аликвот фотографию правильно нанесенной маркировке.
	Рассмотреть возможность устранения процедуры аликвотирования.
Провести беседу с персоналом по пониманию влияния возможных ошибок на данном этапе для пациента.


Рекомендации и замечания персонала по проверяемой области:
Если в процессе аудита персонал высказывал замечания, пожелания, предложения, их необходимо зафиксировать. (Персонификация с согласия сотрудника)

Комментарии, дополнения, предложения:

Любая информация, которую аудитор считает полезным зафиксировать и сообщить.

Дата, подпись
13.8. Приложение № 8 Форма итогового отчета по результатам внутреннего аудита
Итоговый отчет по результатам внутреннего аудита от…

Цели проведения аудита:

Даты аудита:

Главный аудитор:

Состав группы аудита:

	1
	Несоответствия
	Коррекции
	Анализ причин
	Корректирующие действия

	1.1
	Критические
	
	
	

	1.1.1
	
	
	
	

	1.2
	Не критические
	
	
	

	1.2.1
	
	
	
	

	2
	Зоны рисков
	Коррекции
	Анализ причин
	Корректирующие действия

	2.1
	
	
	
	

	3
	Возможности для улучшений, рекомендации
	Анализ целесообразности
	Анализ рисков
	Принятые решения

	3.1
	
	
	
	


Итоговый отчет создают совместно руководитель службы качества, главный аудитор и руководители проверяемых подразделений. В случае, если результаты аудита легко интерпретируются, отчет может быть создан непосредственно главным аудитором. 
Основная цель разработки отчета – анализ причин выявленных несоответствий, зон рисков, а также оценка целесообразности внедрения найденных возможностей для улучшений, высказанных рекомендаций аудиторов и персонала.

Соответственно, если цель промежуточного отчета, который готовят члены группы аудита,  состоит в обосновании  и интерпретации свидетельств аудита, то есть на основе промежуточного отчета можно доказать, что несоответствие действительно имеет место быть, действительно есть зона риска и т.д., и отчет должен содержать как можно больше фактических данных , то есть свидетельств аудита, то для формирования  итогового отчета достаточно зафиксировать факт наличия несоответствия, зоны риска и т.д., без детализации.  Если такая детализация понадобится в процессе разработки корректирующих действий или по другим причинам, ее всегда можно предоставить из отчетов аудиторов. 

Основное внимание при подготовке итогового отчета необходимо уделить ранжированию информации (разделить несоответствий на критические и некритические, выявить наиболее значимые зоны рисков и возможности для улучшений),  анализу причин выявленных несоответствий и зон рисков, анализу целесообразности  внедрения предложений и возможностей для улучшений.
Лучше всего проводить данный анализ мини-рабочей группой с главным аудитором, заведующей лабораторией и руководителями/сотрудниками организации. Важно, что  анализ причин несоответствий и зон рисков  лучше всего начинать с опроса персонала, владеющего большей информацией о   том, как работа выполняется ежедневно. Этот  процесс можно начинать  непосредственно в процессе проведения аудита, если аудиторы владеют техникой «5 почему».

Алгоритм заполнения итогового отчета:

1) Проанализировать отчеты и записи всех членов группы  аудита

2) Скомпоновать свидетельства, рекомендации и т.д. от разных членов групп аудита по процессам и процедурам (то есть, если несколько аудиторов в отчетах написали замечания, рекомендации и т.д. по одному и тому же процессу/подразделению/процедуре, их  необходимо  свести вместе,  проанализировать, насколько замечания одинаковые и т.д.)
a. Очень важно для будущей работы с аудиторами. Если главный аудитор видит, что два члена группы аудита одну и туже ситуацию (наблюдение, свидетельство) оценили по-разному, важно провести анализ этой ситуации. Если обе позиции полезны и позволяют двигаться вперед, это хороший знак, но требует работы с персоналом. Часто для линейного персонала разная позиция аудиторов по одному и тому же вопросу воспринимается как стрессовая ситуация, которую сами сотрудник не могут разрешить. 

b. При подобной ситуации также важно проверить, приходили ли разные члены группы аудита в одно и тоже проверяемое место в разное время. То есть почему возникла ситуация, когда существует две или более позиций (мнений) членов группы аудита по одному вопросу (что становится понятым исходя из анализа индивидуальных отчетов) и почему эти ситуации не были сразу обсуждены персоналом и не было найдено единое решение.  Если ситуация сложилась так, что разные аудиторы вели беседы с сотрудниками по одному и тому же вопросу в разное время, это может означать неверно сформированный план аудита. 
c. Если цель аудита – оценка соответствия законодательным и внутренним требованиям, ситуаций расхождений во взглядах аудиторов быть не должно. Если они присутствует, необходимо провести оценку квалификации аудиторов. Наличие подобных расхождений сильно мешает персоналу.

d. Если цель аудита – оценка рисков, то различные взгляды вполне возможны и могут стать источником разработки наиболее эффективных решений.

3) После того, как все отчеты проанализированы, наблюдения и свидетельства скомпонованы по процессам/подразделениям/процедурам, их необходимо ранжировать на критические и некритические несоответствия, приоритетные и второстепенные зоны рисков и возможности.
4) Общие принцип ранжирования:

a. К критическим несоответствиям следует относить ситуации, которые оказывают критическое влияние на пациентов, персонал. Примеры критических несоответствий:

i. Для преаналитического этапа: прием в работу биоматериала, подвергавшегося длительному (более часа) воздействую высокой температуры (20 и более градусов). В данном случае отнесение к критическому несоответствию основано на грубом нарушении правил преаналитического этапа. В дальнейшему необходим анализ причин, а также анализ рисков. 

ii. Для аналитического этапа: выдача результатов серии, где выбросы по контролю качества превысили 3 сигмы, с учетом значимости по критерии допустимой общей ошибки.   В данном случае отнесение к критическому несоответствию основано на грубом нарушении алгоритма проведения ВКК. В дальнейшему необходим анализ причин, а также анализ рисков.
b. Важно, чтобы руководитель службы качества постоянно анализировал все факты нарушений и пересматривал критерии отнесение несоответствий к критическим и некритическим.
5) Отнесение рисков к приоритетным выполняется в соответствии с ДП СМК 004 Документированная процедура «Управление рисками и предупреждающими действиями». Для первичного отнесения допускается экспертная оценка.

6) Для всех критичных нарушений и высоких зон рисков необходимо принять решение о необходимости немедленных действий (коррекции). В обычной практике решения о коррекциях принимаются непосредственно в процессе аудита. Важно зафиксировать данные коррекции в итоговом отчете.

7) Следующим шагом является анализ причин выявленных несоответствий. 

a. Для простых нарушений и зон рисков допускается экспертная оценка причин. Анализ причин полезно проводить совместно с представителями подразделений, где выявлены несоответствия.

b. Для сложных ситуаций полезно проводить более формализованные системы оценки причин несоответствий: «5 почему» или FTA анализ. Решение о применении инструмента принимает главный аудитор или руководитель службы качества.

