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1 Назначение 
1.1 Настоящий документ устанавливает порядок выполнения процесса «Лабораторные исследования»  системы менеджмента качества Медицинского центра (наименование)- (далее – МЦ/Центр/предприятие).

1.2 Цели процесса: 
· обеспечение лабораторных исследований Центра необходимым оборудованием и материалами, квалифицированными и компетентными кадрами, методическими, нормативными и инструктивными документами; 

· своевременное и качественное обеспечение процессов диагностики и лечения пациентов необходимыми лабораторными исследованиями; 

· проведение следующих видов лабораторных исследований: 
· гематологические, биохимические, иммунологические, общеклинические, цитологические, микробиологические; 
· реализация миссии, видения, стратегических целей, политики и целей в области качества предприятия по:

· неукоснительному соблюдению законодательных, иных, относящихся к деятельности предприятия, нормативно-правовых актов, стандартов, утвержденных уполномоченным органом в области здравоохранения и установленных на основе современного уровня развития медицинской науки и технологий;
· развитию услуг и возможностей, предоставляемых пациентам, за счет укрепления сотрудничества с ведущими клиниками страны и зарубежья в области лабораторных исследований, трансферта и внедрения в собственную практику новых инновационных технологий лабораторных исследований, основанных на лучших достижениях современной медицины, имеющих доказательную базу;
· внедрению современных стандартов и инструментов управления процессом и повышению уровня качества в Центре.

· достижению безупречной репутации и высокого доверия пациентов к качеству оказываемых медицинских услуг.
2 Область применения

2.1 Настоящая карта процесса является внутренним нормативным документом предприятия.

2.2 Требования настоящей карты процесса распространяются на: 
· Высшее руководство (Директора, Заместителей директора);

· Клинико-диагностическую лабораторию;

· Кабинет трансфузиологии.
Нормативные ссылки

3.1 В настоящем документе приведены ссылки на следующие нормативные документы:

· Кодекс РК «О здоровье народа и системе здравоохранения»;
· -

· -

· -

· -СТ РК ИСО 9000-2016 (ISO 9000:2015). Система менеджмента качества. Основные положения и словарь;
· СТ РК ИСО 9001-2016 (ISO 9001:2015). Системы менеджмента качества. Требования; 
· Государственный стандарт Республики Казахстан. Лаборатории медицинские  ИСО 15189-2008;
· Санитарно-эпидемиологические требования к лабораториям. Постановление Правительства РК № ….; 

· Санитарно-эпидемиологические требования к качеству стерилизации и дезинфекции изделий медицинского назначения. Приказ МЗ № ….;

· Индикаторы оценки качества медицинских услуг для организаций, оказывающих стационарную помощь. Приложение к Методическим рекомендациям по организации работы Службы внутреннего контроля (аудита) медицинских организаций. Приказ МЗ РК № ….;
· Формы первичной медицинской документации организаций здравоохранения. Приказ МЗ РК №…;
· Санитарно-эпидемиологические требования к объектам здравоохранения. Постановление Правительства РК №…;  

· Санитарно-эпидемиологические требования к организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий по предупреждению инфекционных заболеваний. Постановление Правительства РК № …;
· Требования к организации и проведению санитарно-противоэпидемичеких  (профилактических) мероприятий по паразитарным заболеваниям. Постановление Правительства РК № ...

· О мерах совершенствования мероприятий по борьбе с туберкулезом в РК. Приказ МЗ РК №….;
· О некоторых вопросах по борьбе с туберкулезом. Приказ МЗ РК № ….;
· Методические указания по микробиологической диагностике туберкулеза. Приказ МЗ РК №….

· -

· -

· -

· -

· -

· -

· ;
· Об Документация СМК МЦ «ГМУ  (см. Контрольный перечень документации ИСМ).

Примечание: Список и действующие редакции нормативных документов процесса определяются в соответствии с перечнем внешней нормативной документации, утверждаемым и актуализируемым на постоянной основе. Ответственность за определение, формирование и поддержание в актуальном состоянии данного перечня несет Владелец процесса и руководители структурных подразделений – участников процесса  в соответствии с требованиями документированной процедуры ДП-02.

4 Термины и определения

4.1 В настоящей карте процесса применяются термины и соответствующие им определения соответствии с СТ РК ИСО 9000 (ISO 9000), Кодексом республики Казахстан «О здоровье народа и системе здравоохранения», Правилами оказания специализированной и высокоспециализированной помощи, Инструкцией по внедрению ВСМП, в том числе приведенные в таблице 1.
Таблица 1. Термины и определения
	Термин
	Определение

	Процесс
	Совокупность взаимосвязанных и взаимодействующих видов деятельности, которая преобразует «входы» в «выходы». Примечание: «Входами» в процесс обычно являются «выходы» из других процессов. «Входы» - это то, что преобразуется в «выход» (продукцию).

	Владелец процесса
	Должностное лицо, несущее ответственность за функционирование и результаты процесса

	Критерии результативности процесса
	Нормативные значения показателей результативности процесса

	Продукция
	Результат процесса

	Запись
	Документ, содержащий достигнутые результаты или свидетельства осуществленной деятельности

	Ресурсы процесса
	Информация (документы), финансы, материалы, персонал, оборудование, программное обеспечение и другие средства, необходимые для выполнения процесса.

	Результативность 
	Степень, в какой реализована запланированная деятельность и достигнуты запланированные результаты;

	Предупреждающее действие
	Действие, предпринятое для устранения причины потенциального несоответствия или другой потенциально нежелательной ситуации;

	Корректирующее действие
	Действие, предпринятое для устранения причины обнаруженного несоответствия или другой нежелательной ситуации;

	Диагностика
	Комплекс медицинских услуг, направленных на установление факта наличия или отсутствия заболевания

	Специализированная медицинская помощь
	Медицинская помощь, оказываемая профильными специалистами при заболеваниях, требующих специальных методов диагностики, лечения и медицинской реабилитации

	Высокоспециализированная медицинская помощь (далее - ВСМП)
	Медицинская помощь, оказываемая профильными специалистами при заболеваниях, требующих использования новейших технологий диагностики, лечения и медицинской реабилитации в медицинских организациях

	Качество медицинской помощи
	Уровень соответствия оказываемой медицинской помощи стандартам, утвержденным уполномоченным органом в области здравоохранения и установленным на основе современного уровня развития медицинской науки и технологий

	Стандартные операционные процедуры (далее – СОПы)
	Документально оформленные инструкции по выполнению рабочих процедур или формализованные алгоритмы выполнения действий, исполнения требований стандартов медицинской помощи

	Технология
	Сочетание квалификационных навыков, оборудования, инфраструктуры, инструментов и соответствующих технических знаний, необходимых для осуществления желаемых преобразований в материалах, информации или людях

	Трансферт технологий (от англ. «transfer» – передача)
	Перевод результатов фундаментальных и прикладных исследований на уровень конструирования, разработок, производства и коммерциализации новых и улучшенных продуктов, услуг или процессов, представляющих интеллектуальную ценность и интерес для защиты интеллектуального продукта исследователей

	Эффективность
	Относительный эффект, результативность процесса, операции, определяемые как отношение эффекта, результата к затратам, расходам, обеспечившим его получение


5 Сокращения и обозначения
5.1 В настоящей карте процесса применены следующие сокращения и обозначения в соответствии с таблицей 2.
Таблица 2. Сокращения и обозначения

	№ п/п
	Сокращения и обозначения
	Полное название приведенных обозначений и сокращений

	1
	ISO
	International Organization for Standardization

	2
	ИСМ
	Интегрированная система менеджмента 

	3
	ПРИСМ
	Представитель руководства по ИСМ

	4
	Зам.ДМЧ
	Заместитель директора по медицинской части

	5
	Зам.ДХП
	Заместитель директора по хирургической помощи

	6
	Зам.ДЭВ
	Заместитель директора по экономическим вопросам

	7
	Зам.ДХВ
	Заместитель директора по хозяйственным вопросам

	8
	ВП
	Владелец процесса

	9
	ДП
	Документированная процедура.

	10
	КП
	Карта процесса

	11
	ГОБМП
	Государственный объем бесплатной медицинской помощи

	12
	СОП
	Стандарты операционных процедур

	13
	ПЭО
	Планово-экономический отдел

	14
	КДЛ
	Клинико-диагностическая лаборатория

	15
	КТ
	Кабинет трансфузиологии

	16
	Совет по УКМП
	Совет по управлению качеством медицинской помощи

	17
	СВК
	Служба внутреннего контроля качества медицинской помощи

	18
	ГЭ
	Госпитальный эпидемиолог

	19
	ИИБ
	Инструкции по инфекционной безопасности

	20
	ИОТ
	Инструкции по охране труда

	21
	ДзК
	Дезинфекционная камера

	22
	КД
	Корректирующие действия

	23
	ПД
	Предупреждающие действия

	24
	КГЗ
	Кабинет государственных закупок

	25
	ХзО
	Хозяйственный отдел

	26
	ТБ и ОТ
	Техника безопасности и охрана труда


6 Ответственность и полномочия

6.1 Владельцем процесса «Лабораторные исследования» является Заведующий клинико-диагностической лаборатории и врач кабинета трансфузиологии. Ответственными лицами за функционирование и результаты процесса в рамках своей ответственности несут заведующая Клинико-диагностической лаборатории и врач Кабинета трансфузиологии.
6.2 Ответственность за разработку настоящей карты процесса в соответствии с требованиями документированной процедуры «Общие требования к разработке внутренних регламентирующих документов предприятия» (ДП-01) несет Владелец процесса и назначенные им для этих целей должностные лица.
6.3 Ответственность за управление настоящей картой процесса в соответствии с требованиями документированной процедуры «Управление документацией» (ДП-02) несут Владелец процесса и Менеджер по ИСМ.

6.4 Ответственность за выполнение требований настоящей карты процесса установлена в алгоритмическом описании процесса (п. 7.5).

