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Приложение 1
к Требованиям к организации и проведению ведомственного контроля (аттестации) медицинских лабораторий
(пункт 1.3)
ТИПОВАЯ ПРОГРАММА

ведомственного контроля (аттестации) медицинских лабораторий
________________________________________________________________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________
(полное наименование заявителя, полное наименование медицинской лаборатории)

на определение соответствия медицинской лаборатории (далее – Лаборатория) требованиям Отраслевого стандарта «Медицинские лаборатории. Требования к качеству и компетентности».

I. ЦЕЛь ведомственного контроля (аттестации) медицинских лабораторий
1.1. Целью ведомственного контроля (аттестации) медицинских лабораторий является определение возможности деятельности Лаборатории для проведения клинических лабораторных исследований биологического материала, полученного из организма человека, в соответствии с Областью ведомственного контроля (аттестации) медицинской лаборатории на основании подтверждения компетентности и качества. 

II. Основные задания
2.1. Основным заданием ведомственного контроля (аттестации) медицинских лабораторий является:

2.1.1. определение и подтверждение компетентности и качества Лаборатории;

2.1.2. соответствие квалификации специалистов применительно к их виду деятельности и ответственности в данной области;
2.1.3. проверка и установление соответствия информации, приведенной в лицензии на медицинскую деятельность, свидетельстве о прохождении ведомственного контроля (аттестации) медицинской лабораторией на право проведения клинических лабораторных исследований, Положении о медицинской лаборатории, Паспорте медицинской лаборатории и Руководстве по качеству медицинской лаборатории фактическому состоянию Лаборатории;
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2.1.4. определение возможности Лаборатории для проведения клинических лабораторных исследований в соответствии с Областью ведомственного контроля (аттестации) медицинской лаборатории.

III. ОбЪекты прОверки
3.1. Основными объектами проверки Лаборатории являются:

3.1.1. правовые основы деятельности Лаборатории;

3.1.2. кадровое обеспечение;

3.1.3. документация;

3.1.4. помещения и условия проведения лабораторных исследований;

3.1.5. материально-техническое обеспечение;

3.1.6. правильность выполнения лабораторных исследований в контрольном материале, предоставленном комиссией;

3.1.7. контроль качества лабораторных исследований.

IV. Порядок проведенИя проверки

4.1. Проверка Лаборатории осуществляется непосредственно в Лаборатории.
4.2. На первом заседании Ведомственной комиссии председателем Ведомственной комиссии распределяются обязанности между членами Ведомственной комиссии, проводится ознакомление с документацией Лаборатории. 

4.3. Членами Ведомственной комиссии проверяется соответствие Лаборатории Отраслевому стандарту в рамках Области ведомственного контроля (аттестации) медицинской лаборатории, в том числе:

4.3.1. правовые основы деятельности Лаборатории:

а) наличие Лицензии на медицинскую деятельность и приложения (ий);

б) наличие Положения о медицинской лаборатории;

в) наличие приказа о назначении руководителя Лаборатории;

г) наличие должностных инструкций работников Лаборатории;

д) наличие информации об организационной структуре Лаборатории (схема подчиненности);

е) наличие утвержденного Перечня лабораторных исследований согласно номенклатуре клинических лабораторных методов;

ж) соответствие Перечня лабораторных исследований профилю и специфике деятельности учреждения здравоохранения, в состав которого входит Лаборатория, 
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требованиям стандартов лечения и клиническим протоколам;

з) наличие информации о режиме работы Лаборатории;

и) наличие и соответствие фактическому состоянию Паспорта медицинской лаборатории;

к) наличие и соответствие фактическому состоянию Руководства по качеству медицинской лаборатории;
4.3.2. кадровое обеспечение и квалификация сотрудников Лаборатории (форма 2 Паспорта медицинской лаборатории и проведение собеседований):

а) укомплектованность Лаборатории сотрудниками для выполнения работ в соответствии с объемом и перечнем исследований;

б) сведения о повышении квалификации и аттестации специалистов (своевременность повышения квалификации);

в) наличие и полнота содержания должностных инструкций;

г) наличие процедур (инструкций) по проведению обучения на рабочем месте;

д) знание и правильность выполнения сотрудниками Лаборатории методик выполнения исследований;

е) знания и необходимый опыт работы со средствами измерительной техники (далее – СИТ) и вспомогательным оборудованием (далее – ВО), которое используется при проведении лабораторных работ;

ж) умение проводить необходимые обсчеты, расчеты, оформлять результаты исследований;

з) соблюдение сотрудниками Лаборатории требований правил и норм по охране труда, пожарной безопасности и производственной санитарии;

и) назначение ответственных лиц за проведение внутрилабораторного контроля качества и биобезопасности/биозащиты;
4.3.3. документация:

а) наличие необходимого перечня нормативных, организационных, методических и других документов для проведения исследований (форма 3 Паспорта медицинской лаборатории);

