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ЦЕЛЬ

Научиться навыкам системы 

менеджмента качества  в медицинских 

лабораториях.
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ЗАДАЧИ
в конце лекции вы должны уметь:

• Назвать определения понятия качества

• Описать элементы системы управления кадрами

• написать оценку компетенции и служебную аттестацию

• Перечислить информацию, составляющую записи кадрового 
учета

список сокращений

• Система  менеджмента  качества- СМК. 

• Стандартные операционные процедуры –СОП. 

• Руководитель лаборатории-РЛ

• Основные элементы системы качества – ОЭСК

• Инструмент поэтапного внедрения качества в лаборатории – ПВКЛ

• Клинико-диагностическая лаборатория- КДЛ

• Изделия медицинского назначения-ИМН
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Главные задачи, стоящие перед 

лабораториями системы

здравоохранения – это достичь, 

поддерживать и улучшать точность, 

своевременность и надежность

результатов.

5
5

Лаборатория – это сложная система, в которой

производят многоступенчатые операции и где находится 

много людей. Сложность системы подразумевает, что 

большое количество процессов и процедур должно 

выполняться правильно. Следовательно, модель 

системы управления качеством, которая рассматривает 

всю систему в целом, является очень важным 

компонентом для качественного выполнения работы.

6
6

Определение понятия качества

Лабораторное качество можно определить, как точность, 

надежность и своевременность выдаваемых результатов. 

Лабораторные результаты должны быть настолько 

точными, насколько возможно. Все аспекты

лабораторной деятельности должны быть надежными, а 

результаты анализов должны выдаваться вовремя, чтобы 

они эффективно использовались в лечебно-

диагностических целях или для нужд общественного 

здравоохранения. 7
7

Определение системы управления качеством
Систему управления качеством можно определить, как 

«скоординированные действия, направляющие и 

контролирующие деятельность организации в отношении 

качества». Это определение используется Международной

организацией по стандартизации (ИСО), а также 

Институтом клинических и лабораторных стандартов 

(CLSI). Оба этих учреждения являются признанными на 

мировом уровне организациями по лабораторным 

стандартам.
88



Уровни осуществления системы качества

Управление качеством –
скоординированные действия по 
руководству организацией и ее контролю 
в отношении мероприятий и методов, 
обеспечивающих надежное качество 
продуктов, процессов или услуг. 

Управление 
качеством

Система качества

Обеспечение качества

Контроль качества

Проверка

Система качества –
организационная 
структура, ресурсы, 
процессы и процедуры.

99

Уровни осуществления системы качества

Контроль качества – шаги, 
делаемые в процессе создания 
продукта или предоставления 
услуги для обеспечения их 
качества.П
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Клинический случай

«Вы руководите лабораторией. Один из двух ваших основных 
сотрудников был временно направлен в другую лабораторию, а второй 
заболел. Два других сотрудника не делали микроскопию мазков на 
малярию со времени их первоначального обучения, проведенного 
несколько лет назад. Сегодня утром вы получили 20 запросов на 
анализы на малярию. Поскольку вы не можете обеспечить точные 
анализы, вы должны известить заказчиков, что исследование будет 
задержано».

Клинический случай

Что вы должны были бы сделать как руководитель, 
чтобы предотвратить эту ситуацию?

(Напишите Ваш ответ в чат, мы с Вами в конце 
лекции разберем этот случай)

14

Если обеспечить правильное протекание всех процессов, связанных с 

ОЭСК, то качество будет обеспечено. 

Например, для контроля и обеспечения качества необходим хороший 

персонал. Сегодня мы рассмотрим этот элемент ОЭСК.

Сотрудники должны быть надлежащим образом обучены. Должны 

иметься записи об обучении, подтверждающие, что сотрудники 

действительно прошли подготовку. 

Каждый сотрудник также должен четко знать, что он/она должен/на 

делать, а это обеспечивается должностными инструкциями. 

Качество работы сотрудников должно проверяться с помощью 

служебной аттестации.