7 Описание процесса

7.1 Планирование процесса

7.1.1 Процесс планируется в соответствии с:

· Стратегией государства в области развития медицины и здравоохранения (Указы Президента, Концепции, Программы, Планы Правительства РК и МЗ РК) (раздел 3 настоящего документа);

· Законодательством Республики Казахстан в области здравоохранения, Санитарными нормами и правилами, Положениями, Правилами, Инструкциями, Перечнями, относящимися к оказанию медицинской помощи населению, к деятельности организаций здравоохранения, оказывающих медицинскую помощь, утверждаемыми Постановлением Правительства Республики Казахстан и Приказами МЗ РК, 
· Миссией, видением, стратегическими целями, политикой и целями в области качества предприятия;

· комплексным годовым планом деятельности, направленным на решение приоритетных задач на ближайшую перспективу; 

· годовым финансово-хозяйственным планом предприятия;
· потребностями клинических процессов и потребителей услуг (пациентов).
7.1.2 В результате планирования разрабатываются:

· Цели в области качества, план мероприятий по достижению целей в области качества процесса и подразделений – участников процесса;
· Стратегический план долгосрочного и краткосрочного развития подразделений – участников процесса в рамках общего стратегического плана Центра;

· годовые планы работ подразделений – участников процесса.
7.2 Входы процесса
7.2.1 В таблице 3 установлены входы процесса, поставщики входов (потребитель, заинтересованная сторона или другие процессы организации), требования к входам (регламенты времени по подаче информации, требования к форме поступающих документов, по объему и срокам предоставления или другие требования). 

Таблица 3. Входы процесса 
	№ п/п
	Наименование входа
	Поставщик входа
	Требования к входам

	1 
	Законодательство РК, нормативные документы, утвержденные Постановлениями Правительства РК и Приказами МЗ РК 
	Президент РК, Правительства РК, МЗ РК
	Актуальность, своевременная (по мере внесения изменений) публикация в республиканских СМИ, на официальных сайтах. 

	2 
	Программа развития (бизнес-план), Стратегические цели и планы, Политика и Цели в области качества, годовой комплексный план работы предприятия, критерии результативности процесса, управленческие решения
	Процесс «Управление предприятием» (КП ПУ-01)
	Не позднее 7 рабочих дней после утверждения, ознакомление и доведение до сведения положений документов

	3 
	Выписка из Плана финансово-хозяйственной деятельности
	
	Не позднее 7 рабочих дней после утверждения

	4 
	Формы статистического учета медицинских услуг, показатели статистического учета услуг
	Процесс «Планирование, прием заявок на госпитализацию, учет пациентов и оказанных услуг» (КП ОП-01)
	Своевременное информирование по мере изменения

	5 
	Биологический материал на исследование.

Направление на проведение лабораторных исследований.
	Все клинические процессы 
	Предоставление материала в соответствии с требованиями к забору, маркировке, хранению и транспортировке (доставке в лабораторию). Наличие в направлении данных из медицинской карты.

	6 
	Методические или инструктивные документы, справочно-методическая литература. Изменения во внешних нормативных документах.
	Процесс «Экспертиза качества медицинской помощи» (КП ОП-11)  
	Информационное и методическое обеспечение. Своевременность предоставления (по мере изменения)

	7 
	Планы, графики мероприятий (разработки СОП, внедрению стандартов аккредитации и др.)
	
	Утверждение первым руководителем предприятия, согласование, своевременное предоставление – не позднее 5 дней после утверждения, предоставление копий

	8 
	Индикаторы внешнего и внутреннего аудита медицинской помощи
	
	Своевременность предоставления (по мере изменения и утверждения)

	9 
	Карта экспертной оценки. Справки о результатах экспертной оценки качества оказания медицинской помощи.
	
	В соответствии с установленной формой, в течение 1-3 дней после проверки

	10 
	Отчеты по устранению недостатков в работе, выявленных в результате внешней экспертизы деятельности  
	
	Своевременное предоставление результатов – в течение не более 3-х дней после проверки

	11 
	Санитарно - эпидемиологические требования, Санитарные правила и нормы и другие документы, утвержденные Постановлением Правительства
	Процесс «Управление санитарно – эпидемиологическим режимом» (КП ОП-10)


	Актуальность, своевременное (по мере внесения изменений) информирование

	12 
	Копии Планов мероприятий по обеспечению выполнения требований инфекционного контроля
	
	Не позднее 10 рабочих дней после согласования и утверждения

	13 
	Инструкции по обеспечению инфекционной безопасности сотрудников и пациентов 
	
	Централизованное управление в соответствии с ДП-02 (предоставление копий, ознакомление, замена новыми актуальными редакциями по мере внесения изменений)

	14 
	Перечень основных клинических форм госпитальных инфекций, подлежащих обязательной регистрации с учетом стандартного определения госпитальной инфекции, выполняемых в отделении лечебно-диагностических процедур
	
	Методическое и информационное сопровождение процедур сбора и регистрации госпитальной инфекции

	15 
	- Графики обучения и аттестации, Программы обучения;

- Протоколы аттестации
	
	- Ознакомление с графиками, предоставление копии в отделение,

- Не позднее 7 рабочих дней после проведения аттестации

	16 
	Предписания о положительных результатах проведенных микробиологических исследований с объектов внешней среды
	
	В соответствии с КП ОП-10, до 5 числа каждого месяца

	17 
	Предписание об устранении выявленных нарушений требований санитарно-эпидемиологического режима
	
	В соответствии с КП ОП-10, не позднее 2-х дней после проверки


7.3 Выходы процесса

7.3.1 В таблице 4 установлены выходы процесса, потребители выходов (потребитель, заинтересованная сторона или процессы организации), требования к выходам. 

Таблица 4. Выходы процесса 
	№ п/п
	Наименование выхода
	Потребитель выхода
	Требования к выходам

	1 
	Результаты лабораторных исследований биологического материала пациентов

	Все клинические процессы
	Выполнение исследований в соответствии с назначением, программой и протоколами диагностики и лечения.

В установленных формах. В течение 1 - 3-х дней после предоставления материала. Результаты экспресс лабораторных исследований - круглосуточно и в течение часа.

Передача в лечебные подразделения ответственным лицам с регистрацией в учетных формах.

	2 
	Справка - сведения   о результатах иммуногематологических исследований
	Пациенты Центра


	Выполнение исследований в соответствии с назначением, программой и протоколами лечения.

В установленных формах. В течение срока, установленного методикой исследования и графиком проведения исследований.

	3 
	Сведения о прохождении сотрудниками необходимых диагностических исследований и вакцинации против гепатита В
	Процесс «Управление санитарно - эпидемиологическим режимом» (КП ОП-10)
	1 раз в 6 месяцев, в установленной форме в соответствии с КП ОП-08

	4 
	Личные медицинские книжки
	
	В соответствии с Постановлением Правительства №1240

	5 
	Отчеты по устранению выявленных нарушений требований санитарно-эпидемиологического режима
	
	В соответствии требованиями предписаний

	6 
	Годовые планы работы подразделений
	Процесс «Экспертиза качества медицинской помощи» (КП ОП-10)  
	В начале января до 10 числа

	7 
	Изменения в протоколах диагностики и лечения
	
	Обоснование изменений

	8 
	Отчеты по выполнению внутренних индикаторов качества МП
	
	1 раз в полгода в устанавливаемые сроки

	9 
	Планы корректирующих действий по результатам внутреннего аудита МП
	
	В устанавливаемые сроки

	10 
	Планы по обучению медицинского персонала по вопросам инфекционного контроля
	Процесс «Управление санитарно – эпидемиологическим режимом» (КП ОП-10)

	1 числа каждого месяца, в установленной форме в соответствии с КП ОП-10

	11 
	Отчеты по устранению выявленных нарушений требований санитарно-эпидемиологического режима
	
	В соответствии с требованиями предписаний

	12 
	Справка - сведения о микробном пейзаже выделенных культур
	
	В установленной форме в соответствии с КП ОП-10, 1 числа каждого месяца

	13 
	Результаты проведенных микробиологических исследований
	
	В установленной форме Приказ МЗ РК № 902, по мере поступления

	14 
	План - графики прохождения медицинских осмотров сотрудниками отделений
	
	В установленной форме в установленной форме в соответствии с КП ОП-08, 1 раз в год

	15 
	Статистические данные по установленным показателям
	Процесс «Планирование, прием заявок на госпитализацию, учет пациентов и оказанных услуг» (КП ОП-01)
	В соответствии с устанавливаемыми сроками

	16 
	Заявки о потребности в кадрах, в их обучении 
	Процесс «Управление персоналом» (КП ПП-01)
	В срок до января текущего года и, по мере необходимости, в течение года

	17 
	Заявки об устройстве рабочих мест, обеспечении мебелью, обслуживании помещений, систем жизнеобеспечения 
	Процесс «Управление инфраструктурой (здание, системы жизнеобеспечения)» (КП ПП-02)
	Подписание заявок об обеспечении ресурсами курирующим руководителем, первым руководителем

	18 
	Заявки о потребностях в компьютерной и оргтехнике, наладке программного обеспечения, ремонте офисной техники
	Процесс «Управление информационными системами» (КП ПП-05)
	Подписание заявок об обеспечении ресурсами курирующим руководителем и первым руководителем Центра

	19 
	Заявки о потребностях в медицинском оборудовании, техническом обслуживании и ремонте медицинского оборудования
	Процесс «Управление медицинским оборудованием» (КП ПП-03)
	Указание требований к необходимому оборудованию. Подписание заявок о потребностях в оборудовании первым руководителем. При неисправностях – указание на характер неисправностей.

	20 
	Заявки (Лекарственные формуляры отделения, Требования) о потребностях в лекарственных средствах и изделиях медицинского назначения. 
	Процесс «Обеспечение лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения» (КП ПП-04)
	В установленном порядке (форма, сроки), подписание заявки первым руководителем

	21 
	Заявка о потребностях в товарах, работах и услугах
	КГЗ
	В соответствии с бюджетным планом, составление технических спецификаций по закупаемым товарам, работам и услугам

	22 
	- предложения по мероприятиям для включения в Стратегический план МЦ;

-годовые планы работ лаборатории;
-проекты планов (объемов) и тарифов услуг.
	Процесс «Управление предприятием» (КП ПУ-01)
	Предоставление на согласование и утверждение в установленном уполномоченным органом и предприятием порядке по срокам и формам.

До 10 января текущего года. 

	23 
	Отчет-анализ по показателям результативности процесса «Лабораторные исследования».

План корректирующих действий по результатам внутреннего аудита
	
	В соответствии с пунктом п.7.6 настоящего документа

В соответствии с процедурой «Внутренний аудит» (ДП-04)


7.4 Ресурсы, необходимые для функционирования процесса

7.4.1 В таблице 5 установлены ресурсы, необходимые для функционирования процесса.