8) Разработка корректирующих действий

a. Для каждой причины нарушений и зоны рисков должны быть разработаны корректирующие действия. Соотношение числа несоответствий и корректирующий действий может быть следующим:

i. 1 к 1 , то есть на каждое несоответствие разработано отдельное, непохожее на другие, корректирующее действие. 

ii. На несколько несоответствий разработано одно корректирующее действие. Это говорит о наличии серьезной системной ошибки, приводящей к множеству проблем. Обычно ее устранение требует времени и ресурсов. Не всегда ее устранение возможно в ближайшей перспективе. В это случае необходимо провести FTA анализ, проанализировать, к каким еще несоответствия может приводить данная первопричина и направить усилия на предупреждение проблем.

iii. На одно или несколько несоответствий разрабатывается большее количество корректирующих действий. В этом случае наблюдается ситуация, когда устранение одной причины проблемы не избавит систему от наличия несоответствий. Такая ситуация требует оценки необходимости в серьезном реинжиниринге процессов.
9) Анализ предложений и рекомендаций

a. При оценке предложений персонала и рекомендаций группы аудита необходимо провести оценки:

i. Какое положительное влияние окажет изменение на качество, безопасность или эффективность

ii. Какие вложения будут необходимы. 

iii. Возрастут ли затраты на выполнение работы и если да, какие ожидаемые положительные эффекты компенсируют затраты

iv. Каковы возможные риски внедрения предложений и рекомендаций. То есть не создадут ли нововведения дополнительные проблемы на других участках работы.

10) Важно, чтобы на всех этапах анализа и принятия решений привлекался персонал организации. Данная работе не должна выполняться исключительно службой качества.

11) Рассылка отчета

a. Отчет должен быть разослан руководству лаборатории, как минимум заведующей и руководителю организации

b. В экономическую службу

c. Во все подразделения, где проводился аудит и которые будут задействованы в реализации корректирующих действий.

12) Планирование выполнения работ

a. Руководители подразделений могут разработать отдельные планы работ по реализации комплексных корректирующих действий

13)  Опросный лист для внутреннего аудитора, технического эксперта, привлекаемого технического эксперта

a. Расскажите своими словами об основных принципах проведения внутренних аудитов, принятых в нашей организации

b. Какие основные риски, связанные с корпоративной культурой, мешают создать эффективную систему внутренних аудитов?

c. Какие основные цели аудитов Вы знаете? Какие рекомендации по их проведению Вы знаете?

d. Какие виды аудитов Вы знаете? Дайте краткую характеристику каждому из них.

e. Проанализируйте представленную программу аудита.

f. Расскажите о разработке плана аудита.

g. Проанализируйте представленный план аудита.

13.9. Приложение № 9 Схема процесса внутренних аудитов
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13.10. Приложение № 10 Тестовое задание № 1 «оценка годовой программы внутренних аудитов»

Уважаемый Коллега!

Данное тестовое задание является обязательным для получения статуса аудитора в нашей лаборатории.

Вам необходимо оценить две предложенные годовые программы аудитов.

При оценке необходимо обратить внимание как на формальные (оформление и т.п.), так и не формальные (содержание, логика и т.д.) элементы программы.

Вы можете пользоваться ДП СМК «Управление внутренними аудитами», ISO 19011 и любыми другими материалами. 

На выполнение задания Вам дается не более часа.

Программы будут Вам выдаваться для анализа последовательно. То есть, сначала Вам будет необходимо проанализировать и дать комментарии по первой программе, после чего Вам будет предложена вторая. 

Свой ответ Вы должны представить в устной (развернуто) и письменной (кратко) форме. Ваш письменный ответ и записи экзаменатора будут приложены к документам, подтверждающим Ваше обучение и допуск к участию во внутренних аудитах.

Помните, что в рамках данного задания могут возникнуть ситуации, не имеющие однозначно «правильного» или «неправильного» ответа. Нам важно понять Вашу логику оценки и полноту понимания сути, целей и задач системы внутренних аудитов. Поэтому при диалоге с экзаменатором Вам рекомендуется аргументировать свою точку зрения как можно более подробно, если она не совпадет с позицией экзаменатора. Такие ситуации будут обязательно отражены в итоговых записях и представлены руководителю службы качества для принятия решения. 

Первая программа для анализа:

Годовая программа внутренних аудитов на 2016 год

	Утверждаю

	Руководитель СК

	Иванова И.И.

	Дата: 28 февраля 2016 

	Подпись:             


	№
	Процесс / структура/ подразделение
	Цели аудита
	Рекомендуемые методы аудита
	Требования к квалификации группы аудита
	Ориентировочные сроки проведения

	8. 
	Лабораторные процессы / подразделения

	8.1. 
	Биохимия
	Анализ соблюдения внутренних требований
	Анализ документов и записей, наблюдение
	Знание законодательства, ФЗ, Приказов МЗ, внутренних документов СМК
	Январь

	8.2. 
	Микробиология
	Анализ соблюдения законодательных требований 

Риск-ориентированный аудит
	Анализ документов и записей, наблюдение
	Знание законодательства, ФЗ, Приказов МЗ, внутренних документов СМК
	Январь

	8.3. 
	ПЦР
	Анализ соблюдения законодательных требований 

Риск-ориентированный аудит
	Анализ документов и записей, наблюдение
	Знание законодательства, ФЗ, Приказов МЗ, внутренних документов СМК
	Февраль

	8.4. 
	Клинический отдел
	Анализ соблюдения внутренних требований

Риск-ориентированный аудит
	Анализ документов и записей, наблюдение
	Знание законодательства, ФЗ, Приказов МЗ, внутренних документов СМК
	Февраль

	9. 
	Транспортировка биоматериала

	9.1. 
	Курьерская доставка
	Анализ соблюдения внутренних требований

Риск-ориентированный аудит
	Анализ документов и записей, наблюдение
	Знание законодательства, ФЗ, Приказов МЗ, внутренних документов СМК
	Март

	9.2. 
	Транспортировка собственным транспортом
	Анализ соблюдения внутренних требований

Риск-ориентированный аудит
	Анализ документов и записей, наблюдение
	Знание законодательства, ФЗ, Приказов МЗ, внутренних документов СМК
	Март

	10. 
	Вспомогательные процессы

	10.1. 
	Отдел кадров
	Анализ соблюдения внутренних и законодательных требований
	Анализ документов и записей, опрос
	Знание законодательства, ФЗ, Приказов МЗ, внутренних документов СМК
	Апрель

	10.2. 
	Инженерная служба
	Анализ соблюдения внутренних требований

Риск-ориентированный аудит
	Анализ документов и записей, опрос
	Знание законодательства, ФЗ, Приказов МЗ, внутренних документов СМК
	Апрель

	11. 
	Аудит службы качества

	11.1. 
	Проведение внутренних аудитов
	Анализ соблюдения внутренних требований

Риск-ориентированный аудит
	Анализ документов и записей, опрос
	Знание законодательства, ФЗ, Приказов МЗ, внутренних документов СМК
	Май

	11.2. 
	Риск-менеджмент
	Анализ соблюдения внутренних требований

Риск-ориентированный аудит
	Анализ документов и записей, опрос
	Знание законодательства, ФЗ, Приказов МЗ, внутренних документов СМК
	Май

	11.3. 
	Управление документацией и записями
	Анализ соблюдения внутренних требований

Риск-ориентированный аудит
	Анализ документов и записей, опрос
	Знание законодательства, ФЗ, Приказов МЗ, внутренних документов СМК
	

	11.4. 
	Управление коррекциями, корректирующими и предупреждающими действиями
	Анализ соблюдения внутренних требований