б) наличие ответственного за актуализацию входящих документов и документов, разрабатываемых Лабораторией (ответственного за учет, внесение изменений и аннулирование устаревшей информации);

в) ведение учетно-отчетной документации в соответствии с требованиями нормативных правовых актов Министерства здравоохранения Донецкой Народной Республики (бланки направлений, журналы регистрации проведенных исследований, бланки выдачи результатов исследований, статистические учетно-отчетные  формы  (для  учреждений  здравоохранения  частной  формы собственности 
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обязательно подтверждение о сдаче статистических форм), возможность ретроспективной проверки результатов исследований (форма 4 Паспорта медицинской лаборатории);

г) наличие задокументированных процессов (стандартных операционных процедур), инструкций, методик (форма 5 Паспорта медицинской лаборатории);

д) соответствие перечня исследований и информации о лабораторных исследованиях согласно номенклатуре клинических лабораторных методов (форма 8 Паспорта медицинской лаборатории), которые фактически используются в Лаборатории, Области ведомственного контроля (аттестации) медицинской лаборатории;

е) наличие стандартов забора, транспортировки, регистрации и хранения биологического материала, поступающего в Лабораторию для исследований, утвержденных руководителем учреждения здравоохранения;

ж) наличие процедур (порядка и др.) выявления и контроля за несоответствиями в процессах преаналитического, аналитического и постаналитичного этапов;

з) наличие процедур (инструкций, правил и др.) в отношении обеззараживания и утилизации объектов исследований и материалов, используемых Лабораторией;

4.3.4. помещения и условия проведения лабораторных исследований (форма 1 Паспорта медицинской лаборатории):

а) наличие и соответствие помещений Лаборатории требованиям государственных строительных норм и санитарным нормам и правилам;

б) наличие отдельных (вынесенных за пределы рабочей зоны Лаборатории) помещений для забора и приёма биологического материала (ПЗ);

в) наличие помещения для персонала и помещений для хранения средств индивидуальной защиты и одежды;

г) контроль за ограничением несанкционированного доступа в Лабораторию лиц, не являющихся работниками Лаборатории;

д) контроль условий рабочей среды, необходимых для проведения лабораторных исследований (журналы регистрации измеряемых показателей);

е) обеспечение средствами индивидуальной защиты и оказания помощи при аварийных ситуациях сотрудникам Лаборатории;

ж) укомплектованность рабочих мест, на которых проводятся лабораторные исследования;

з) обеспечение контроля обеззараживания, стерилизации объектов исследований и изделий медицинского назначения, используемых лабораторией.

4.3.5. материально-техническое обеспечение: 

а) оснащение средствами измерительной техники, вспомогательным оборудованием (формы 6, 7 Паспорта медицинской лаборатории);
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б) соответствие оснащения Лаборатории перечню исследований;

в) наличие инструкций (иных документов) по эксплуатации и обслуживанию приборов и оборудования;

г) состояние оборудования (наличие сведений о техническом обслуживании и ремонте СИТ, ВО), обновление современными приборами, соответствующими обеспечению требуемой точности измерений и потребностей заказчиков исследований;

д) обеспечение необходимого количества зарегистрированных и разрешенных к использованию реактивов, контрольных материалов, стандартных образцов, питательных сред, тест-систем, расходных материалов и др.;

е) условия и контроль хранения, соблюдение сроков использования реагентов, контрольных материалов и т. д.;

ж) обеспечение оргтехникой и программным обеспечением;
4.3.6. правильность выполнения и обеспечение системы контроля качества лабораторных исследований:

а) оценка правильности выполнения лабораторных исследований на преаналитическом, аналитическом и постаналитическом этапах;

б) наличие записей (протоколов) о проведении внутрилабораторного контроля качества лабораторных исследований;

в) охват контролем всех показателей, которые исследуются в Лаборатории;

г) обеспечение постоянного контроля с применением контрольного материала;

д) применение методов контроля, не требующих использования контрольных материалов;

е) оценка правильности лабораторных исследований;

ж) участие в программах внешнего контроля качества/межлабораторных сравнений результатов измерений (исследований);

з) внутренние проверки (внутренний аудит), корректирующие и предупреждающие действия при выявлении несоответствий, которые могут повлиять на достоверность исследований;

и) наличие архива препаратов в лаборатории (музей культур в бактериологическом отделе), порядок хранения архива;
4.4. Проводится второе заседание комиссии, на котором все члены Ведомственной комиссии докладывают о результатах проверки Лаборатории, предоставляются предложения.
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V. Оформление результатов проверки
5.1. Результаты проверки отражаются в Акте по результатам проведенного ведомственного контроля (аттестации) медицинских лабораторий, который оформляется в количестве двух экземпляров, за подписью председателя и членов Ведомственной комиссии.
5.2. Два экземпляра Акта по результатам проведенного ведомственного контроля (аттестации) медицинских лабораторий подаются на ознакомление и подписываются заведующим Лабораторией, руководителем учреждения здравоохранения и заверяются печатью учреждения здравоохранения.
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