Таблица 5. Ресурсы, необходимые для функционирования процесса
	№ п/п
	Ресурсы
	Ответственность за обеспечение
	Требования к ресурсам

	1
	Финансовые ресурсы
	ВП, процесс «Управление предприятием» (КП ПУ-01)
	Соответствие объемам работ, своевременное предоставление в соответствии с заявками

	2
	Персонал (вновь принятый, обученный)
	ВП, процесс «Управление персоналом» (КП ПП-01)
	Персонал в соответствии со штатным расписанием и должностными инструкциями. 
Ознакомление с приказами по кадрам, результатами аттестации сотрудников отделений в течение 3-х дней после проведения заседания аттестационной комиссии

	3
	Помещения, мебель, системы жизнеобеспечения
	ВП, процесс «Управление инфраструктурой (здание, системы жизнеобеспечения)» (КП ПП-02)
	Соответствие лабораторных помещений требованиям СанПиН. Обеспечение рабочего пространства необходимыми средствами и обслуживание в соответствии с заявками. Информирование о графиках уборки, дезинфекции и др.

	4
	Медицинское оборудование
	ВП, процесс «Управление медицинским оборудованием» (КП ПП-03)
	Соответствие реализуемым исследованиям. Поддержание в рабочем состоянии, профилактическое обслуживание и обслуживание по заявкам, своевременное выполнение поверки измерительного оборудования. Предоставление копий графиков поверки измерительного оборудования, сертификатов о поверке медицинского измерительного оборудования

	5
	Химические реактивы, изделия медицинского назначения
	ВП, Процесс «Обеспечение лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения» (КП ПП-04)
	Своевременное и качественное обеспечение в соответствии с утвержденными лекарственными формулярами отделений, требованиями технических спецификаций

	6
	Компьютеры, оргтехника, программное обеспечение, сети передачи данных
	ВП, процесс «Управление информационными системами» (КП ПП-05), ВП
	Поддержание в рабочем состоянии, профилактическое обслуживание и обслуживание по заявкам 

	7
	Товары, работы и услуги
	ВП, КГЗ 
	В соответствии с заявками (по количеству, качеству и срокам).


7.5 Алгоритмическое описание (Блок – схема) процесса

7.5.1 В таблице 6 приведено алгоритмическое описание процесса «Лабораторные исследования».
Таблица 6. Алгоритмическое описание (Блок-схема) процесса «Лабораторные исследования». 
	Блок-схема
	Действие
	Ответственный
	Исполнители
	Регламентирующий документ
	Записи

	
	1 Организация и планирование

	
	1.1 Разработка целей в области качества, планов мероприятий по достижению целей в области качества процесса, подразделений – участников процесса
	Зам.ДМЧ
Зам.ДХП

Зав.КДЛ, Врач КТ
	Зав.КДЛ, Врач КТ
	п. 6.2 ISO 9001, Цели в области качества Центра
	Цели, план мероприятий по достижению целей в области качества

	
	1.2.1 Разработка (корректировка) стратегических и оперативных планов работы по методическому, технологическому и организационному обеспечению (развитию) лабораторных исследований.
	Зам.ДМЧ
Зав.КДЛ, Врач КТ
	
	Указы Президента, Концепция МЗ РК. Стратегические цели Центра
	Стратегический план, Планы работы КДЛ, КК 

	
	1.2.2 Определение потребностей в материально-технических ресурсах, в том числе, в реактивах и расходных материалах, составление заявок на обеспечение ресурсами по годовой потребности.
	Зам.ДМЧ
Зам.ДХП

Зав.КДЛ, Врач КТ
	Зам.ДМЧ
Зам.ДХП

Зав.КДЛ, Врач и Ст. медсестра КТ, Ст.  лаборант КДЛ
	«Управление закупками» (ДП-09).

«Обеспечение лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения» (КП ПП-04)
	Заявки о потребностях в ресурсах.

Лекарственный формуляр

	
	1.2.3 Согласование и утверждение планов работ, заявок на ресурсы. Утверждены? «Нет»-п.1.2
	Директор
	Зам.ДМЧ
Зам.ДХП

Зам.ДЭВ, Зам.ДХВ, ПЭО, Зав. аптекой-провизор
	
	

	
	1.3 Разработка режимов работы лабораторий (приема проб на анализы и выдачи результатов) (Правил внутреннего распорядка КДЛ).
1.3.1 Составление (корректировка) режимов работы лабораторий.

1.3.2 Согласование и утверждение режимов работы лабораторий. Утверждены? «Нет»-1.3.1, «Да» - п.1.4, 1.5, 2
	Зам.ДМЧ

Зам.ДХП Зав.КДЛ, Врач КТ 
	Зав.КДЛ, Ст.лаборант, Врач КТ, Ст. медсестра КТ
	
	Режимы работы лабораторий

	
	1.4 Создание и поддержание в рабочем состоянии необходимой инфраструктуры и производственной среды

	
	1.4.1 Устройство лабораторных помещений, комнаты крови Центра в соответствии с Санитарно-эпидемиологическими требованиями, профилем, функциями и задачами. Оснащение оборудованием и организация технического обслуживания оборудования.
	Директор, Зам.ДМЧ
Зам.ДХП Зам.ДХВ
Зам.ДЭВ
	Зав.ХзО, Зав.КДЛ, Врач КТ  
	Постановление Правительства №13, 87, Приказ МЗ РК № 17,

КП ПП-02,

КП ПП-04
КП ОП-10
	Информационные стенды, Паспорта лаборатории.

Заявки на оснащение, обслуживание

	
	1.4.2 Организация работы по обеспечению соблюдения требований инфекционного контроля, в том числе утилизации отходов. 
	Зав. КДЛ, Врач КТ
	Зав.КДЛ, 

Ст.лаборант, Врач КТ, ДзК, ГЭ 
	
	ИИБ, ИОТ
Стенды, плакаты, ИОТ, журналы регистрации инструктажа на рабочем месте

	
	1.4.3 Организация работы по обеспечению требований техники безопасности, противопожарной защиты и охраны труда

	Зав. КДЛ, Врач КТ
	Зав. КДЛ, Врач КТ, Инженер по ТБиОТ
	«Обеспечение безопасности и охраны труда» (ДП-11)
	

	

	1.5 Методическое и информационное обеспечение

	
	1.5.1 Разработка (корректировка) индикаторов качества МП, стандартных операционных процедур, инструкций:

- по правилам забора, упаковки, маркировки, хранения и транспортировки биологического материала; 
- эксплуатации оборудования;

- по утилизации отходов;
- по проведению лабораторных исследований и формализации их результатов (разработка бланков результатов анализа проб)
	Зав.КДЛ, Врач КТ,
СВК
	Зав.КДЛ, Врач КТ, ГЭ, Главная медсестра, Ст.лаборант КДЛ
	«Экспертиза качества медицинской помощи» (КП ОП-11), КП ОП-10, ДП-01, ДП-02
	Индикаторы качества МП (КДЛ, КТ), СОП для лабораторий, ИИБ

	
	1.5.2 Согласование и утверждение документов. Утверждены? «Да» - п.2, «Нет»-п.1.5.1
	Директор
	СВК, ГЭ, Главная медсестра
	
	Подписи утверждения

	
	1.5.3 Проведение инструктажей с персоналом лаборатории по СОП.
	Зав.КДЛ, Врач КТ,
СВК
	Зав.КДЛ, 
Врач КТ  
	ДП-01, ДП-02
	Лист ознакомления. Протокол обучения. 

Журнал регистрации инструктажей 

	
	1.5.4 Обучение (ознакомление) соответствующего персонала по порядку забора, упаковки, маркировки, хранения и транспортировки биологического материала, ИИБ, ИОТ
	Инженер по ТБиОТ, ГЭ
	Зав.КДЛ, Врач КТ, ГЭ, Главная медсестра, Инженер по ТБиОТ, Ст.

лаборант
	ИИБ, ИОТ
	

	
	2 Выполнение 

	
	2.1.1 Обеспечение текущей потребности в реактивах и расходных материалах. 
2.1.2 Организация правильного хранения, учета и выдачи реактивов, реагентов на рабочие места. 
	Зав.КДЛ, Врач КТ
	Зав.КДЛ, Ст.лаборант, Врач КТ, Аптека, ГЭ
	КП ПП-04, СОП, Инструкция по управлению отходами
	Лекарственные формуляры. Журналы (Таблица 10)

	
	2.2 Проведение лабораторных исследований

	
	2.2.1 Осуществление оперативного контроля качества измерительных средств (калибровка, анализ аналитических диапазонов лабораторных наборов, проверка годности химических реактивов и др.).
	Зав.КДЛ, Ст.лаборант, Врач КТ
	Врач КДЛ,

 Лаборант КДЛ, Врач КТ
	СОП, Инструкции по проведению исследований
	Сертификат поверки. Паспорта, сертификаты на химреактивы.

	
	2.2.2 Получение проб биологического материала с сопроводительным направлением от отделений, поликлиники.
	Ст.лаборант КДЛ
	Лаборант КДЛ
	СОП, ИИБ
«Управление несоответствующей продукцией» (ДП-06). «Корректирующие и предупреждающие действия» (ДП-05)
	Журнал регистрации анализов
Бланки с результатами исследований

	
	2.2.3 Проведение исследований проб в соответствии с врачебными назначениями, осуществление технологического контроля качества проводимых исследований 
	Зав.КДЛ,

Ст.лаборант КДЛ, Врач КТ
	Врач КДЛ,

Лаборант КДЛ, Врач КТ
	
	

	
	2.2.4 Необходимый уровень точности результатов исследований обеспечивается? «Да»-п.2.2.6, «Нет»-п.2.2.5.
	Зав.КДЛ
	Врач, ответ-й за контроль качества
	
	Журнал регистрации качества медицинских услуг.