Риск-ориентированный аудит
	Анализ документов и записей, опрос
	Знание законодательства, ФЗ, Приказов МЗ, внутренних документов СМК
	Май

	11.5. 
	Управление индикаторами качества
	Анализ соблюдения внутренних требований

Риск-ориентированный аудит
	Анализ документов и записей, опрос
	Знание законодательства, ФЗ, Приказов МЗ, внутренних документов СМК
	Июнь 

	11.6. 
	Управление обратной связью, включая жалобы
	Анализ соблюдения внутренних требований

Риск-ориентированный аудит
	Анализ документов и записей, опрос
	Знание законодательства, ФЗ, Приказов МЗ, внутренних документов СМК
	Июнь

	11.7. 
	Управление анализом СМК со стороны руководства
	Анализ соблюдения внутренних требований

Риск-ориентированный аудит
	Анализ документов и записей, опрос
	Знание законодательства, ФЗ, Приказов МЗ, внутренних документов СМК
	Июнь

	12. 
	Процедурные кабинеты

	12.1. 
	Собственные
	Анализ соблюдения законодательных требований 

Риск-ориентированный аудит
	Анализ документов и записей, опрос, наблюдение
	Знание законодательства, ФЗ, Приказов МЗ, внутренних документов СМК
	Сентябрь

	12.2. 
	Сторонние МО
	Анализ соблюдения законодательных требований 

Риск-ориентированный аудит
	Анализ документов и записей, опрос, наблюдение
	Знание законодательства, ФЗ, Приказов МЗ, внутренних документов СМК
	Сентябрь

	13. 
	Субподрядные лаборатории

	13.1. 
	Лаборатория № 1
	Дистанционный аудит

Анализ соблюдения законодательных требований 

Риск-ориентированный аудит
	Анализ документов и записей
	Знание законодательства, ФЗ, Приказов МЗ, внутренних документов СМК
	Октябрь

	13.2. 
	Лаборатория № 2 
	Дистанционный и очный аудит

Анализ соблюдения законодательных требований 

Риск-ориентированный аудит
	Анализ документов и записей, опрос, наблюдение
	Знание законодательства, ФЗ, Приказов МЗ, внутренних документов СМК
	Октябрь

	14. 
	Поставщики

	14.1. 
	Оценка поставщиков
	Дистанционная

Анализ соблюдения требований контрактов
	Анализ документов и записей
	Знание законодательства, ФЗ, Приказов МЗ, внутренних документов СМК
	Ноябрь

	Затраты на реализацию программы аудита:
	руб.


Разработано: руководитель СК, Иванова И.И., 28.02.2016

На что должен обратить внимание аудитор (как минимум):

1) Утверждающая подпись совпадает с разработчиком (руководитель СК)

2) Дата конца февраля – поздно для формирования программы

3) Первый аудит назначен на январь, а дата утверждения – конец февраля

4) Дата утверждения 28 февраля 2016 года – воскресенье

5) В плане аудита отсутствует этап приема биоматериала, центрифугирования и т.д., то есть программой не охвачена внутрилабораторная преаналитика

6) Программа построена исключительно по отделам. Процессные аудиты отсутствуют. Риск не выявить проблемы и зоны рисков именно в процессах. При взаимодействии подразделений. 

7) Скорее всего не все вспомогательные отделы включены в программу аудитов. (например, закупки, договорной отдел и т.д.)

8) Нет аудита взаимодействия с клиницистами 

9) Цели аудита поставлены не корректно, учитывая методы и требования к квалификации. Совмещение законодательного и риск-ориентированного аудита в рамках указанных методов и квалификации группы аудита видится затруднительным. 

10) Аудит службы качества предельно формален. Указанные элементы СМК должны проверятся как процессы и охватывать несколько подразделений. 

11) Аудит процедурных кабинетов не имеет конкретной информации для планирования. Не указан объем выборки. 

12) Аудит субподрядной лаборатории № 1 предусматривает только дистанционную оценку, при этом одна из целей – риск-ориентированный аудит. При дистанционном аудит оценка рисков крайне затруднительна. Рекомендуется очный аудит. 

13) Аудит поставщиков также не имеет необходимой конкретной информации для планирования.

14) Методы аудита установлены формально, не включают методы, типичные для риск-ориентированного аудита

15) Требования к квалификации группы аудита установлены предельно формально. На основе данной программы не представляется возможным определить наиболее оптимальный состав группы аудита.

16) Даты проведения аудита составлены последовательно. В одно подразделение аудит приходит раз в год. Что делает невозможным детальную оценку эффективности коррекций и корректирующих действий, оценку трендов. 

17) Непонятно, есть ли специально запланированные аудиты для оценки готовности к внешним проверкам

18) Дата разработки совпадает с датой утверждения

Вывод:

1) Программа аудита составлена не профессионально

2) Данная программа не позволяет обеспечить анализ и улучшения СМК организации

3) Оценка затрат на программу невозможна ввиду ее не конкретности.

4) Нет данных о том, кто программу согласовал 

5) Реализация программы эффективно не возможна. 

Базовый вывод:

Реализация данной программы, по факту, нацелена на «СМК де юре». Ее реализация позволит анализировать и улучшать документальную базу СМК, соблюдение законодательных требований. 

Скорее всего, персонал лаборатории будет воспринимать внутренние аудиты как еще одно неизбежное зло.

Польза от данной программы:

1) Скорее всего сотрудники научаться проходить формальные проверки. То есть реализовывать «театр» при приходе аудитора – скрывать реальные проблемы

2) С большой вероятностью прохождение внешних проверок будет проходить спокойно.

Минусы:

1) Формирование патологической культуры документооборота (документы будут восприниматься как неизбежно зло, мешающее работе)

2) Внутренние аудиты не будут являться механизмом управления знаниями персонала

3) Оценка рисков и возможностей для улучшений будет проходить на зачаточном уровне.

Вторая программа для анализа (выдержка). 

Годовая программа внутренних аудитов на 2016 год

	Утверждаю

	Заведующий лабораторией

	Петрова В.В.

	Дата: 29 декабря 2015 

	Подпись:             


	№
	Процесс / структура/ подразделение
	Цели аудита
	Рекомендуемые методы аудита
	Требования к квалификации группы аудита
	Ориентировочные сроки проведения

	15. 
	Лабораторные процессы / подразделения

	15.1. 
	Внутри-лабораторная преаналитика

- прием и регистрация биоматериала

- пробоподготовка и распределение
	Оценка выполнения внутренних требований

Анализ рисков организации процесса

Анализ достаточности индикаторов качества

Оценка нагрузки на персонал

Оценка распределения нагрузки по времени (по часам, дням, месяцам, год)
	Оценка данных ЛИС по потокам биоматериала

Наблюдение

Опрос

Фото рабочего дня 2-3 сотрудников

Фото рабочего дня процесса (2-3 дня)

Анализ записей по качеству биоматериала
	Детальное знание процессов внутрилабораторной преаналилитки

Методология проведения фото рабочего дня

Умения анализировать данные в excel 

Знание ЛИС
	Март, 14 человекочасов

Июнь, 12 человекочасов

Ноябрь, 26 человекочаса

	15.2. 
	Организация биохимических исследований, включая верификаци тест-систем, оценки неопределенности
	Комплексная оценка выполнения исследований
	аудит исследования (4-7)

аудит программы и результатов валидации и оценки неопределенности
	Детальное знание методов проведения аудита исследований

Детальное знание внутренних требований к организации и проведению биохимических исследований
	Февраль, 12 человекочасов

Июнь, 6 человекочаса

Октябрь, 10 человекочасов

	15.3. 
	Контроль качества количественных методов (ВКК, ВОК и т.д.)
	Оценка рисков (полнота системы ВЛК с позиции риска выдачи недостоверных результатов)

Оценка выполнения внутренних и законодательных требований. Оценка соответствия внутренних и законодательных требований. Оценка рисков. 