Только делая все это, лаборатория может быть уверена, что ее 

сотрудники являются компетентными для выполнения работы и 

контроля и обеспечения качества.
15

15

Модель основных элементов системы качества
ОРГАНИЗАЦИЯ и УПРАВЛЕНИЕ

РЕСУРСЫ РАБОТА ИЗМЕРЕНИЕ И 
УЛУЧШЕНИЕ

Персонал Безопасность Оценка

Оборудование Контроль процессов Управление 
нештатными 
ситуациями

Закупки и инвентарный 
учет

Документы и записи Обслуживание 
потребителей

Помещения, 
инфраструктура и 
безопасность

Управление 
информацией

Улучшение процессов

ПРЕАНАЛИТИЧЕСКИЙ ЭТАП АНАЛИТИЧЕСКИЙ ЭТАП ПОСТАНАЛИТИЧЕСКИЙ ЭТАП

Запрос на 
анализ

Взятие 
проб

Транспорти-
ровка  проб

Прием 
проб

Регистрация 
проб

Подготовка 
проб

Обработка 
проб

Исследо-
вание

Запись 
результатов

Отчет  о 
результатах

Хранение 
проб

Удаление 
проб

16
16
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Персонал лаборатории

главный актив лаборатории

важное звено системы качества

участники охраны здоровья 
населения

квалифицированные специалисты

Аттестация

Продолжение 

образования

Оценка 
компетенции

Обучение

Инструктаж

Должностные 
инструкции

Управление 

персоналом

Число 
сотрудников 

соответствует 
рабочей 
нагрузке

Квалификация

18

ДЛЯ РУКОВОДИТЕЛЯ ЛАБОРАТОРИИ ВАЖНО:

 Нанять достаточное число сотрудников для выполнения работы.

 Удостовериться в правильности информации в заявлении о приеме на работу.

 Разработать полные и детальные должностные инструкции для каждого сотрудника.

 Обучить каждого сотрудника его или ее непосредственным обязанностям.

 Обеспечить инструктаж новых сотрудников. Лаборатории часто различаются, поэтому, даже 

если у новых сотрудников имеется подходящий опыт, руководителю следует обеспечить 

соответствующие инструктаж и обучение.

 Проводить оценку компетенции всех сотрудников и вести учет оценок.

 Ответственность руководства – проверять, достаточно ли компетентны обученные 

сотрудники для выполнения своей работы.

 Обеспечивать возможность продолжения образования. Курсы повышения квалификации или 

продолжения образования могут быть полезны для освоения новых или 

усовершенствованных существующих методов.

 Проводить ежегодную аттестацию работы сотрудников

1919

В должностных инструкциях необходимо давать ясное и точное 

описание сфер ответственности и полномочий для каждой должности 

в лаборатории.

Должностные инструкции:

 описывают все виды деятельности и все задачи, которые должны

выполняться;

 обозначают ответственность за проведение исследований и за 

реализацию системы качества (правила и виды деятельности);

 отражают образование, опыт и квалификацию сотрудников;

 должны быть доступными для всех работающих в лаборатории

сотрудников и регулярно обновляться.

2020



Инструктаж

Оценка компетенции

Обучение выполнению 
задания

Признание компетенции

Должностная 
инструкция

Квалифицированный 
новый сотрудник

Повторное обучение

21

Инструктаж – это процесс ознакомления новых сотрудников 

с новой окружающей рабочей средой и с их конкретными 

задачами и обязанностями. Ничто так не мешает работе, как 

незнание того, где находятся необходимые ресурсы.

Инструктаж не является обучением.

22
22

Инструктаж сотрудников лаборатории должен включать:

 Общий инструктаж.

Он предусматривает экскурсию по лаборатории и представление 

нового сотрудника всему руководству и персоналу, а также

информацию:

- о том, какое место ваша организация занимает в системе 

медицинского обслуживания и общественного здравоохранения;

- о ключевых сотрудниках и распределении полномочий;

- о взаимодействии лаборатории с пользователями и клиентами;

-о правилах и процедурах в отношении помещений, инфраструктуры 

и безопасности.

2323

Инструктаж сотрудников лаборатории должен включать:

 Информирование о кадровой политике:

- этические нормы,

-конфиденциальность,

- льготы сотрудников,

-график работы.

 Предоставление справочника для сотрудников, очерчивающего

руководящие принципы организации и содержащего информацию о

системе качества в лаборатории.

 Предоставление экземпляра должностной инструкции и детальный

разбор содержания этой инструкции.

 Обзорную информацию о стандартных операционных процедурах 

(СОП)
2424



Компетенция определяется как применение знаний, 

навыков и поведения, используемых для выполнения 

определенных рабочих задач1. Правильность

лабораторных результатов зависит от того, насколько 

сотрудники компетентны в выполнении всего 

перечня процедур по ходу процесса исследования.