План КД и/или ПД

	
	2.2.5 Управление несоответствиями, реализация мер коррекций, корректирующих действий и/или предупреждающих действий.
	Зав.КДЛ, Врач КТ
	Врач, ответ-й за контроль качества, Зав. КДЛ, Врач КТ
	
	

	
	2.2.6 Передача результатов исследований в отделения.
	Ст.лаборант КДЛ, Врач КТ
	Лаборант КДЛ, диспетчер, Врач КТ
	Приказ МЗ РК № 666, 501
	Бланк результатов исследований

	
	2.3 Обеспечение продуктами крови

	
	2.3.1 Прием и регистрация заявок на обеспечение продуктами крови
	Врач КТ
	Врач КТ, медсестра КТ
	Приказ МЗ РК № 666, 501
	Журнал учета заявок из медицинских организаций на продукты крови №1417

	
	2.3.2 Оформление заказов и передача на станцию переливания крови. 
	Врач КТ
	Врач КТ, медсестра КТ
	
	

	
	2.3.3 Получение продуктов крови от станции переливания крови, хранение в соответствии с требованиями.
	Врач КТ
	Врач КТ, медсестра КТ
	
	Журнал учета компонентов и препаратов крови № 005-2/у

	
	2.3.4 Осуществление контроля продуктов крови (макрооценка). Кровь соответствует требованиям? «Да»-п.2.3.5, «Нет»-п.2.3.6.
	Врач КТ, лечащие врачи отделений
	Врач КТ, медсестра КТ
	Приказ МЗ РК № 684
	Журнал учета контроля продуктов крови (макрооценка)

	
	2.3.5 Определение совместимости крови донора и реципиента (больного) и выдача крови отделениям-заказчикам. 

Ведение учетной и отчетной документации 
	Врач КТ, врачи, ответственные за переливание крови
	Приказ МЗ РК №666, 501
	Отчеты, справки

	
	
	Врач КТ, медсестра КТ
	Врач КТ, медсестра КТ
	Приказ МЗ РК № 907
Приказ МЗ РК №666, 501
	Журналы, отчеты, бланки

	
	2.3.6  Списание некачественных продуктов крови, а также остатков
	
	Врач КТ, медсестра КТ
	
	Акт списания

	
	2.4 Самооценка и оценка качества деятельности

	
	2.4.1 Проведение самооценки по утвержденным индикаторам качества деятельности лаборатории, кабинета трансфузиологии
	Зав.КДЛ, Врач КТ
	Сотрудники КДЛ, КТ
	Приказ МЗ РК №923. Индикаторы качества МП.

«Экспертиза качества медицинской помощи» (КП ОП-11), «Управление несоответствующей продукцией» (ДП-06). ДП-05
	Журнал учета самоконтроля. 

Журнал регистрации несоответствий продукции (услуг). Отчеты по индикаторам качества.
Предписания о несоответствиях. 
Планы КД и/или ПД.

	
	2.4.2 Периодическая оценка качества лабораторных исследований на врачебных конференциях 
	СВК, Совет по УКМП
	СВК, Совет по УКМП
	
	

	
	2.4.3 Оценка соответствия работы лабораторий, комнаты крови индикаторам качества со стороны внутренней службы управления качеством медицинской помощи.
	СВК
	СВК, Совет по УКМП
	
	

	
	2.4.4 Организация и выполнение лабораторных исследований, работы по обеспечению отделений продуктами крови соответствуют требованиям? «Да»-п.2.5  «Нет»-п.2.4.5.
	Зам.ДМЧ

Зам.ДХП, Врач КТ, СВК
	Зам.ДМЧ

Зам.ДХП, Врач КТ, СВК, Совет по УКМП
	
	

	
	2.4.5 Управление несоответствиями по: результатам самооценки, внутренней и/или внешней экспертизы качества, реализация мер коррекций, КД и/или ПД
	Зав.КДЛ,Врач КТ, СВК
	Сотрудники КДЛ, КТ
	
	

	
	2.5 Мониторинг обратной связи
	
	
	
	

	
	2.5.1 Получение и анализ информации об оценке качества деятельности лабораторий, комнаты крови на основе опросных анкет (опрос пациентов, сотрудников). 
	Зав.КДЛ, Врач КТ
	Сотрудники КДЛ, КТ

	«Мониторинг удовлетворенности потребителей и других заинтересованных сторон» (ДП-12), 
ДП-06, ДП-05
	Журнал регистрации несоответствий продукции (услуг). Журнал регистрации жалоб пациентов.

План КД/ПД

	
	2.5.2 Оценка работы удовлетворительная? «Да» - п.3, «Нет» - п.2.5.3
	Зав.КДЛ, Врач КТ
	Сотрудники КДЛ, КТ
	
	

	
	2.5.3 Управление несоответствиями продукции (услуг), реализация корректирующих и/или предупреждающих действий
	
	
	
	

	
	2.6 Реализация мероприятий планов работы, внедрения инноваций и др.

	
	2.6.1 Реализация мероприятий плана работы подразделений по внедрению новых технологий и/или методов (способов) диагностических лабораторных исследований.
	Зам.ДМЧ
Зам.ДХП
	Зав. и сотрудники КДЛ, Врач КТ
	План внедрения новых технологий, способов лечения
	Отчеты по реализации плана внедрения инноваций

	
	2.6.2 Оценка результатов выполненных мероприятий.

Показатели соответствуют целям? (тенденции показателей положительные) «Да» - п.3, «Нет»-п.2.6.3
	Зам.ДМЧ
Зам.ДХП
	Зав.КДЛ,  Врач КТ
	План внедрения новых технологий
	Протоколы собраний

	
	2.6.3 Управление несоответствиями, разработка и реализация мер коррекций, корректирующих действий и/или предупреждающих действий.
	Зам.ДМЧ

Зав.КДЛ, Врач КТ
	Зав. и сотрудники КДЛ, Врач КТ
	ДП-05
	План КД/ПД

	
	3 Мониторинг, измерение и анализ результативности процесса

	
	3.1 Составление отчетов по показателям количественного и структурного анализа оказанных услуг, сбор данных и расчет показателей результативности процесса;

3.2 Показатели соответствуют нормам? (Тенденции показателей положительные?)

«Да» - п.4, «Нет» - п.3.3
	Зав.КДЛ, Врач КТ
	Сотрудники КДЛ, Врач КТ
	п. 7.6 карты процесса
	Справки, Отчеты 

Отчет – анализ процесса

	
	3.3 Разработка и выполнение корректирующих (предупреждающих) действий
	Зав.КДЛ, Врач КТ
	Сотрудники КДЛ, Врач КТ
	ДП-05
	План КД/ПД

	
	4 Улучшение процесса
	
	
	
	

	
	4.1 Разработка новых целей, задач, критериев результативности процесса;
4.2 Разработка мероприятий по улучшению процесса
	Директор, Зам.ДМЧ

Зам.ДХП


	Сотрудники КДЛ, КТ
	Стратегические цели Центра
	План мероприятий по улучшению


7.6 Показатели результативности процесса
7.6.1 В таблице 7.1 приведены показатели результативности процесса и методики определения их значений.

Таблица 7.1. Показатели результативности процесса и методики расчетов показателей процесса 
	№ п/п
	Наименование критерия (показателя результативности)
	Методика расчетов 
(формулы расчетов)
	Расшифровка значений формулы

	Показатели медицинской помощи

	1
	Показатели количественного и структурного анализа процесса в соответствии с оказываемыми видами медицинской помощи
	Абсолютные и относительные величины, сравнения и тренды
	Отчет по объемам, структуре и качеству медицинской помощи

	Показатели результативности управления процессом

	2
	Показатели выполнения мероприятий и индикаторов стратегического плана Центра, касающихся КДЛ, КТ
	Квып страт.пл. = Nфакт.страт.пл.  х100%/ Nстрат.пл.
	Nфакт.страт.пл.  - количество фактически выполненных мероприятий и индикаторов стратегического плана МЦ, касающихся КДЛ,  КТ, в отчетном периоде;
Nстрат.пл.- количество мероприятий и индикаторов стратегического плана МЦ, касающихся КДЛ,  КК, в отчетном периоде

	3
	Показатели выполнения планов работы КДЛ, КТ
	Квып пл.р. = Nфакт. р.  х100%/ Nпл.р
	Nфакт. р.- количество фактически выполненных мероприятий планов работы КДЛ,  КТ в отчетном периоде;
Nпл.р - количество мероприятий планов работы КДЛ, КТ в отчетном периоде

	4
	Показатели качества медицинской помощи
	Процент выполнения индикаторов качества лабораторных исследований, обеспечения препаратами крови
	Определяется по результатам проверок со стороны службы управления качеством МП в соответствии с картой процесса «Экспертиза качества медицинской помощи» (КП ОП-11)

	5
	Показатель выполнения целей в области качества процесса
	К.ц= Nр..ц х100%/ Nц
	Nр..ц – количество реализованных целей,

Nц – количество целей в области качества предприятия

	6
	Показатель реализации Плана мероприятий по достижению целей в области качества процесса (КДЛ, КТ)
	Кр.прог.= N ф пл х100%/N пл.прог
	Nф пл – количество фактически выполненных мероприятий плана по достижению целей в области качества в отчетном периоде,

Nпл.пл – количество мероприятий плана по достижению целей в области качества в отчетном периоде

	Показатели удовлетворенности потребителей услуг

	7
	Интегрированная оценка удовлетворенности потребителей (пациентов)
	Средняя оценка по всем критериям анкет, касающихся операционного лечения и ухода
	В соответствии с процедурой «Мониторинг удовлетворенности потребителей и других заинтересованных сторон» (ДП-12)

	8
	Количество поступивших жалоб по качеству лабораторных исследований, обеспечению продуктами крови
	Nж
	

	9
	Показатель управления поступившими жалобами
	К.упр.ж.= Nреш.ж. х100%/ Nж
	Nреш.ж. - количество жалоб, рассмотренных и, по которым приняты соответствующие решения в отчетном периоде;
Nж - количество поступивших жалоб 


7.6.2 В таблице 8 приведен порядок мониторинга показателей результативности процесса.