Оценка правильности применения программного обеспечения
	Оценка записей ВКК и ВОК 

Опрос персонала с целью оценки квалификации

Наблюдение за выполнение процедур

Оценка алгоритмов действий по ВКК и ВОК
	Детальное знаний хороших практик организации и проведения ВЛК

Хорошее знание применяемых контрольных материалов и оборудования

Хорошее знание используемого программного обеспечения

Знание законодательства

Знание внутренних требований 
	Апрель, 6 человекочаса

Октябрь, 6 человекочаса



	15.4. 
	Оценка выполнения процедур применения дозаторов персоналом лаборатории (не менее 10 лаборантов)
	Оценка выполнения надлежащих практик, внутренних требований.
	Наблюдение за работой персонала с целью оценки квалификации.

Выполнение тестовых заданий
	Детальное знание процедур работы с дозатором

Наличие подготовленных тестовых заданий
	Апрель, 6 человекочаса

	16. 
	Процедурные кабинеты

	16.1. 
	Аудит собственных процедурных кабинетов (не менее 70%)
	Выполнение законодательных и внутренних требований

Оценка рисков


	Наблюдение за выполнением работы администраторов, регистраторов и медсестер

Обязательный опрос пациентов (не менее 2х в каждом кабинете)

Оценка мест ожидания

Опрос персонала с целью оценки квалификации
	Детальное знание технологии взятие биоматериала

Детальное знание особенностей применяемых расходных материалов

Знание внутренних требований

Знание применяемых систем регистрации пациентов

Знание методов оценки рисков работы в сильно перегруженных условиях
	Март, 10 человекочасов

Июнь, 10 человекочасов, 

Ноябрь, 14 человекочасов

	16.2. 
	Процедурные аудиты сторонних МО (12 процедурных кабинетов)
	Выполнение законодательных требований

Выполнение договорных отношений в части, касающейся преаналитики

Оценка рисков


	Наблюдение за выполнением работы 

Оценка рисков организации процессов преаналитики

Оценка адекватности назначений (выборочно, 10-12)

Опрос персонала с целью оценки квалификации
	Детальное знание технологии взятие биоматериала

Детальное знание особенностей применяемых расходных материалов

Знание требований договоров по преаналитики

Знание методов оценки рисков работы в сильно перегруженных условиях
	Апрель, 6 человекочаса

Август, 6 человекочаса

Октябрь, 10 человекочасов

	Затраты на реализацию программы аудита:
	154 человекочаса

60 000 руб.


Разработал: руководитель СК

Согласовано: руководитель экономической службы

Наблюдения, которые должен сделать экзаменуемый:

1) Возможно совмещение несколько аудитов. В один месяц проводят схожие аудиты, которые полезно совместить для минимизации затрат. Пример. Аудиты, запланированные на октябрь, охватывают проверку выполнения биохимических исследований (метод аудита – аудит исследования) и аудит процедур ВЛК. Процедуры ВЛК можно проверить при проведении аудита исследования, сделав больший акцент на ВЛК.

2) Программа аудита потребует значительных ресурсов. Рекомендуется ее оптимизировать. 

3) При оценке затрат на аудиты не учтено время, потраченное персоналом проверяемых подразделений на работу с аудиторами

4) Программа утверждена зав лабораторией. Остается неясным, насколько запланированные затраты устроят руководство

5) Не прозрачна система расчета трудозатрат. Есть вероятность несоблюдения рекомендованной системы оценки затрат на аудиты.

6) Не проставлены приоритеты по целям аудита и методам аудита. В существующем варианты цели и методы равнозначны, что значительно увеличивает требования к группе аудита

7) Непонятно, есть ли специально запланированные аудиты для оценки готовности к внешним проверкам

Выводы:

Наблюдаются элементы процессного подхода к проведению аудитов.

Программа требует детализации в части целей аудита, ранжирования требований к квалификации группы аудита

13.11. Приложение № 11 Тестовое задание № 2. Оценка плана аудита
План аудита от 03.03.2016 г.
	Утверждаю

	Руководитель службы качества

	ФИО

	Дата 02.03.2016

	Подпись___________


Плановый аудит.

Цели аудита:

Совмещенный аудит.
Основная цель: оценка выполнения требований по эпидемиологической безопасности в собственных процедурных кабинетах.

Вспомогательная цель: оценка выполнения процедуры взятия биоматериала

Вспомогательная цель: оценка реализации процесса взаимодействия с потребителем на преаналитическом этапе. 

Планируемые виды и методы аудита:

5) Аудит помещения, обязательное заполнение чек-листов для всех процедурных кабинетов по выполнению требований СанПиНов.
6) Опрос и, при необходимости, разъяснение персоналу требований СанПинов

7) Наблюдение на работой медсестер. Наблюдение за 3 медсестрами по взятию биоматериала, для каждой минимум 8 пациентов

8) Анализ процесса от этапа прихода пациента, до выхода из процедурного кабинета. Опрос персонала, анализ записей, наблюдение за регистраторами и операторами.

Состав группы аудита:
· Главный аудитор – Петрова И.И., эпидемиолог 

· Внутренние аудиторы:

· Сидорова А.А., лаборант лаборатории

· Осипова С.С., медицинская сестра

	№
	Проверяемые области 
	Критерии аудита
	Время посещения
	Аудиторы
	Комментарии

	1
	Процедурный кабинет № 1, аудит помещения
	1. СанПиН 2.1.3.26-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность»

2. СанПиН 2.1.67.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами»

3. Стандарт оснащения процедурного кабинета (Приложение №3 Приказа МЗ РФ № 572н от 01.11.2012)

	14 00 – 14 30
	Петрова И.И.
	

	2
	Процедурный кабинет № 2, аудит помещения
	СанПиН 2.1.3.26-10

СанПиН 2.1.67.2790-10

Стандарт оснащения процедурного кабинета (Приложение №3 Приказа МЗ РФ № 572н от 01.11.2012)


	14 30 – 15 00
	Петрова И.И.
	

	3
	Процедурный кабинет № 1, аудит процедуры
	ГОСТ Р 53079.4-2008 Национальный стандарт Российской Федерации.  «Технологии лабораторные клинические. Обеспечение качества клинических лабораторных исследований. Часть 4. Правила ведения преаналитического этапа»

ГОСТ Р ИСО 15189-2015 «Лаборатории медицинские. Частные требования к качеству и компетентности»


	8 00 – 10 00
	Сидорова А.А., 

Осипова С.С.
	

	4
	Процедурный кабинет № 2, аудит процедуры
	ГОСТ Р 53079.4-2008

ГОСТ Р ИСО 15189-2015
	10 00 – 12 00 
	Сидорова А.А., 

Осипова С.С.
	