2525

Оценка компетенции определяется как система для установления и документирования 

компетенции персонала. Цель оценки компетенции –выявление проблем в работе сотрудников и 

их исправление до того, как они окажут влияние на лечение пациентов.

Оценку компетенции проводят следующими методами:

 Прямое наблюдение помогает выявить и предупредить разные проблемы в работе.

- Наблюдение за техникой работы сотрудника во время процесса исследования позволяет 

определить, насколько сотрудник следует СОП.

-Использование наблюдающим специально разработанного контрольного списка позволяет 

избежать субъективности при оценке компетенции. 

 Проверка записей, например просмотр протоколов и журналов, заполненных сотрудником.

Просмотр и анализ записей контролей качества и результатов проверки компетентности, 

выполненной оцениваемым сотрудником.

 Сравнение результатов повторных исследований или перепроверки с результатами, 

полученными сотрудником; несоответствия должны быть разрешены.

2626

Методы оценки компетенции

• Прямое наблюдение

контрольные списки

• Непрямые наблюдения

проверка записей

повторные исследования

ситуационные       задачи

Имя сотрудника Должность сотрудника

Оцениваемая процедура Дата оценки Эксперт

Пункт процедуры Принято Частично Нет Комментарии

Прочитан протокол процедуры

Правильно подготовлено 
оборудование

Аккуратное рабочее место

Приготовление реагентов

Правильное выполнение 
процедуры 

Своевременное

выполнение процедуры

Другое:

Укажите:

27

Обучение – это процесс предоставления и развития знаний, навыков и поведения в 

соответствии с требованиями. В данном контексте обучение привязано к должностным 

инструкциям и к оценке компетенции, и оно должно восполнять выявленные пробелы в 

выполнении сотрудником конкретных задач. После обучения выполнению конкретной 

деятельности должна быть повторно проведена оценка компетенции.

Перекрестное обучение дает сотрудникам возможность получить навыки за

пределами своей специальности. Такой подход позволит перемещать или

перераспределять сотрудников при необходимости; это может понадобиться в 

критических ситуациях или при отсутствии сотрудников по болезни или из-за отпусков.

Продолжение образования или повышение квалификации – это 

программа образования, которая доводит до современного уровня знания или навыки

сотрудников в определенной области. Поскольку лабораторная медицина постоянно 

меняется, поддержание современного уровня требует усилий как от сотрудников, так и 

от руководства.
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Служебная аттестация
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компетенциикомпетенции

АТТЕСТАЦИЯ работы сотрудников
Сотрудники должны периодически проходить формальную 

аттестацию своей работы в целом. Аттестация шире, чем оценка 

компетенции, и включает следующие элементы:

техническая компетенция,

продуктивность,

следование правилам безопасности,

навыки взаимодействия с людьми,

 обслуживание клиентов,

 пунктуальность,

 профессиональное поведение.

3030

ПРИЧИНЫ ПЛОХОЙ РАБОТЫ

Неудовлетворительное выполнение работы не всегда обусловлено

недостаточной технической компетенцией. На выполнение работы может

оказывать влияние следующее:

 рассеянность – по причине личных проблем, особенно таких, как болезнь

ребенка или родителей, или финансовые проблемы;

 чрезмерная рабочая нагрузка, приводящая к напряжению или спешке,

может быть причиной случайных ошибок;

 недостаточный вводный инструктаж или обучение;

 сопротивление переменам – некоторые люди не хотят применять новые

процедуры: «Мы всегда делали это так, зачем что-то менять?».
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Следующие факторы также могут привести к плохим результатам работы.

 Неудовлетворительная проба – сотрудники могут не знать, что проба была

прислана в неподходящем консерванте или неправильно хранилась.

 Отсутствие СОП или устаревшие СОП – возможно, тест-система

сопровождается новой инструкцией производителя, и эти изменения

должны быть отражены в СОП.

 Плохо написанные процедуры – СОП с пропуском некоторых этапов

или с неправильной последовательностью этапов, или с неправильным

количеством пробы или реагентов могут привести к очень серьезным

ошибкам; если несколько сотрудников получили неправильные результаты, 

следует всегда проверить СОП.