Таблица 8. Порядок мониторинга показателей результативности процесса
	№ п/п
	Наименование критериев
	Ответственное лицо за сбор данных
	Ответственное лицо за анализ данных
	Частота анализа
	Пределы допуска критерия
	Форма регистрации

	1
	Показатели количественного и структурного анализа процесса в соответствии с оказываемыми видами медицинской помощи
	Зав.
КДЛ, Врач КТ
	Зав.
КДЛ, Врач КТ, Зам.ДМЧ, Зам.ДХП, Директор
	1 раз в месяц, квартал, год
	В соответствии с планами, задачами
	Отчеты КДЛ, КТ

	2
	Показатели выполнения мероприятий и индикаторов стратегического плана Центра, касающихся КДЛ, КТ
	Зав.КДЛ, Врач КТ
	Зав. КДЛ, Врач КТ, Зам.ДМЧ, Зам.ДХП, Директор
	1 раз в полугодие, год
	95% - 100%
	Отчет-анализ процесса

	3
	Показатели выполнения планов работы КДЛ, КТ
	Зав., Ст. медсестры КДЛ, КТ
	Зав. КДЛ, Врач КТ, Зам.ДМЧ, Зам.ДХП, Директор
	1 раз в полугодие, год
	95% - 100% 
	Отчет-анализ процесса

	4
	Показатели качества медицинской помощи (выполнения индикаторов качества лабораторных исследований, обеспечения препаратами крови)
	Зав.КДЛ, Врач КТ
	Директор Зам.ДМЧ, Зам.ДХП Зав.КДЛ, Врач КТ, 
СВК 
	1 раз в квартал, год
	90% - 100% 
	

	5
	Показатель выполнения целей в области качества процесса
	Зав., Ст. медсестры КДЛ, КТ, Менеджер по ИСМ
	Зав. КДЛ, Врач КТ, Зам.ДМЧ, Зам.ДХП, ПРИСМ, Директор
	1 раз в полугодие, год
	100%
	

	6
	Показатель реализации Плана мероприятий по достижению целей в области качества процесса (КДЛ, КТ)
	
	
	
	90% - 100%
	

	7
	Интегрированная оценка удовлетворенности потребителей (Пациентов)
	Зав. КДЛ, Врач КТ, СВК, Менеджер по ИСМ
	Зав. КДЛ, Врач КТ, СВК, Зам.ДМЧ, Зам.ДХП, ПРИСМ, Директор
	1 раз в квартал, полугодие, год
	4,5 по 5 балльной шкале
	

	8
	Количество поступивших жалоб по качеству лабораторных исследований, обеспечению продуктами крови
	
	
	1 раз в квартал, год
	Не более 3 в год
	Отчет-анализ процесса

	9
	Показатель управления поступившими жалобами
	
	
	
	100%
	


7.7 Несоответствия и действия при их обнаружении

7.7.1 В таблице 9 приведены действия, предпринимаемые при обнаружении несоответствий.

Таблица 9. Действия при обнаружении несоответствий

	№

п / п
	Несоответствие
	Действия

	1
	Несоответствие показателей процесса нормативным значениям, несоответствия при обычном выполнении работ, внешняя информация 
	Выявление и установление причин, разработка и выполнение плана корректирующих действий в соответствии с требованиями процедуры «Корректирующие и предупреждающие действия» 

(ДП-05)

	2
	При внедрении новых технологий в производственные процессы, требующих специальной подготовки, переподготовки, повышения квалификации персонала. Отрицательные тенденции показателей результативности процесса (п. 7.6) в течение 3-х месяцев в рамках нормативного значения 
	Выявление, разработка и выполнение плана предупреждающих действий в соответствии с требованиями процедуры «Корректирующие и предупреждающие действия» (ДП-05)


7.8 Записи 

7.10.1 В настоящем процессе формируются следующие записи (Таблица 10), которые должны управляться в соответствии с требованиями документированной процедуры «Управление записями» (ДП-03).
Таблица 10. Перечень записей 
	№ п/п
	Наименование
	Форма записей
	Ответственность за ведение записей
	Хранение
	Периодичность составления записи

	
	
	
	
	Место
	Срок
	

	
	Общие документы для КДЛ, КТ

	1 
	Цели в области качества
	«Общие требования к разработке внутренних регламентирующих документов предприятия» (ДП-01). Приложение 1-1
	Зав. КДЛ и Врач КТ
	КДЛ, КТ
	1 год
	1 раз в год и по мере необходимости

	2 
	План мероприятий по достижению целей в области качества
	
	
	
	1 год
	1 раз в год и по мере необходимости

	3 
	Планы работ КДЛ, КТ
	Приложение 1-2
	
	
	2 года
	1 раз в год, корректировки по мере необходимости

	4 
	График работы КДЛ, КТ
	Приложение1-3
	Зав. КДЛ и Врач КТ, старший лаборант КДЛ, медсестра КТ
	КДЛ, КТ
	1 год
	1 раз в месяц, корректировки по мере необходимости

	5 
	Заявка на ресурсы, Лекарственный формуляр
	«Управление закупками» (ДП-09), КП ПП-04
	Зав.КДЛ, КТ, Старшие медсестры КДЛ, КТ, Зав. аптекой-провизор
	КДЛ, КТ, КГЗ, Аптека
	1 год
	1 раз в год – при бюджетном планировании, текущие – по мере необходимости

	6 
	СОП врачебные
	«Общие требования к разработке внутренних регламентирующих документов предприятия» (ДП-01).
	Зав. КДЛ, Врач КТ, СВК
	КДЛ, КТ (учтенные копии), СВК (оригиналы)
	До замены новыми
	В соответствии с планами - графиками разработки (актуализации)

	7 
	СОП для среднего медицинского персонала
	
	Зав. КДЛ, Врач КТ, Главная медсестра
	КДЛ, КТ (учтенные копии), Главная медсестра (оригиналы)
	До замены новыми
	В соответствии с планами - графиками разработки (актуализации)

	8 
	Инструкции по инфекционной безопасности
	«Управление санитарно – эпидемиологическим режимом» (КП ОП-10)
	ГЭ
	КДЛ, КТ
 учтенные копии), ГЭ (оригиналы)
	До замены новыми
	В соответствии с планами - графиками разработки (актуализации)

	9 
	Паспорт лаборатории, перечни, графики, журналы по управлению оборудованием и др.
	«Управление медицинским оборудованием» (КП ПП-03)
	Инженер метролог, Мед.техник
	КДЛ, КТ
	В соответствии с Номенклатурой дел и КП ПП-03

	10 
	Индикаторы оценки качества оказания медицинской помощи
	«Экспертиза качества медицинской помощи» (КП ОП-11)
	Зам.ДМЧ,

Зам.ДХП,

Зав. КДЛ, Врач КТ
	КДЛ, КТ, Главная медсестра, СВК
	3 года
	В соответствии с КП ОП-11

	11 
	Отчет по проведению самооценки
	
	
	
	3 года
	В соответствии с КП ОП-11

	12 
	Журнал экспертизы качества медицинских услуг. 
	
	Врач-лаборант
	КДЛ
	1 год 
	Раз в неделю, раз в квартал. 

	13 
	Журнал инструктажа персонала по ТБ на рабочем месте
	ДП-11

	Зав. КДЛ, Ст.лаборант КДЛ, Врач КТ, Старшая медсестра КТ
	КДЛ, КТ
	10 лет
	1 раз в квартал

	14 
	Журнал требований старших медсестер в отдел фармации
	«Управление закупками» (ДП-09), «Обеспечение лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения» (КП ПП-04) 

Приказ МЗ РК 

№ …
	Старший лаборант КДЛ, медсестра КТ
	КДЛ, КТ
	5лет 
	По потребности

	15 
	Журнал регистрации требований, накладных для ст. медсестер отделений
	
	Старший лаборант КДЛ, медсестра КТ
	КДЛ, КТ
	5 лет 
	По потребности

	16 
	Журнал предметно-количественного учета лекарственных средств и материальных ценностей в отделениях и кабинетах лечебно-профилактических организаций.
	
	Старший лаборант КДЛ, медсестра КТ
	КДЛ, КТ
	5 лет 
	Ежедневно

	17 
	Журнал регистрации производственных совещаний 
	Приказ МЗ РК №…
	Профорг
	КДЛ, КТ
	5 лет п.10-8
	По потребности

	18 
	Журнал регистрации обследования сотрудников лаборатории, КТ 
	«Управление санитарно – эпидемиологическим режимом» (КП ОП-10)
	Старший лаборант КДЛ, Врач КТ
	КДЛ, КТ, ГЭ
	3 года
	2 раза в год и по мере необходимости

	19 
	Журнал учета работы кварцевых ламп.
	
	Фельдшера-лаборанты
	КДЛ, КТ
	1 год 
	Ежедневно

	20 
	Журнал регистрации температурного режима холодильника.
	
	Фельдшера-лаборанты
	КДЛ, КТ
	1 год 
	Ежедневно

	21 
	Журнал учета и сдачи медицинских отходов  
	
	Фельдшера-лаборанты
	КДЛ, КТ
	5 лет 
	Ежедневно

	22 
	Журнал учета аварийных ситуаций по риску профессионального заражения ВИЧ – инфекции медицинских работников.
	
	Зав. КДЛ, старший лаборант, Врач КТ
	КДЛ, КТ
	10 лет 
	По потребности

	23 
	Журнал регистрации генеральных уборок
	
	Санитарки
	КДЛ, КТ
	1 год 
	Раз в неделю

	24 
	Журнал учета использования дезинфицирующих препаратов
	Приказ МЗ РК

 № ….
КП ОП-10
	Сестра-хозяйка КДЛ, медсестра КТ
	КДЛ, КТ
	1 год 
	Ежедневно

	25 
	Журнал регистрации занятий с медперсоналом 
	Приложение 2-1
	Старший лаборант
	КДЛ, КТ
	1 год 
	Раз в месяц

	26 
	Журнал регистрации сдачи биксов в ЦСО.
	ДП-15
	Фельдшера-лаборанты, медсестра КТ
	КДЛ, КТ
	1 год 
	2 раза в неделю  

	27 
	Бланки с результатами лабораторных исследований
	Приказ МЗ РК № ….
	Врач-лаборант

Фельдшер-лаборант
	Карта амбулаторного и стационарного больного
	В соответствии с требованиями технологических инструкций

	28 
	Журнал регистрации работы медицинского персонала по пропаганде ЗОЖ, профилактике заболеваний среди населения 
	Приказ МЗ РК №907,  ф.№....
	Врачи-лаборанты, фельдшера-лаборанты
	КДЛ, КТ
	1 год  
	Раз в месяц

	29 
	Журнал регистрации анализов и их результатов 
	ф.№250/у. Приказ МЗ РК №…
	Врачи-лаборанты и фельдшера-лаборанты
	КДЛ, КТ
	10 лет 
	Ежедневно

	
	КДЛ (Приложение 3)

	30 
	График приема анализов КДЛ


	Приложение 3-1
	Зав.КДЛ
	Старший лаборант
	1 год
	1 раз в год, корректировки по мере необходимости

	31 
	Лист ежедневного учета работы врача – лаборанта 
	ф.№261/у. Приказ МЗ РК №….
	Врачи-лаборанты и фельдшера-лаборанты
	КДЛ
	1 год 
	Ежедневно