	5
	Аудит процесса.
Регистратура, регистрация пациента, ожидание, прием, процессинг, завершение обслуживания
	ГОСТ Р 53079.4-2008

ГОСТ Р ИСО 15189-2015
	12 00 – 14 00
	Сидорова А.А., 

Осипова С.С.
	


	Разработал:

Руководитель службы качества

ФИО

Дата:

Подпись:
	Согласовано:

Заведующий лабораторией

ФИО

Дата:

Подпись:


На что должен обратить внимание сотрудник:
Назначение главным аудитором эпидемиолога оправдано с позиции задачи аудита. И обычно эпидемиологи хорошо знают технологию проведения внутреннего аудита. Тем не менее квалификации именно эпидемиолога по управлению аудитом в целом может быть недостаточно. Учитывая, что все три аудитора работают в разное время, по сути главным аудитором является руководитель службы качества.
Дата утверждения на день раньше даты аудита. Возникает вопрос о том, был ли персонал заранее уведомлен об аудите? Если да, то была осуществлена рассылка не утвержденного плана аудита.

Критерии аудита указаны в виде внешних нормативных документов. Для оценки эпидемиологической безопасности это оправдано. Но для аудита процедур и процессов полезнее в качестве критериев указывать и внутренние СОПы, регламенты, так как они лучше известны линейному персоналу, что облегчает для них понимание сути целей аудита.

Возможно, нецелесообразно назначать на аудит процедуры двух сотрудников. Стоит рассмотреть возможность лаборанту провести аудит процесса, а медицинской сестре сконцентрироваться на оценке процедуры. В этом случае можно снизить затраты на аудит без потери качества.
13.12. Приложение № 12 Лист оценки квалификации внутреннего аудитора 

	Наименование навыка
	Оценка (0-10)
	Приоритет повышения квалификации (изучения, освоения)  0-10

	1) Базовые навыки

	Составление программы аудита
	
	

	Составление плана аудита
	
	

	Составление чек-листа
	
	

	Заполнение чек-листа
	
	

	Умение задавать вопросы (открытый-закрытый-подтверждение/доказательства)
	
	

	Навыки наблюдения
	
	

	Навыки ведения перекрестного опроса
	
	

	Навыки разрешения конфликтов
	
	

	Выявление причин несоответствий

«5 почему»

FTA анализ
	
	

	Общее число проведенных аудитов:
	
	

	Участие в аудитах за последний год:
	
	

	2) Знание законодательства

	ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН РФ ОБ ОБЕСПЕЧЕНИИ ЕДИНСТВА ИЗМЕРЕНИЙ N 102  от 11 июня 2008 года
	
	

	ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН РФ N 323-ФЗ ОБ ОСНОВАХ ОХРАНЫ ЗДОРОВЬЯ ГРАЖДАН В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ от 1 ноября 2011 года
	
	

	ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН РФ N 52-ФЗ О САНИТАРНО-ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКОМ БЛАГОПОЛУЧИИ НАСЕЛЕНИЯ от 30 марта 1999 года 
	
	

	ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН от 18.07.2011 N 223-ФЗ (ред. от 28.12.2016)"О закупках товаров, работ, услуг отдельными видами юридических лиц"
	
	

	ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН от 29.11.2010 N 326-ФЗ (ред. от 30.12.2015)"Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации"(с изм. и доп., вступ. в силу с 01.01.2016)
	
	

	ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН от 30.03.1995 N 38-ФЗ (ред. от 31.12.2014, с изм. от 12.03.2015)"О предупреждении распространения в Российской Федерации заболевания, вызываемого вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)"
	
	

	3) Знание Приказов МЗ РФ

	ПРИКАЗ 21 февраля 2000 г. N 64 ОБ УТВЕРЖДЕНИИ НОМЕНКЛАТУРЫ КЛИНИЧЕСКИХ ЛАБОРАОРНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ
	
	

	ПРИКАЗ 23 апреля 2009 г.N 210н  О НОМЕНКЛАТУРЕ СПЕЦИАЛИСТОВ
	
	

	ПРИКАЗ 30_05_2014_N_326 Об утверждении Критериев аккредитации
	
	

	ПРИКАЗ МЗ 3 мая 1995 г N 117 ОБ УЧАСТИИ КЛИНИКО-ДИАГНОСТИЧЕСКИХ ЛАБОРАТОРИЙ ЛЕЧЕБНО-ПРОФИЛАКТИЧЕСКИХ УЧРЕЖДЕНИЙ РОССИИ ВФЕДЕРАЛЬНОЙ СИСТЕМЕ ВНЕШНЕЙ ОЦЕНКИ КАЧЕСТВА
	
	

	ПРИКАЗ МЗ 12 июля 1989 г. №408 О МЕРАХ ПО СНИЖЕНИЮ ЗАБОЛЕВАЕМОСТИ ВИРУСНЫМИ ГЕПАТИТАМИ В СТРАНЕ
	
	

	ПРИКАЗ МЗ от 19 февраля 1996 г. N 60 О МЕРАХ ПО ДАЛЬНЕЙШЕМУ СОВЕРШЕНСТВОВАНИЮ ФЕДЕРАЛЬНОЙ СИСТЕМЫ ВНЕШНЕЙ ОЦЕНКИ КАЧЕСТВА
	
	

	ПРИКАЗ МЗ РФ 1183н ОБ УТВЕРЖДЕНИИ НОМЕНКЛАТУРЫ ДОЛЖНОСТЕЙ
	
	

	ПРИКАЗ МЗ РФ № 982н (Об утверждении условий и порядка выдачи сертификата специалиста медицинским и фармацевтическим работникам, формы и технических требований сертификата специалиста)
	
	

	ПРИКАЗ МЗ РФ от 15.08.12. №89 н ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ПОРЯДКА ПРОВЕДЕНИЯ ИСПЫТАНИЙ В ЦЕЛЯХ УТВЕРЖДЕНИЯ ТИПА СРЕДСТВ ИЗМЕРЕНИЙ
	
	

	ПРИКАЗ МЗ РФ от 21 декабря 1993 г. N 295 ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ПОЛОЖЕНИЯ ОБ АККРЕДИТАЦИИ КОИНИКО-ДИАГНОСТИЧЕСКИХ ЛАБОРАТОРИЙ
	
	

	ПРИКАЗ МЗ РФ от 25 декабря 1997 г. N 380 О СОСТОЯНИИ И МЕРАХ ПО СОВЕРШЕНСТВОВАНИЮ ЛАБОРАТОРНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ ДИАГНОСТИКИ И ЛЕЧЕНИЯ ПАЦИЕНТОВ В УЧРЕЖДЕНИЯХ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
	
	

	ПРИКАЗ МЗ РФ от 29 апреля 1997 г. N 126 ОБ ОРГАНИЗАЦИИ РАБОТЫ ПО ОХРАНЕ ТРУДА В ОРГАНАХ УПРАВЛЕНИЯ, УЧРЕЖДЕНИЯХ, ОРГАНИЗАЦИЯХ И НАПРЕДПРИЯТИЯХ СИСТЕМЫ МИНИСТЕРСТВА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РФ
	
	

	  ПРИКАЗ МЗ СССР 24 декабря 1990 г. N 505 О ДАЛЬНЕЙШЕМ СОВЕРШЕНСТВОВАНИИ И РАЗВИТИИ СИСТЕМЫ МЕЖЛАБОРАТОРНОГО КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
	