 Неясные должностные инструкции могут быть причиной ошибок –

например, путаница с тем, кто отвечает за калибровку прибора, может

привести к тому, что калибровка не будет сделана, и это станет причиной 

неправильных результатов
32
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ЗАПИСИ КАДРОВОГО УЧЕТА

Кадровая информация, которую собирает лаборатория, может различаться в зависимости от 

региона и ситуации. Ниже приводится полный список информации, хотя некоторые пункты могут 

не требоваться в отдельных регионах или ситуациях:

 детальный договор найма;

 оригиналы заявления о приеме на работу и резюме;

 анализы, которые сотрудник уполномочен выполнять;

 условия продления найма;

 должностные инструкции;

 первая и последующие оценки компетенции;

 выполненные программы продолжения образования;

 кадровые меры – корректирующие, дисциплинарные;

 записи об отпусках;

 информация о здоровье, включая записи о производственных травмах и воздействии 

профессиональных вредных факторов, информация о вакцинациях, кожные тесты (если были);

 аттестации работы;

 контактная информация на экстренный случай.
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Это инструмент ПВКЛ, инструмент в виде веб-сайта, который предоставляет 

пошаговый план, направляющий внедрение системы управления качеством в 

медицинских лабораториях в соответствии со стандартом ИСО 15189.

Этот инструмент – это план пошагового внедрения системы управления 

качеством. Каждый шаг этого плана называется мероприятием, и к каждому 

мероприятию относятся следующие элементы:

 одно предложение, в котором говорится, что необходимо сделать;

 описание с разъяснениями, почему следует выполнить это мероприятие, что 

именно требуется сделать, как следует выполнять это мероприятие (в каком 

порядке) и кому лучше его выполнять;

 ссылки на дополнительные материалы, например, на дополнительную 

справочную литературу, шаблоны документов и другие источники.
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Структура инструмента ПВКЛ
Структура каждого мероприятия

Одно предложение описывает мероприятие

Описание объясняет:

• Почему это должно быть сделано

• Что именно должно быть сделано

• Как, в какой последовательности это следует выполнять

• Кто должен это сделать

Ссылки на дополнительные материалы:

• Справочная информация (из набора и пособия для обучения системе качества ВОЗ)

• Шаблоны документов (СОП, формы, «Руководство по качеству», «Руководство по биобезопасности»)

• Инструменты (программное обеспечение для управления запасами, журналы регистрации)5
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«Лаборатории не должны 
заново изобретать колесо»
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Мероприятия Этап 1 - Персонал 

 Создайте приверженность цели добиться аккредитации  

 Организуйте для сотрудников базовый инструктаж по принципам 

управления качеством и системы управления качеством  

 Обеспечьте сотруднику, ответственному за биобезопасность, 

обучение по теме биобезопасности, с тем чтобы он/она мог/ла в 

полной мере выполнять свои рабочие задачи  

 Сделайте «Таблицу полномочий»  

 Подготовьте должностные инструкции для каждой должности в 

лаборатории  

 Подготовьте индивидуальные должностные инструкции для 

каждого сотрудника  

 Обеспечьте должную квалификацию сотрудников  37
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Создайте приверженность цели добиться аккредитации  (1)

Управление качеством – это такая деятельность, которая может осуществляться только тогда, 

когда каждый сотрудник понимает необходимость СМК  и видит преимущества этой 

системы. Каждый сотрудник должен быть настроен применять управление качеством в 

собственной деятельности.

У каждого сотрудника должна быть мотивация, чтобы внедрять процедуры и выполнять 

мероприятия, связанные с управлением качеством. Руководителям лаборатории следует 

обсудить с сотрудниками преимущества системы (заключающиеся, например, в том, что 

будет расти эффективность работы, в долгосрочной перспективе система сэкономит деньги, 

работа станет безопаснее, опыт работы в аккредитованной лаборатории будет ценным 

дополнением в личном резюме и т. д.).

