Тезисы к презентации «Опыт аккредитации сети медицинских лабораторий 
«КДЛ ОЛИМП» по ISO 15189
· Сведения о структуре сети КДЛ «ОЛИМП» и аккредитации ее лабораторий.

В составе сети «КДЛ ОЛИМП» 18 медицинских лабораторий, семь из них аккредитованы по стандарту ISO 15189. Первая лаборатория в г. Астана аккредитована в 2014 году Словацкой национальной аккредитационной службой (СНАС). В планах на 2017 год аккредитация еще пяти лабораторий. Система менеджмента качества (СМК) внедрена и работает во всех лабораториях, вне зависимости от наличия аккредитации.

· Что делать после того, как СМК внедрена и работает?

СМК в лаборатории разработана, внедрена и функционирует. Следующий логичный, на наш взгляд, шаг – аккредитация, то есть, получение от независимой, уполномоченной на то организацией подтверждения того, что медицинская лаборатория компетентна выполнять те или иные исследования в соответствии с требованиями стандарта ISO 15189 соответствующей редакции. Прохождение аккредитации – это определенный жизненный этап и обретение определенного статуса для лаборатории.

· Особенности сети лабораторий.

Сетевые лаборатории имеют свои особенности при подготовке к аккредитации. Во-первых, СМК резонно внедрять сразу по всей сети, что позволяет несоответствия, выявленные в работе одной лаборатории, устранять сразу по всей сети. Во-вторых, при наличии в сети лабораторий лабораторной информационной системы (ЛИС), объединенной в единое информационное пространство, дает обширный материал для автоматизированной аналитики и сравнения лабораторий в сети по множеству показателей, что дает массу направлений для улучшения работы той или иной лаборатории в составе сети.

· Международная и национальная аккредитация.

Две лаборатории нашей сети аккредитованы по международному стандарту ISO 15189:2012 в СНАС. Пять лабораторий аккредитованы Национальным центром аккредитации (НЦА) по стандарту СТ РК ISO 15189-2015. Хотя стандарты идентичные, аккредитация, тем не менее, разная. Международная аккредитация в органе, подписавшем соглашение с ILAC, признается во всех странах, аккредитующие органы которых подписали соглашение ILAC. Национальная аккредитация признается только в определенной стране, при этом в нормативных актах этой страны в отношении деятельности медицинских лабораторий могут быть прописаны требования именно национальной аккредитации, к которой международная аккредитация напрямую не приравнивается. Поэтому необходимо заранее определиться, какую аккредитацию выбрать, исходя из целей организации.

· Заявка на аккредитацию. Область аккредитации.

У каждого органа по аккредитации свои правила работы, поэтому необходимо тщательно изучить условия подачи заявки в выбранный орган. В любом случае подаются общие сведения об организации, о лаборатории, о персонале и т.п. Всегда подается область аккредитации, включающая в себя перечень аккредитуемых исследований с методами выполнения. Необходимо понимать, что в интересах пациента в области аккредитации необходимо иметь максимум исследований. Поэтому желательно включать в область аккредитации целые разделы (например, гематология, биохимия, ИФА и т.п.), а не отдельные исследования из каждого раздела.

· Политики органов по аккредитации.

Есть определенные требования, которые при аккредитации выдвигает уже не стандарт ISO 15189, а орган по аккредитации. Эти требования, как правило, приводятся в политиках органа, которые, в свою очередь, разрабатываются на основе межднародных политик (ILAC, EA), поэтому после выбора органа по аккредитации необходимо изучить все его политики в отношении аккредитации. В качестве примера можно привести политику по проверке квалификации, согласно которой орган по аккредитации, например, может требовать наличия на момент аккредитации успешного участия в программах проверки квалификации давностью не более 12 месяцев, а также наличия заранее утвержденного плана проверок квалификации на весь срок аккредитации (5 лет). Зачастую реализацию требований таких политик необходимо отражать в документах СМК.

· Оценка документов.

После подачи заявки орган по аккредитации оценивает документы СМК – руководство по качеству, политику и цели в области качества, а также некоторые другие документы. Перед аккредитацией, например, в рамках внутренних аудитов, полезно провести полную ревизию всех документов и их актуализацию, чтобы избавиться от устаревших или других реально не выполняемых процессов. При обнаружении в документах каких-либо несоответствий орган по аккредитации дает время на их устранение или же решает провести более детальную оценку уже на месте.

· Оценка на месте. Группа оценщиков. Наблюдатели.

Далее назначается дата проведения оценки на месте и группа оценщиков (аудиторов). Это, исходя из нашей практики, может быть группа от 4 до 6 человек, каждый из которых может работать разное время – от 1 до 5 дней в зависимости от заявляемой области аккредитации. Оценивается каждый пункт стандарта. Основные вопросы – где написано, как выполняется то или иное требование стандарта (документы СМК), кто и как выполняет тот или иной процесс, и каковы результаты выполнения (записи). Аудиторы делят эти пункты между собой, в соответствии с квалификацией каждого из них, и проверяют каждый свой пункт, но итоговое решение о наличии тех или иных несоответствий принимается коллегиально вместе с руководителем группы оценки. Также при оценке могут присутствовать наблюдатели, как со стороны лаборатории, так и со стороны аккредитующего органа. Следует иметь в виду, что для наблюдателей существуют определенные правила поведения, которым они должны следовать, и за рамки которых выходить они не должны.