	

	ПРИКАЗ МЗ СССР от 4 октября 1980 г. N 1030 ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ФОРМ ПЕРВИЧНОЙ МЕДИЦИНСКОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ
	
	

	 ПРИКАЗ МЗ СССР от 30 августа 1991 г. N 245 О НОРМАТИВАХ ПОТРЕБЛЕНИЯ ЭТИЛОВОГО СПИРТА
	
	

	ПРИКАЗ МЗРФ 7 февраля 2000 г. № 45 О СИСТЕМЕ МЕР ПО ПОВЫШЕНИЮ КАЧЕСТВА КЛИНИЧЕСКИХ ЛАБОРАТОРНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ В УЧРЕЖДЕНИЯХ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
	
	

	ПРИКАЗ МЗРФ 26 мая 2003 г.№202  ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ОТРАСЛЕВОГО СТАНДАРТА ПРАВИЛА ПРОВЕДЕНИЯ ВНУТРИЛАБОРАТОРНОГО КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА КОЛИЧЕСТВЕННЫХ МЕТОДОВ КЛИНИЧЕСКИХ ЛАБОРАТОРНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ КМ
	
	

	ПРИКАЗ МЗРФ от 16 августа 1994 г. N 170 О МЕРАХ ПО СОВЕРШЕНСТВОВАНИЮ ПРОФИЛАКТИКИ И ЛЕЧЕНИЯ ВИЧ-ИНФЕКЦИИ В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
	
	

	ПРИКАЗ МЗРФ от 21 марта 2003 г. N 109 О СОВЕРШЕНСТВОВАНИИ ПРОТИВОТУБЕРКУЛЕЗНЫХ МЕРОПРИЯТИЙ
	
	

	ПРИКАЗ МЗРФ от 29 апреля 1997 г. N 126 ОБ ОРГАНИЗАЦИИ РАБОТЫ ПО ОХРАНЕ ТРУДА
	
	

	ПРИКАЗ Минэкономразвития России от 25.12.15 № 980 ПО ПРИЗНАНИЮ И ОЦЕНКЕ СООТВЕТСТВИЯ
	
	

	ПРИКАЗ от 7 июля 2009 г 415н Об утверждении Квалификационных требований к специалистам c высшим и послевузовским медицинским и фармацевтическим образованием в сфере здравоохранения
	
	

	ПРИКАЗ от 23 июля 2010 541нОБ УТВЕРЖДЕНИИ ЕДИНОГО КВАЛИФИКАЦИОННОГО СПРАВОЧНИКА
	
	

	ПРИКАЗот 31 мая 2002 г. N 180 О ВВЕДЕНИИ В ДЕЙСТВИЕ ГОСУДАРСТВЕННОГООБРАЗОВАТЕЛЬНОГО СТАНДАРТА СРЕДНЕГО ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО ОБРАЗОВАНИЯ
	
	

	ПРКАЗ МЗ СССР 23 апреля 1985 г № 545 О ДАЛЬНЕЙШЕМ СОВЕРШЕНСТВОВАНИИ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА КЛИНИЧЕСКИХ ЛАБОРАТОРНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ
	
	

	ПРИКАЗ МЗ РФ 24 апреля 2003 г. № 174ОБ УТВЕРЖДЕНИИ УЧЕТНЫХ ФОРМ ДЛЯ ЦИТОЛОГИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЯХ
	
	

	ПРИКАЗ МЗ от 10 мая 2017 г 203н ОБ УТВЕРЖДЕНИИ КРИТЕРИЕВ ОЦЕНКИ КАЧЕСТВА МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ
	
	

	ПРИКАЗ от 20 декабря 2013 г. N 492 ОБ УТВЕРЖДЕНИИ МЕТОДИКИ РАСЧЕТА ПОКАЗАТЕЛЯ ИНДЕКС ПРОИЗВОДИТЕЛЬНОСТИ ТРУДА
	
	

	4) Знание САНПИНов 

	САНПИН 1.2.036-95
	
	

	САНПИН 2.1.3.2630-10
	
	

	САНПИН 2.2.4.548-96
	
	

	САНПИН 2.2.22.4.1340-03
	
	

	САНПИН 3.1.5.2826-10
	
	

	САНПИН 3.2.3215-14
	
	

	САНПИН 2790-10
	
	

	5) Знание ГОСТов

	ГОСТ Р 53079.4-2008. Национальный стандарт Российской Федерации. Технологии лабораторные клинические. Обеспечение качества клинических лабораторных исследований. Часть 4. Правила ведения преаналитического этапа"
	
	

	ГОСТ Р ISO 9000-2015 Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь (с Поправкой)
	
	

	ГОСТ Р ISO 9001-2015 Системы менеджмента качества. Требования
	
	

	ГОСТ Р ISO 9004-2010 Менеджмент для достижения устойчивого успеха организации. Подход на основе менеджмента качества
	
	

	ГОСТ Р 19011 2012 Руководящие указания по аудиту систем менеджмента
	
	

	ГОСТ Р 22869 2003 Лаборатории медицинские. Руководство по внедрению ИСО 15189:2003
	
	

	ГОСТ Р ISO 17025-2009 Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий
	
	

	ГОСТ Р 8.627-2013 Государственная система обеспечения единства измерений. Изделия медицинские диагностические IN VITRO, предназначенные для измерений величин в биологичеких пробах. Часть 1. Анализаторы гематологические. Методика поверки
	
	

	ГОСТ Р 31891 2012 Принципы надлежащей лабораторной практики (GLP). Применение принципов GLP к исследованиям in vitro
	
	

	ГОСТ IEC 61010 2 101 2013 Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и лабораторного оборудования. Часть 2-101. Частные требования к медицинскому оборудованию для лабораторной диагностики (IVD
	
	

	ГОСТ Р 17511-2011.2241 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Измерение величин в биологических пробах. Метрологическая прослеживаемость значений, приписанных калибраторам и контрольным материалам
	
	

	ГОСТ Р 18153-2011.2325 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Измерение величин в биологических пробах. Метрологическая прослеживаемость значений каталитической концентрации ферментов, приписанных калибраторам и контрольным материалам
	
	

	ГОСТ Р 51088 2013 Медицинские изделия для диагностики ин витро. Реагенты, наборы реагентов, тест-системы, контрольные материалы, питательные среды. Требования к изделиям и поддерживающей документации
	
	

	ГОСТ Р 55991.1 2014 Медицинские изделия для диагностики ин витро. Часть 1. Автоматические анализаторы для биохимических исследований. Технические требования для государственных закупок
	
	

	ГОСТ Р 55991.3 2014 Медицинские изделия для диагностики ин витро. Часть 3. Автоматические анализаторы для молекулярно-биологических исследований. Технические требования для государственных закупок
	
	

	  ГОСТ Р 55991.2 2014 Медицинские изделия для диагностики ин витро. Часть 2. Автоматические анализаторы для иммунологических исследований. Технические требования для государственных закупок
	
	

	  ГОСТ Р 55991.4 2014 Медицинские изделия для диагностики ин витро. Часть 4. Автоматические анализаторы для коагулологических исследований. Технические требования для государственных закупок
	
	

	 ГОСТ Р 55991.5 2014 Медицинские изделия для диагностики ин витро. Часть 5. Автоматические анализаторы для определения газов крови, метаболитов и кислотно-щелочного состояния. Технические требования для государственных закупок
	