Чтобы сотрудники были готовы к внедрению СМК, также важно обсудить (возможные) 

негативные стороны (заключающиеся, например, в том, что в процессе внедрения системы 

рабочая нагрузка возрастет и, если это будет для сотрудников неожиданностью, вероятность 

их сопротивления или протеста будет больше). 38
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Мероприятия Этап 2 - Персонал 

 Проводите оценку компетенций сотрудников  

 Разработайте подходящую, документированную 

программу инструктажа для новых сотрудников  

 Организуйте служебную аттестацию сотрудников  

 Подготовьте личные дела для всех сотрудников  
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Мероприятия Этап 3 - Персонал 

 Выявите потенциальный конфликт интересов 

для каждого сотрудника  

 Подготовьте таблицу замен персонала  

40
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Мероприятия Этап 4 - Персонал 

 Оцените, достаточно ли в лаборатории персонала, чтобы 

обеспечить непрерывность работы и не допускать перегрузки 

сотрудников работой  

 Создайте процедуру найма новых сотрудников и временного 

персонала и приема посетителей  

 Оцените потребность каждого сотрудника в обучении  

 Установите программу продолжения образования  

 Обеспечьте участие всех сотрудников в программах обеспечения 

качества, важных для их работы  

 Отправьте менеджера по качеству на курсы по обучению анализу 

видов и последствий отказов  

41
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Выводы

Управление персоналом имеет исключительную важность для успеха программы 
управления качеством.  

Должностные инструкции должны точно описывать задачи и полномочия.

Должна оцениваться компетенция.

Обучение поможет обеспечить компетенцию персонала.

Должны иметься методы для привлечения и удержания сотрудников.

Основные положения

Персонал является наиболее важным ресурсом в лаборатории.

Для высокого качества работы в лаборатории руководство должно создать 
рабочую среду, которая будет благоприятной для всего персонала. 

Для поддержания компетенции персонала необходимо продолжение 
образования.
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Чем выше мотивация сотрудников, тем выше их 
интерес к работе
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 похвала

 признание

 премии

 льготы

 гибкий график работы

 …
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Кто отвечает за качество?
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«Контрольный список вводного инструктажа»

Безопасность и защита 

• Объясните системы безопасности и защиты лаборатории. 

• Объясните действия в чрезвычайных ситуациях. 

• Объясните лабораторные правила, в том числе правила комнаты с весами. 

• Объясните процедуры безопасности при работе с определенными патогенами. 

• Объясните процедуры по обработке биологических и клинических отходов 

(автоклавирование и сжигание) и обычных и опасных отходов. 

• Определите, какие данному работнику потребуются вакцинации и подготовьте к 

этим вакцинациям. 

• Попросите сотрудника, ответственного за биобезопасность, выдать разрешение 

на вход в помещения лаборатории. 

• Предоставьте «Руководство по биобезопасности» для чтения. 
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«Контрольный список вводного инструктажа»

Система управления качеством 

• Представьте менеджера по качеству и систему управления качеством. 

• Запишите работника на обучение управлению качеством. 

• Объясните стандартные операционные процедуры (СОП). 

• Объясните использование и назначение листов (журналов) регистрации. 

• Предоставьте оборудование и аналитическую СОП для чтения. 

Аналитическая работа 

• Объясните процедуры, выполняемые в лаборатории. 

• Объясните процедуру заказа материалов. 

• Объясните принципы работы на основном оборудовании. 

• Объясните используемое программное обеспечение. 

Расписание уборки 

Объясните график и процедуры уборки, в том числе стирки белых халатов. 
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«Примерный список требуемых компетенций» 

Забор крови; 

Забор любого биологического материала; 

Подготовка биологических проб; 

Прием реактивов, ИМН, оборудования при покупке; 

Проведение аналитики – биохимические исследования; 

Проведение аналитики – общеклинические исследования; 

Проведение аналитики – гематологические исследования; 

Проведение аналитики – коагулологические исследования; 

Проведение аналитики – ИФА исследования; 

Проведение аналитики – ПЦР исследования; 

Консультирование врачей-клиницистов; 

Подготовка заявки на приобретение реактивов, ИМН, оборудования; 

Компьютерная грамотность; 

Соблюдение общих мер безопасности. 
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Внимание! Сборник СОПов после 

утверждения МЗ КР будет размещен на 

сайте www.ASKLD.kg
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Клинический случай

«Вы руководите лабораторией. Один из двух ваших основных 
сотрудников был временно направлен в другую лабораторию, а второй 
заболел. Два других сотрудника не делали микроскопию мазков на 
малярию со времени их первоначального обучения, проведенного 
несколько лет назад. Сегодня утром вы получили 20 запросов на 
анализы на малярию. Поскольку вы не можете обеспечить точные 
анализы, вы должны известить заказчиков, что исследование будет 
задержано».

Клинический случай

Что вы должны были бы сделать как руководитель, 
чтобы предотвратить эту ситуацию?
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Спасибо за внимание!
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