	32 
	Журнал контроля работы термостата
	Приложение 3-2
	Фельдшера-лаборанты
	КДЛ
	1 год 
	Ежедневно

	33 
	Журнал учета количества выполненных анализов в лаборатории 
	ф.№262/у.  Приказ МЗ РК №….
	Зав. КДЛ
	КДЛ
	1 год 
	1 раз в месяц

	34 
	Журнал учета инфекционных заболеваний 
	Приказ МЗ РК №…
	Фельдшера-лаборанты
	КДЛ
	1 год 
	По потребности

	35 
	Журнал учета изъятия из работы лабораторной посуды негодной к использованию
	Приложение 3-3
	Старший лаборант
	КДЛ
	1 год 
	По потребности

	36 
	Журнал учета диагностических препаратов
	Приказ МЗ РК №…. 
	Старший лаборант
	КДЛ
	5 лет 
	По потребности

	37 
	Журнал учета исследований крови на малярию 
	ф.№240-10у Приказ МЗ РК №….
	Врачи-лаборанты
	КДЛ
	3 года 
	По потребности

	38 
	Журнал регистрации микро- биологических и паразитологических исследований 
	ф.№252/у  Приказ МЗ РК №….
	Врачи-лаборанты,

фельдшера-лаборанты
	КДЛ
	 3 года 
	Ежедневно

	39 
	Журнал микробиологических исследований на микрофлору и чувствительность к антибиотикам 
	ф.№240-6/у. Приказ МЗ РК №….
	 Врачи-микробиологи и лаборанты-

микробиологи 
	КДЛ
	5 лет 
	Ежедневно

	40 
	Журнал регистрации микробиологических исследований на кишечную группу инфекции 
	ф№458/у. Приказ МЗ РК №….
	Врачи-микробиологи и лаборанты-

микробиологи
	КДЛ
	5 лет 
	Ежедневно

	41 
	Журнал регистрации микробиологических исследований на дифтерию 
	ф№460/у. Приказ МЗ РК №…
	Врачи-микробиологи и лаборанты-

микробиологи
	КДЛ
	5 лет 
	Ежедневно

	42 
	Журнал регистрации микробиологических исследований на стафилококк 
	ф№459/у. Приказ МЗ РК №…
	Врачи-микробиологи и лаборанты-

микробиологи
	КДЛ
	5 лет 
	Ежедневно

	43 
	Журнал контроля работы стерилизаторов воздушного, парового (автоклав) 
	ф.№257/у. Приказ МЗ РК №…
	Лаборанты-

микробиологи
	КДЛ
	5 лет 
	Ежедневно

	44 
	Журнал регистрации микробиологических исследований на менингококк.
	ф.462/у Приказ МЗ РК №…
	Врачи-микробиологи и лаборанты-

микробиологи
	КДЛ
	5 лет 
	Ежедневно

	45 
	Журнал микробиологических исследований крови на гемокультуру 
	ф №240-7/у Приказ МЗ РК №….
	Врачи-микробиологи и лаборанты-

микробиологи
	КДЛ
	5 лет 
	Ежедневно

	46 
	Журнал регистрации микробиологических исследований смывов 
	ф №470/у Приказ МЗ РК №… 
	Врачи-микробиологи и лаборанты-

микробиологи
	КДЛ
	5 лет 
	Ежедневно

	47 
	Рабочий журнал микробиологического исследования воздуха
	Приложение 3-4
	Врачи-микробиологи и лаборанты-

микробиологи
	КДЛ
	5 лет 
	Ежедневно

	48 
	Журнал приготовления и контроля питательных сред 
	ф№256/у Приказ МЗ РК №…
	Врачи-микробиологи и лаборанты-

микробиологи
	КДЛ
	5 лет 
	Ежедневно

	49 
	Рабочий журнал исследований на стерильность
 
	ф.  №258/У Приказ МЗ РК №…
	Врачи-микробиологи и лаборанты-

 микробиологи
	КДЛ
	5 лет 
	Ежедневно

	50 
	Журнал регистрации серологических исследований 


	ф№259/у. Приказ МЗ РК №…
	Лаборанты-

 микробиологи
	КДЛ
	5 лет 
	Ежедневно

	51 
	Журнал микробиологических исследований крови на стерильность 
	ф.240-8/у. Приказ МЗ РК №… 
	Врачи-микробиологи и лаборанты-

 микробиологи
	КДЛ
	5 лет 
	Ежедневно

	52 
	Журнал контроля качества предстерилизационной обработки
	Приказ МЗ РК №….    
	Старший лаборант
	КДЛ
	3 года 
	Ежедневно

	53 
	Лабораторный регистрационный журнал 
	ф.ТБ-04. Приказ  МЗ РК №… 
	Фельдшер-лаборант
	КДЛ
	3 года
	Ежедневно

	54 
	Журнал учета поступающего биологического материала в ПЦР-отдел
	Приложение 3-5
	Фельдшер-лаборант
	ПЦР-отдел
	1 год
	Ежедневно

	55 
	Журнал регистрации ПЦР анализов
	Приказ МЗ РК

№… 
	Врач-лаборант

Фельдшер-лаборант
	ПЦР-отдел
	3 года
	Ежедневно

	56 
	Отчет по исследованиям на гельминты
	Приложение 3-6
	Врач-лаборант

Фельдшер-лаборант
	КДЛ
	1 год
	1 раз в квартал, год

	57 
	Отчет по бактериологическим исследованиям
	Приложение 3-7
	Врач-лаборант

Фельдшер-лаборант
	КДЛ
	1 год
	1 раз в месяц, год

	58 
	Отчет по микроскопии мокроты
	Приложение 3-8
	Врач-лаборант

Фельдшер-лаборант
	КДЛ
	1 год
	1 раз в месяц, квартал, год

	59 
	Журнал экспертизы качества


	Приложение 3-9
	Зав. КДЛ
	КДЛ
	Постоянно
	По мере необходимости

	Кабинет трансфузиологии (Приложение 4)

	60 
	Акт списания трансфузионных сред
	Приложение 4-1
	Комиссия по списанию
	КТ
	 5 лет
	По потребности

	61 
	Информация о наличии запасов гемотрансфузионных сред
	Приложение 4-2
	М/с КТ
	КТ
	1 год
	Еженедельно

	62 
	Мониторинг эффективности трансфузионной среды
	Приказ МЗ РК №….
	Врач, м/с
	КТ
	1 год
	Ежеквартально

	63 
	Бланк информированного согласия на забор крови для тестирования на ВИЧ инфекцию
	Приказ МЗ РК №
	Врач, проводящий трансфузию
	Медицинская карта, архив
	5 лет
	По необходимости трансфузии

	64 
	Бланк результата иммуногематологического исследования крови
	Ф№ 207/у. Приказ МЗ РК №…
	Врач КТ
	Медицинская карта, архив
	5 лет
	По необходимости

	65 
	Бланк направление на иммуногематологическое исследование крови (группа крови,  резус принадлежность, антиэритроцитарные антитела)
	Ф№ 207/у. Приказ МЗ РК №…
	Врач, первично определяющий группу крови
	КТ
	5 лет
	По необходимости

	66 
	Бланк протокола трансфузии компонентов, препаратов крови
	Ф№ 005-1/у. Приказ МЗ РК №…
	Врач, ответственный за переливание
	Медицинская карта, архив
	5 лет
	По необходимости

	67 
	Бланк протокола трансфузии эритросодержащих сред
	Ф№ 005/у. Приказ МЗ РК №….
	Врач, ответственный за переливание
	Медицинская карта, архив
	5 лет
	По необходимости

	68 
	Бланк Информированное добровольное согласие/ отказ на переливание компонентов и (или) препаратов донорской крови
	Приказ МЗ РК № 907 Приказ МЗ РК №….
	Врач, ответственный за переливание
	Медицинская карта, архив
	5 лет
	По необходимости

	69 
	Бланк Медицинская карта «Предтрансфузионный эпикриз»
	Приказ МЗ РК № … 
	Врач, ответственный за переливание
	Медицинская карта, архив
	5 лет
	По необходимости

	70 
	Бланк «Трансфузионный лист больного»
	Ф№ 005-3/у. Приказ МЗ РК №…
	Врач, ответственный за переливание
	Медицинская карта, архив
	5 лет
	По необходимости

	71 
	Журнал регистрации переливания инфузионно- трансфузионных сред
	 ф. № 009/у. Приказ МЗ РК № …. 
	Старшие медсестры СП
	СП
	5 лет
	1 раз в год, по мере необходимости

	72 
	Журнал учета заявок из медицинских организаций на продукты крови 
	ф. № 417. Приказ МЗ РК №….
	Врач КТ
	КТ
	10 лет 
	По потребности

	73 
	Журнал регистрации списания и утилизации компонентов и препаратов крови в медицинских организациях 
	ф.№ 005-4/у. Приказ МЗ РК №….
	Врач, м/с КТ
	КТ
	10 лет 
	По потребности

	74 
	Журнал учета температурного режима термоконтейнера
	Приложение 4-3
	М/с КТ
	КТ
	1 год 
	По потребности

	75 
	Журнал регистрации поступления и выдачи крови, ее компонентов, препаратов, кровезаменителей и диагностических стандартов 
	ф.№ 005-2/у Приказ МЗ РК №….
	М/с  КТ
	КТ
	10 лет
	По потребности

	76 
	Журнал учета реципиентов крови и ее компонентов 
	ф. № 009-1/у Приказ МЗ РК №…
	М/с КТ
	КТ
	10 лет 
	По потребности

	77 
	Журнал регистрации температурного режима морозильника
	Приказ МЗ РК № ...
	М/с КТ
	КТ
	1 год 
	Трижды в день

	78 
	Журнал регистрации обследования сотрудников КТ 
	ф.№271/у Приказ МЗ РК №…
	М/с КТ
	КТ
	3 года 
	2 раза в год

	79 
	Журнал регистрации посттрансфузионных осложнений
	Приложение 4-4
	Врач, м/с КТ
	КТ
	5 лет
	По потребности

	80 
	Журнал учета претензий по факту брака компонентов (препаратов) крови, диагностических стандартов
	Приказ МЗ РК № …
	Врач, м/с КТ
	КТ
	5 лет 
	По потребности

	81 
	Журнал учета диагностических препаратов
	Приказ МЗ РК № ….
	М/с КТ
	КТ
	1 год.
	По потребности

	82 
	Годовые отчеты структурного подразделения
	Приказ МЗ РК № ….
	Врач КТ
	КТ
	Постоянно 
	Раз в год

	83 
	Отчет по цоликлонам
	Приложение 4-5
	М/с КТ
	КТ
	5 лет
	Раз в месяц

	84 
	Отчет по переливанию крови ежемесячный
	Приложение 4-6
	М/с КТ
	КТ
	5 лет 
	Ежемесячно

	85 
	Отчет по реципиентам

	Приказ МЗ РК №…
	Врач, м/с
	КТ
	10 лет 
	Ежемесячно

	Общие документы для КДЛ, КТ (продолжение)
	
	
	

	86 
	Журнал регистрации несоответствий продукции (услуг)
	«Управление несоответствующей продукцией» (ДП-06)
	Зав. КДЛ, Врач КТ, Старший лаборант КДЛ, медсестра КТ
	КДЛ, КТ
	3 года
	По всем видам контроля (самооценка, контроль со стороны СВК).