	

	ГОСТ Р 53022.1 2008 Технологии лабораторные клинические. Требования к качеству клинических лабораторных исследований. Часть 1. Правила менеджмента качества клинических лабораторных исследований
	
	

	ГОСТ Р 53022.2 2008 Технологии лабораторные клинические. Требования к качеству клинических лабораторных исследований. Часть 2. Оценка аналитической надежности методов исследования (точность, чувствительность, специфичность)
	
	

	ГОСТ Р 53022.3 2008 Технологии лабораторные клинические. Требования к качеству клинических лабораторных исследований. Часть 3. Правила оценки клинической информативности лабораторных тестов
	
	

	ГОСТ Р 53022.4 2008 Технологии лабораторные клинические. Требования к качеству клинических лабораторных исследований. Часть 4. Правила разработки требований к своевременности предоставления лабораторной информации
	
	

	ГОСТ Р 53079.1 2008 Технологии лабораторные клинические. Обеспечение качества клинических лабораторных исследований. Часть 1. Правила описания методов исследования
	
	

	ГОСТ Р 53079.2 2008 Технологии лабораторные клинические. Обеспечение качества клинических лабораторных исследований. Часть 2. Руководство по управлению качеством в клинико-диагностической лаборатории. Типовая модель
	
	

	ГОСТ Р 53079.3 2008 Технологии лабораторные клинические. Обеспечение качества клинических лабораторных исследований. Часть 3. Правила взаимодействия персонала клинических подразделений и клинико-диагностических лабораторий медицинских организаций при выполнении клинических лабораторных исследований
	
	

	ГОСТ Р 53133.1 2008 Технологии лабораторные клинические. Контроль качества клинических лабораторных исследований. Часть 1. Пределы допускаемых погрешностей результатов измерения аналитов в клинико-диагностических лабораториях
	
	

	ГОСТ Р 53133.2 2008 Технологии лабораторные клинические. Контроль качества клинических лабораторных исследований. Часть 2. Правила проведения внутрилабораторного контроля качества количественных методов клинических лабораторных исследований с использованием контрольных материалов
	
	

	ГОСТ Р 53133.3 2008 Технологии лабораторные клинические. Контроль качества клинических лабораторных исследований. Часть 3. Описание материалов для контроля качества клинических лабораторных исследований
	
	

	ГОСТ Р 53133.4 2008 ГОСТ Р 53133.4-2008 Технологии лабораторные клинические. Контроль качества клинических лабораторных исследований. Часть 4. Правила проведения клинического аудита эффективности лабораторного обеспечения деятельности медицинских организаций
	
	

	ГОСТ Р 15189 2015 Лаборатории медицинские. Частные требования к качеству и компетентности
	
	

	6) Знание методических рекомендаций, хороших практик и т.д.

	МЕТОДИИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ  n 200334 (утв. Минздравом РФ 10.03.2003 ОБЕСПЕЧЕНИЕ КАЧЕСТВА ПОДГОТОВКИОБЗАЗЦОВБИОЛОГИЧЕСКИХ МАТЕРИАЛОВ ДЛЯ ЦИТОЛОГИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ
	
	

	МЕТОДИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ   НАУЧНАЯ ОРГАНИЗАЦИЯ ТРУДА В КЛИНИКО-ДИАГНОСТИЧЕСКИХ ЛАБОРАТОРИЯХ 5 мая 1975 г
	
	

	МЕТОДИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ  ОЦЕНКА ЭКОНОМИЧЕСКИХ ПОКАЗАТЕЛЕЙ РАБОТЫ КЛИНИКО-ДИАГНОСТИЧЕСКИХ ЛАБОРАТОРИЙ УТВЕРЖДЕНЫ МЗ СССР 20 декабря 1989 г. N 10-11163
	
	

	МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ ПО ДЕЗИНФЕКЦИИ, ПРЕДСТЕРИЛИЗАЦИОННОЙ ОЧИСТКЕ И СТЕРИЛИЗАЦИИ ИЗДЕЛИЙ МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ
	
	

	МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ 3.1.3342-16 ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКИЙ НАДЗОР ЗА ВИЧ-ИНФЕКЦИЕЙ
	
	

	МЕТОДИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ ГЕМАТОЛОГИЧЕСКИЕ АНАЛИЗАТОРЫ. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ АНАЛИЗА КРОВИ 21 марта 2007 г. N 2050-РХ
	
	

	МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ 4.2.2039-05 от 23 декабря 2005 года ТЕХНИКА СБОРА И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ БИОМАТЕРИАЛОВ В МИКРОБИОЛОГИЧЕСКИЕ ЛАБОРАТОРИИ
	
	

	7) Владение техниками риск-менеджмента

	
	
	

	8) Знание систем надзора, аккредитации, сертификации

	Росздравнадзор
	
	

	Роспотребнадзор
	
	

	Росаккредитация
	
	

	Органы по сертификации, системы (перечислить)
	
	

	
	
	


13.13. Приложение № 13 Лист оценки квалификации технического эксперта

	Наименование навыка
	Оценка (0-10)
	Приоритет повышения квалификации (изучения, освоения)  0-10

	1) Вне-лабораторная преаналитика

	Требования по правилам взятия крови в процедурном кабинете в транспортные системы данного производителя
	
	

	Требования по хранению биоматериала до отправки в лабораторию
	
	

	Требования по центрифугированию разного биоматериала 
	
	

	Требования по оформлению бланков-заказов на различные виды исследований
	
	

	Требования по условиям транспортировки биоматериала ( виды контейнеров для доставки, температурный режим, регламент времени доставки)
	
	

	Требования по оформлению сопроводительной документации
	
	

	2) Внутрилабораторная преаналитика

	Требования по приему биоматериала (контроль температурного режима, сортировка, учет количества доставленного биоматериала)
	
	

	Требования по выбраковке доставленного биоматериала
	
	

	Требования по ведению различных форм журналов при приёме биоматериала
	
	

	Требования по соблюдению санэпидрежима при приеме биоматериала
	
	

	Условия занесения данных пациента в ЛИС лаборатории с доставленных бланков-заказов на исследование
	
	

	Условия доставки биоматериала в отделы лаборатории 
	
	

	3) Гематологические исследования
	
	

	Технология исследования общего анализа крови
	
	

	Знание патологических показателей 
	
	

	Контроль качества на гематологических анализаторах
	
	

	Микроскопия окрашенных препаратов
	
	

	Микроскопия нативных препаратов
	
	

	4) Общеклинические исследования
	
	

	Технология проведения общего анализа мочи
	
	

	Контроль качества на анализаторах мочи
	
	

	Микроскопия осадка мочи
	
	

	Технология проведения исследований кала, мокроты, спермы, урогенитальных мазков.
	