· Психологическая нагрузка на персонал.

Следует понимать, что проведение оценки на месте – большой стресс для персонала. Сотрудников следует психологически готовить к оценке, разъяснять, что это не проверка СЭС, что цель аудиторов – не найти нарушения любой ценой, а оценить подготовленность лаборатории и персонала, что он должны уметь просто рассказать о своей работе и показать ее на практике, объяснить почему они делают так или иначе. Как правило, опытные аудиторы тоже осознают этот факт и стараются вести себя так, чтобы вызывать минимальный стресс персонала.

· Несоответствия и их устранение.

По результатам оценки на месте команда аудиторов делает свое заключение. У каждого органа по аккредитации существует своя политика по оценке несоответствий. Это могут быть значительные несоответствия, из-за которых лаборатория получить аккредитацию принципиально не может, незначительные несоответствия, которые необходимо устранить и малозначительные несоответствия или рекомендации, которые на качество работы значительным образом не влияют, но, тем не менее, их устранение позволит улучшить работу лаборатории. При наличии только незначительных несоответствий лаборатории дается время на их устранение, после чего необходимо предъявить доказательства их устранения в орган по аккредитации. Далее, по решению комиссии органа по аккредитации лаборатории выдается (или не выдается) аттестат аккредитации с утвержденной областью аккредитации.

· Влияние личности аудиторов.

Кроме требований стандарта  ISO 15189, существуют «золотые лабораторные практики» (GLP), рекомендации разработчиков тест-систем и производителей оборудования и реагентов и прочие требования, также влияющие на качество работы лаборатории, на которые может ссылаться аудитор. При этом реальные требования общепринятых практик смешиваются с «хотелками» того или иного эксперта, то есть, обнаруживается несоответствия видению работы того или иного эксперта. В таких случаях необходимо требовать от эксперта четкого разъяснения, какое именно требование не выполняется. В каждом органе по аккредитации существует процедура подачи апелляции на его решение, но до этого лучше не доводить и решать такие вопросы на месте с оценщиком или руководителем группы оценки. Все несоответствия должны быть обоснованы (требования стандарта, законодательства, рекомендации производителя, требования устоявшихся практик).

· Инспекционные аудиты. Подача сведений в органы аккредитации.

После получения аттестата аккредитации в течение его действия орган по аккредитации проводит инспекционные аудиты (надзоры). Инспекционный аудит  проводится примерно один раз в год, в зависимости от политики органа. Надзор проводится точно так же, как и первичная оценка на месте, но в меньшем объеме. Проверяются только отдельные пункты стандарта и отдельные позиции из области аккредитации. Кроме того, некоторые органы по аккредитации требует определенной отчетности, так, например, СНАС требует ежегодного отчета по оценке успешности результатов проверки квалификации за истекший год. Все подобные требования также отражены в политиках органа по аккредитации.

· Оповещение об изменениях в органы по аккредитации.

Также необходимо помнить о том, что любые изменения в работе лаборатории (замена персонала, оборудования, методов проведения исследований) своевременно должны доводиться до сведения органа по аккредитации. В некоторых случаях такие изменения могут потребовать внеочередного аудита, либо эти изменения могут отразиться только при очередном инспекционном аудите. В этом случае вся деятельность, которую затронули изменения, не должна преподноситься как аккредитованная до инспекционного аудита.

· Использование знака аккредитации.

После получения аттестата аккредитации лаборатория получает право использовать на своих результатах знак аккредитации. При этом использование этого знака также определяется политикой аккредитующего органа, на основе которой в лаборатории также должны быть разработаны собственные правила использования этого знака. Кроме правил размещения знака, его размеров и т.п. основное требование всех органов – знак аккредитации не должен использоваться таким образом, который вводит в заблуждение пользователей лабораторных услуг. В частности, на результатах исследований должно быть четко определено, какая деятельность (какие исследования) аккредитована, а какая нет. Также плохой идеей является использование факта аккредитации лаборатории как подтверждение безупречности полученных результатов в ответах на жалобы или при судебных разбирательствах. К сожалению, от ошибок не застрахована ни одна лаборатория, даже аккредитованная. Следует иметь в виду, что неправильное использование как знака аккредитации, так и сведений об аккредитации вообще – это повод для приостановления действия аттестата аккредитации или его аннулирования.

· Заключение.

Тенденция такова, что даже на постсоветском пространстве аккредитуется все больше и больше лабораторий. В Казахстане в 2014 году мы были первыми, сейчас аккредитовано уже 18 лабораторий. Хотя аккредитация остается добровольной, требования нормативов все больше и больше учитывают требования стандарта ISO 15189. Во многих странах Европы лаборатория без аккредитации по ISO 15189 де-факто не может полноценно выйти на рынок лабораторных услуг. Поэтому рано или поздно этот шаг нужно будет делать. Но следует помнить, что аккредитация – это именно шаг (важный, но не первый и не последний) в области управляемого качества в работе медицинской лаборатории.
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