По мере поступления в устной и/или письменной форме

	87 
	Журнал регистрации жалоб потребителей
	
	
	
	
	

	88 
	План предупреждающих действий 
	«Корректирующие и предупреждающие действия» (ДП-05)
	Зав. КДЛ, Врач КТ
	КДЛ, КТ
	3 года
	По мере необходимости, в соответствии с п.7.7

	89 
	План корректирующих действий
	
	
	
	
	

	90 
	Отчет по показателям количественного и структурного анализа лабораторно - диагностических исследований 
	Приложение 5
	Зав. КДЛ
	КДЛ, СВК
	5 лет
	1 раз в месяц, квартал, год

	91 
	Отчет - анализ процесса 
	Приложение 6
	Зав. КДЛ, Врач КТ
	КДЛ, КТ
	3 года
	1 раз в квартал, полугодие, год

	92 
	План мероприятий по улучшению
	Приложения 7
	Зав. КДЛ, Врач КТ
	КДЛ, КТ
	3 года
	1 раз в год, по мере необходимости


8 Пересмотр, внесение изменений, хранение и рассылка

8.1 Пересмотр (актуализация), внесение изменений, хранение и рассылка настоящей карты процесса осуществляются в соответствии с требованиями документированной процедуры «Управление документацией» (ДП-02).

8.2 Оригинал настоящей карты процесса хранится у Менеджера по СМК. 

8.3 Сканированная версия настоящей карты процесса размещается на серверном компьютере организации в папке общего доступа.

8.4 Учтенные печатные копии настоящей карты процесса рассылаются, при необходимости, Заместителю директора по медицинской части, Заместителю директора по хирургической помощи, в Клинико-диагностическую лабораторию и Кабинет трансфузиологии, а также в клинические отделения.
Приложения
Приложение 1-1
Форма «План по достижению целей в области качества»
Утверждаю

Должность (наименование)

______________И.Фамилия 

«_____» _____________ 201___ г.

План мероприятий по достижению целей

в области качества _______________________________________________ на 20__год

(наименование)

	№ п/п
	Мероприятия
	Срок выполнения и проверки
	Ответственное лицо
	Исполнители
	Отметка о выполнении
	Примечание

	Цель № 1: наименование цели

	1
	
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	
	

	n
	
	
	
	
	
	

	Цель № n: наименование цели

	1
	
	
	
	
	
	


Составлено:__________________ _____________________ ______________________  _______________



(должность)

(подпись)

(Ф.И.О.)

(дата)

Согласовано:

__________________ ______________ ______________________  __________________



(должность)

(подпись)
(Ф.И.О.)


(дата)

Приложение 1-2
форма  «План работы (наименование подразделения)»

Утверждаю

Должность (наименование)

______________И.Фамилия 

«_____» _____________ 201___ г.

План работы  
	№ п/п
	Наименование мероприятия
	Ответственное лицо
	Исполнители
	Срок исполнения
	Форма завершения
	Отметка об исполнении
	Примечание

(причина невыполнения, перенос срока)

	
	
	
	
	
	
	
	


Приложение 1-3
Форма «График работы»

                                                                        График работы
	№
	Ф.И.О.
	Долж-

ность
	Разряд
	Числа месяца

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


   Приложение 2-1
Форма «Журнал регистрации занятий с медперсоналом»

Журнал регистрации занятий с медперсоналом

Дата-________________________________________________________

Тема-________________________________________________________

Присутствовали-______________________________________________

Приложение 3-1
                                                                     Форма «График приема анализов КДЛ»
График приема анализов КДЛ

	№ п/п
	Наименование исследований
	Время
	Кабинет

	
	
	
	


Приложение 3-2

Форма «Журнал контроля работы термостата»
                                            Журнал контроля работы термостата
	Дата
	Показания термостата
	Подпись лаборанта
	Примечание (отметка об отключении электроэнергии, неисправности)

	
	8.00
	15.00
	
	

	
	
	
	
	


Приложение 3-3
Форма «Журнал учета изъятия из работы  лабораторной посуды,
 негодной к использованию»
Журнал учета изъятия из работы  лабораторной посуды, негодной к использованию
	Дата
	Наименование

лабораторной посуды
	Количество
	Отделение
	Подпись старшего лаборанта

	
	
	
	Взрослое
	Детское
	

	
	
	
	
	
	


                                                                                                                                                 Приложение 3-4

Форма «Рабочий журнал микробиологического исследования воздуха»
Рабочий журнал микробиологического исследования воздуха
	Дата
	Порядковый

№
	Номер

пробы
	Место забора

материала
	Результаты исследований
	Дата выдачи результата, подпись

	
	
	
	
	
	


Приложение 3-5
Форма «Журнал учета поступившего биоматериала в ПЦР - отдел»
Журнал учета поступившего биоматериала в ПЦР – отдел
	№ п/п
	Дата
	Ф.И.О.
	Возраст
	Отделение
	Материал
	Вид

исследования

	
	
	
	
	
	
	


Приложение 3-6
Форма «Отчет по исследованиям на гельминты»

Отчет по исследованиям на гельминты
	Контингент
	На гельминты

обследовано
	Всего выявлено, указать вид гельминтов
	Обследовано на

энтеробиоз
	Всего выявлено

	
	
	
	
	


                                                                                                                                                                           Приложение 3-7

Форма «Отчет по бактериологическим исследованиям»

Отчет по бактериологическим исследованиям

	№п/п
	Вид исследования
	Количество анализов
	В т.ч. положительных
	Затрачено лаб.времени

	
	
	
	
	


                                                                                                                                                                          Приложение 3-8

Форма «Отчет по микроскопии мокроты»
Отчет по микроскопии мокроты

	№ п/п
	ЛПУ
	Всего

исследований
	МТ+

исследований
	Лиц

всего

	В том числе лиц
	МТ+

лиц
	Доставлена

слюна
	Пересдали

мокроту

	
	
	
	
	
	3-кратно
	2-кратно
	1-кратно
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


  Приложение 3-9    

                                                                           Форма «Журнал экспертизы качества медицинских услуг»

Журнал экспертизы качества медицинских услуг

Протокол № _______________от ________2013г.

Тема_____________________________________

Контрольный материал_____________________

Наименование прибора, на котором проводилось исследование____________________________

Результаты исследования ___________________________________________________________

Кто проводил исследования__________________________________________________________

Заключение: _______________________________________________________________________

Рекомендации: _____________________________________________________________________
Приложение 4-1

Форма «Акт списания трансфузионных сред»
                                            Акт списания трансфузионных сред   
·   списания компонентов крови  в соответствии с санитарными правилами «Санитарно-эпидемиологические требования к объектам здравоохранения», утвержденными постановлением Правительства РК от 17 января 2012 года № 87 
·   По причинам: истечение срока годности компонента крови, нарушение герме-   

·                              тичности контейнера с компонентом крови, непригодность ком-

·                              понента при макрооценке, явление несовместимости при прове- 

·                              дении иммуногематологических исследований и др.(подчеркнуть)

·                              _______________________________________________________

·  Списание остатков крови в контейнере по причине не полностью перелитой 

·                      дозы(указать)_____________________________________________

· Наименование среды: эритроцит. масса, эритроцит. взвесь, СЗП  (подчеркнуть)

                                                                                                                                                                          Приложение 4-2

Форма « Информация о наличии гемотрансфузионных сред»
                                    Информация о наличии гемотрансфузионных сред

	№ п/п
	Наименование трансфузионной среды
	Количество доз
	Срок хранения

	
	
	
	


        Приложение 4-3

Форма « Журнал учета температурного режима термоконтейнера»
	дата
	Наименование трансфузионной среды
	Время транспортировки
	Температура термоконтейнера
	Макрооценка
	Подпись


Приложение 4-4

Форма « Журнал  регистрации посттрансфузионных осложнений»
                                     Журнал регистрации посттрансфузионных осложнений

	Дата проведения трансфузии
	Наименование трансфузионной среды
	Фамилия реципиента
	Фамилия донора
	Осложнения
	Проведенные мероприятия
	Ф.И. О. врача, проводившего трансфузию


Приложение 4-5

                                                                                                                                                 Форма «Отчет по цоликлонам»
Отчет по цоликлонам
	№ п/п
	Наименование диагностического стандарта
	Количество доз
	Срок хранения

	
	
	
	


Приложение 4-5

                                                                                                                                       Форма «Отчет по переливанию крови»
Отчет по переливанию крови
	Дата проведения трансфузии
	Наименование трансфузионной среды
	Группа крови
	Резус фактор
	Количество трансфузионной среды
	Срок годности 
	Ф.И. О. врача, проводившего трансфузию


                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                   Приложение 5
Форма «Отчет по показателям количественного и 

структурного анализа лабораторно - диагностических исследований КДЛ»

Отчет по показателям 

количественного и структурного анализа лабораторно - диагностических исследований 

__________________________________________
 (Наименование лаборатории, период)

Содержание

1 Общие сведения о лаборатории. Кадровый состав лаборатории. 

2 Оснащение лаборатории. Внедрение новых методик.

3 Количественно-структурные показатели по проведенным исследованиям;

4 Выполнение индикаторов.
1 Кадровый состав лаборатории
Таблица 1.1 Штатное расписание (кадровый состав) (наименование лаборатории). 