	

	5) Биохимические и иммунохимические исследования
	
	

	Знание по подготовки пациента к биохимическим и иммунохимическим методам исследованиям
	
	

	Калибровка оборудования
	
	

	Контроль качества количественных методов исследования
	
	

	Подготовка биоматериала к выполнению исследований, индикаторы качества

 (гемолиз, хилез) 
	
	

	Знание нормальных и паталогических значений в соответствии с клинической картиной заболевания
	
	

	6) Иммуногематологические исследования
	
	

	Знание требований маркировки биоматериала
	
	

	Знание технологии проведения исследований 
	
	

	Знания постановки контроля качества
	
	

	Знание различных методов исследований
	
	

	Знание особенностей автоматических иммуногематологических анализаторов 
	
	

	7) Микробиологические исследования
	
	

	Знание особенностей видов транспортных сред при доставке биоматериала для микробиологических видов исследований
	
	

	Знание технологии методов микробиологических видов исследований
	
	

	Знание контроля качества микробиологических методов
	
	

	Знание анализаторов, их особенностей и возможностей при проведении микробиологических методов исследования
	
	

	8) ПЦР
	
	

	Знание условий взятия различного биоматериала для исследования методом ПЦР
	
	

	Знание технологии методов ПЦР
	
	

	Знание контроля качества методов ПЦР
	
	

	Знание особенностей различных производителей тест-систем
	
	

	Знание особенностей различных производителей оборудования для проведения исследования методом ПЦР
	
	

	Знание особенностей планировки помещений в лаборатории ПЦР
	
	

	9) Патморфология и гистология
	
	

	Знание особенностей технологии процесса
	
	

	Знание особенностей маркировки биоматериала
	
	

	Знание условий хранения и архивирования биоматериала
	
	

	Знание особенностей описания заключения исследования при различной патологии
	
	

	10) Верификация тест-систем
	
	

	
	
	

	11) Оценка неопределенности


	
	

	12) Общее число проведенных аудитов

	
	

	13) Участие в аудитах за последний год

	
	


13.14. Приложение № 14 Реестр внутренних аудиторов и технических экспертов (ведется в excel)
	№
	СМК в целом
	Биохимия
	Микробиология
	ПЦР
	Преаналитика
	ИСО 9001
	ИСО 15189
	Роспотребнадзор
	Росздравнадзор
	Информационные

Системы

	Иванова В.В.
	
	+
	
	
	+
	
	+
	
	+
	

	Петров А.Я.
	
	
	+
	
	
	
	
	+
	
	


13.15. Приложение №15 Пример анкеты/опросника для пациента

Уважаемый клиент нашей лаборатории!

Благодарим Вас за интерес к лабораторной службе. 

Ваше мнение важно для нас!

Данная анкета поможет устранить возможные недочеты в нашей работе и в максимальной степени удовлетворять Вашим потребностям.

Выберите и подчеркните, пожалуйста, правильный, по Вашему мнению, ответ на вопрос (таблицу в правой части анкеты заполнять не надо).

	№
	Вопрос

	1
	Ваш пол: а) мужской    б) женский   

	2
	Возраст, лет: а) до 20 б) 21-39  в) 40-49   д) 50-59 е) 60 и более

	3
	Образование: а) высшее б) высшее неполное б) среднее специальное в) среднее  г) среднее неполное

	4
	Место лечения: а) поликлиника б) гор. больница в) обл. больница г) частная клиника д) диспансер е)  другие

	5
	Вы проходите обследование: а) платно б) бесплатно в) что-то платно, что-то бесплатно

	6
	Причина обращения: а) заболевание б) профосмотр

 в) самостоятельное решение г) получение справки

	7
	Кто направил Вас на лабораторное исследование: 

а) участковый/семейный врач б) врач - специалист в) врач стационара

г) по своей инициативе  д) по совету знакомых

	8
	В случае самостоятельного обращения почему Вы выбрали именно эту лабораторию: а) по рекомендации лечащего врача б) по совету знакомых в) близко от дома г) близко от работы д) именно здесь выполняются необходимые для Вас исследования е) хорошая репутация мед. учреждения, где находится лаборатория ж) доступные для Вас цены з) быстро выдаются результаты е)прочие

	9
	Объяснили ли Вам, как надо подготовить себя к сдаче лабораторного анализа: а) да б) нет

	10
	Если да, то кто объяснил, как надо подготовить себя к сдаче лабораторного анализа: а) лечащий врач б) персонал лаборатории

	11
	Выполнили ли Вы условия подготовки к сдаче анализа (диета, гигиенические требования и т.д.): а) да б) нет

Если «нет», то почему:

	12
	Доверяете ли Вы результатам исследований: а) да б) нет 

Если «нет», то почему:



	13
	Всегда ли Вы обсуждаете результаты лабораторных исследований с лечащим врачом: а) всегда б) иногда в) нет

	14
	Задавали ли Вы вопрос лечащему врачу по поводу результатов исследований: а) да б) нет

	15
	Получили ли Вы подробный ответ: а) да б) нет в) не знаю

	16
	Спрашиваете ли Вы совета у лабораторного персонала, какие тесты Вам необходимо выполнить: а) да б) нет

	17
	Насколько внимательно и вежливо отнеслись к Вам сотрудники лаборатории: а) очень внимательно б) недостаточно внимательно 

в) невнимательно г) не знаю

	18
	Простота и скорость оформления направления на исследование при регистрации в лаборатории: а) полностью удовлетворяет 
б) частично удовлетворяет в) не удовлетворяет

	19
	Как долго Вам пришлось ожидать своей очереди для сдачи анализа: а) без очереди б) до 10 минут в) от 11 до 30 минут г) от 30 минут до 1 часа  д) более часа

	20
	Была ли возможность посидеть, ожидая свою очередь: а)да б)нет

	21
	Нервничали ли вы, в процессе ожидания в очереди: а)да б)нет

	22
	Удовлетворяют ли Вас сроки выполнения исследования: 

а) да б) нет в) не совсем  г) не знаю 

	23
	Как Вы получили результат исследования: а) сами пришли за ответом   б) по телефону/факсу  в) по электронной почте  г) ответ был у лечащего врача

	24
	Ваше общее впечатление от посещения лаборатории: а) отлично
б) хорошо в) удовлетворительно  г) плохо д) не знаю

	25
	Как Вы оцениваете чистоту в процедурных кабинетах: а) отлично б) хорошо в) удовлетворительно  г) плохо д) не знаю

	26
	Как Вы оцениваете профессиональные навыки персонала при взятии материала для анализа: а) отлично б) хорошо 
в) удовлетворительно г) плохо 

	27
	Внешний вид персонала: а) отлично б) хорошо  
в) удовлетворительно  г) плохо д) не знаю

	28
	Устраивает ли Вас организация лабораторного обследования: 

а) да  б) нет в) не совсем

Если нет, напишите почему:



	29
	Воспользуетесь ли Вы вновь услугами данной лаборатории :

а) обязательно б) скорее всего в) в крайнем случае г) никогда

	30
	Будете ли Вы рекомендовать эту лабораторию друзьям:
а) обязательно б) скорее всего в)  в крайнем случае г) никогда

	31
	Отметьте проблемы, которые возникали у Вас при обращении в лабораторию: а) сроки исполнения, б) качество результатов 
в) профессионализм персонала г) вежливость д) очереди 
е) дискомфорт в помещении кабинета ж) процесс оформления направления на исследование з) расположение лаборатории 
и) проблем не возникало

	32
	Обращались ли Вы  к сотрудникам лаборатории для решения возникших проблем с лабораторным обследованием: а) да б) нет 
в) проблем не было

	33
	Удалось ли Вам решить возникшие проблемы: а) да б) нет 
в) проблем не было

	34
	Повлияли ли возникшие проблемы на Ваше отношение к лаборатории: а) да б) нет в) проблем не было


� Отчетный период – один календарный год 
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