	№ п/п
	Должность
	Количество штатных единиц
	Примечание

	
	
	
	


Таблица 1.2. Кадровый состав (наименование лаборатории). Качественный списочный состав сотрудников 

	№ п/п
	Должность
	Ф.И.О.
	Категория
	Примечание

	
	
	
	
	


Выводы о достаточности (недостаточности) штатных единиц, соответствии (несоответствии) кадрового состава: 

___________________________________________________________________________________________

____________________________________________________________________________________________

2 Оснащение лаборатории
Таблица 2.1 Оснащение (наименование лаборатории)
	№ п/п
	Наименование оборудования
	Назначение
	Количество 
	Год установки
	Техническое состояние

	
	
	
	
	
	


Таблица 2.2 Внедрение новых методик

	№ п/п
	Наименование
	Назначение
	Год получения прибора
	 Сроки внедрения
	

	
	
	
	
	
	


Выводы о достаточности (недостаточности) оборудования и методик: 

___________________________________________________________________________________________

____________________________________________________________________________________________

3 Количественно-структурные показатели по проведенным исследованиям
Таблица 3.1 Количественно-структурные показатели лабораторно-диагностических исследований (наименование лаборатории) в течение месяца
	        Период (дни)
Наименование

исследований
	1
	2
	
	…
	27
	28
	29
	30
	Итого

	
	С
	П
	С
	П
	
	
	
	
	
	
	С
	П
	С
	П
	С
	П
	С
	П


С – стационар;

П – поликлиника

Таблица 3.2 Количественно-структурные показатели лабораторно-диагностических исследований (наименование лаборатории)
	             Период

Наименование

исследований
	я
	ф
	м
	а
	м
	и
	июль
	авг
	с
	о
	н
	д
	За год

	
	С
	П
	С
	П
	С
	П
	С
	П
	С
	П
	С
	П
	С
	П
	С
	П
	С
	П
	С
	П
	С
	П
	С
	П
	С
	П


Выводы о выполнении (невыполнении планов): __________________________________________

____________________________________________________________________________________________

Диаграмма (сравнение с плановыми значениями и квартальных данных)

Таблица 3.2 Количественно-структурные показатели лабораторно-диагностических исследований (наименование лаборатории)
	             Период

Наименование

исследований
	1 квартал
	2 квартал
	3 квартал
	4 квартал
	201_г.
	201_г.

	
	С
	П
	С
	П
	С
	П
	С
	П
	С
	П
	С
	П

	
	Б
	П
	Б
	П
	Б
	П
	Б
	П
	Б
	П
	Б
	П
	Б
	П
	Б
	П
	Б
	П
	Б
	П
	Б
	П

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Б – бюджетные;
П – платные услуги

Диаграмма (сравнение данных)

4 Выполнение индикаторов

Таблица 4.1 Индикаторы качества (наименование лаборатории)
	№ п/п
	Наименование индикаторов
	Единица измерения
	Периодичность 
	Источник информации
	Пороговое значение
	Значение в отчетном периоде

	1
	Удельный вес необоснованного проведения диагностических исследований, в т.ч. дублирование исследований, проводимых на догоспитальном уровне 
	Число случаев необоснованного повтора анализов от   общего количества обследованных пациентов в отчетном периоде
	1 раз в квартал
	Медицинская карта больного
	
	

	2
	Удельный вес несвоевременного производства анализов 
	Число случаев несвоевременного производства анализов от общего количества проведенных анализов в отчетном периоде
	1 раз в квартал
	Журналы
	
	

	3
	Удельный вес некачественного производства анализов 
	Число выявленных расхождений результатов анализов от общего количества проведенных анализов в отчетном периоде
	1 раз в квартал
	Журналы
	
	

	4
	Удельный вес необоснованных отказов в производстве исследования
	Число случаев отказов в производстве анализов
	1 раз в квартал
	Анкеты, жалобы пациентов
	
	

	5
	Использование имеющегося оборудования 
	Удельный вес неиспользуемого оборудования от общего числа оборудования, имеющегося в лаборатории
	1 раз в квартал
	Паспорт, сертификат инструкции, акты технического обслуживания
	
	

	6
	Состояние оборудования
	Удельный вес оборудования с истекшим сроком поверки и/или технического обслуживания
	1 раз в квартал
	
	
	

	7
	Уровень квалификации сотрудников
	Удельный вес сотрудников, прошедших обучение, от общего числа сотрудников 
	1 раз в квартал
	Сертификаты специалиста, результаты аттестации
	
	

	8
	Сотрудники, имеющие сертификат специалиста

Категорийность:

- врачей

- среднего мед. персонала
	Удельный вес сотрудников, имеющих квалификационную категорию от общего числа сотрудников
	1 раз в квартал
	Сертификаты специалиста
	
	

	9
	Качество документации КДЛ
	Количество документов
	1 раз в полгода
	Внутренний аудит
	
	


Таблица 4.2 Отчет по выполнению индикаторов качества (наименование лаборатории)
	№ п/п
	Наименование индикатора
	1 квартал
	2 квартал
	3 квартал
	4 квартал
	Год

	1
	Удельный вес несвоевременного производства анализов 
	
	
	
	
	

	2
	Удельный вес некачественного производства анализов 
	
	
	
	
	

	3
	Удельный вес необоснованных отказов в производстве исследования
	
	
	
	
	

	4
	Использование имеющегося оборудования 
	
	
	
	
	

	5
	Состояние оборудования
	
	
	
	
	

	6
	Уровень квалификации сотрудников
	
	
	
	
	

	7
	Сотрудники, имеющие сертификат специалиста

Категорийность:

- врачей

- среднего мед. персонала
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	
	


Выводы о выполнении (невыполнении индикаторов): __________________________________________

____________________________________________________________________________________________

Диаграмма (сравнение с пороговыми значениями и квартальных данных)

5 Области улучшения (слабые стороны)

6 Рекомендации по улучшению работы

Примечание1: Приведена примерная форма и структура отчета.

Примечание 2: В форме приведены примеры вопросов для анализа показателей деятельности. Каждое подразделение – исполнитель процесса при подготовке отчета руководствуется данной формой и уточняет вопросы анализа результативности и эффективности осуществляемого подразделением вида лечебной деятельности.
Приложение 6
 Форма «Отчет – анализ процесса»

«Отчет – анализ процесса
«Лабораторные исследования» (КП ОП-04-2024)

1 Таблица измерений показателей процеcса

	№ п/п
	Месяц 
	Показатели результативности процесса 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Январь
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Февраль
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Март
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I
	Квартал
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Апрель
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Май
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Июнь
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	II
	Квартал
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Июль
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Август
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Сентябрь
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	III
	Квартал
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Октябрь
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Ноябрь
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Декабрь
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	IV
	Квартал
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Итого
	За год
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


2 Расчет показателей (в соответствии с методикой п. 7.6 карты процесса)

	№

п/п
	Наименование показателя результативности
	Методика расчетов 
	Расшифровка значений формулы

	..
	
	
	


Выводы:– (заключение о результативности, причины не достижения запланированных показателей процесса заявление о необходимых последующих действиях (коррекция или разработка и выполнение плана корректирующих мероприятий), оценка корректирующих и предупреждающих действий (результативны или не результативны))

Ответственное лицо: _______________________ ______________ _________________«____» 20____г. 




 (Должность)

(Подпись)

 (Ф.И.О.)

Рассылка: 
____________________ _______________________________ ________ «____» 20__ г.



(Должность)

(Подпись)  

(Ф.И.О.)

Приложение 7
Форма «План мероприятий по улучшению»
Утверждаю

Должность (наименование)

______________И.Фамилия 

«_____» _____________ 201___ г.

План мероприятий по улучшению. 202___год

«Лабораторные исследования» (КП ОП-04-2024)

Таблица 1. Информация о процессе 





















	Сильные стороны
	

	
	

	Области для улучшений
	

	
	


Таблица 2. План мероприятий по улучшению
	№ п/п
	Наименование мероприятий
	Ожидаемые  улучшения, результаты
	Срок исполнения
	Ответственность
	Исполнители 
	Форма завершения
	Отметка об исполнении
	Примечание 

(перенос срока, причина невыполнения)

	
	
	
	
	
	
	
	
	


Лист регистрации изменений
	Номер изменения
	Номера страниц
	Всего листов в документе
	Номера разделов, к которым относятся изменения
	Описание изменений
	Отметка о внесении изменений

	
	
	
	
	
	Ф.И.О.
	Подпись
	Дата

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


                                                 Лист ознакомления

	№ п / п
	Ф. И.О.
	Должность
	Дата
	Подпись

	  1  
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	5
	
	
	
	

	6
	
	
	
	

	7
	
	
	
	

	8
	
	
	
	

	9
	
	
	
	

	10
	
	
	
	

	11
	
	
	
	

	12
	
	
	
	

	13
	
	
	
	

	14
	
	
	
	

	15
	
	
	
	

	16
	
	
	
	

	17
	
	
	
	

	18
	
	
	
	

	19
	
	
	
	

	20
	
	
	
	

	21
	
	
	
	

	22
	
	
	
	

	23
	
	
	
	

	24
	
	
	
	

	25
	
	
	
	

	26
	
	
	
	

	27


	
	
	
	

	28
	
	
	
	

	29
	
	
	
	

	30
	
	
	
	

	31
	
	
	
	

	32
	
	
	
	

	33
	
	
	
	

	34
	
	
	
	

	35
	
	
	
	

	36
	
	
	
	

	37
	
	
	
	

	38
	
	
	
	

	39
	
	
	
	

	40
	
	
	
	

	41
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Начало





1.1





1.2





1.2.3





Да





Нет





1.4.2





1.4.3





1.3.1





1.3.2





Да





Нет





1.4.1





На 2.7





1.5.1





1.5.2





Да





Нет





1.5.3





1.5.4





2.1.1





2.1.2





2.2.1





2.2.2





2.2.3





2.2.4





Да





Нет





2.2.5





КД/ПД





2.2.6





На 


2.4





На 2.3





КД/ ПД





2.4.1





2.4.2





2.4.3





2.4.4





Да





Нет





2.4.5





2.5.1





2.5.2





Да





Нет





2.5.3





КД/ПД





2.3.1





От 


2.1





2.3.2





2.3.3





2.3.6





2.3.5





2.3.4





Нет





Да





2.6.1





2.6.2





Да





Нет





2.6.3





КД/ПД





3.1 





Да





Нет





3.3 





4.1 





КД/ПД





Конец





3.2





4.2 





От 1.3.1








