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Документ Г уровня СМК-1-02(2)-2017
Руководство по управлению качеством

в КГКП «Восточно-Казахстанский областной центр крови»

1. Введение в «Руководство по управлению качеством»

1.1. Общие сведения об организации
КГКП «Восточно-Казахстанский областной центр крови» (далее ВК ОЦК)- это организа-

ция здравоохранения, осуществляющая деятельность в сфере службыкрови, основными задачами
которой являются:

1) участиев организации донорства крови и ее компонентов;
2) организация заготовки крови, ее компонентов, производства компонентов и препаратов

крови, диагностических реагентов в соответствии с требованиями, предъявляемыми ккаче-
ству и безопасности донорской крови, ее компонентов, препаратов и диагностических реа-
гентов;

3) реализации единой стратегии, направленной на обеспечение безопасности, качества и дос-
тупности трансфузионной помощив Республике Казахстан;

4) обеспечение безопасности, качества и эффективности компонентов и препаратов крови приих клиническом использовании;
ВК ОЦКиспользует систему управления качеством в целях эффективного и рационального

использования ресурсов. Все сотрудники приверженырабочей культуре высокого качества. Все
сотрудники разделяют ответственность за выявление несоответствий и возможностей для улучше-ния и за регистрацию этих случаев, так чтобы могли быть предприняты корректирующие или пре-
дупреждающие действия с целью полного удовлетворения потребностей потребителей услуг и
продукции ВК ОЦК.
1.2. Миссия

Улучшение здоровья граждан Восточно-Казахстанской области через донорство,качественные компонентыкрови, профессионализм сотрудников и внедрение новых технологий
1.3. Перспективное видение

Стать одним из лучших региональных центров крови в Казахстане за счет внедрения инно-
ваций, высокого профессионализма сотрудников, устойчивого развития и совершенствования
трансфузионной помощи пациентам в соответствии с национальными и международными стан-
дартами
1.4. Стратегические направления ВК ОЦК:

1. Обеспечение финансовой стабильности предприятия.
2. Обеспечение организаций здравоохранения качественными и безопасными компонентами

крови.
3. Развитие кадрового потенциала
4. Внедрение новых технологий в области производственной и клинической трансфузиоло-

гии.
1.5. Цели ВК ОЦК:
Цель.1.1. Обеспечение организаций здравоохранения продуктами крови в рамках гарантированно-
го объема бесплатной медицинской помощи(далее — ГОБМП)
Цель 1.2. Повышение доходности предприятия за счет выполнения медицинских услуг на плат-
ной основе
Цель2.1. Эффективное оказание трансфузиологической помощи населению.
Цель 3.1. Повышение эффективности управления кадровыми ресурсами
Цель4.1. Служба крови, соответствующая национальным и международным стандартам1.6. Область применения

Настоящее руководство по управлению качеством (далее — Руководство по качеству) уста-
навливает, цели, задачи и основные положения системы управления качеством для гарантии ее
постоянной пригодности адекватностии результативности, а так же возможности ее улучшения.
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Руководство по качеству пересматривается 1 раз в 5 лет с внесением в него изменений идополнений, а так же при необходимости по результатам проверок функционирования системыменеджмента качества (далее - СМК).
Руководство предназначено для внутреннего и внешнего использования.Внутреннее использование — для информирования сотрудников ВК ОЦКо политике и целях в об-ласти качества и для ознакомления сотрудников с процессами, которые используются для обеспе-чения выполнения требований качества. Внутреннее использование облегчает осуществление сис-темы управления качеством, а также обеспечивает поддержание этой системыи ее обновление,вызванное меняющимися обстоятельствами. Оно также способствует эффективной передаче ин-формации, контролю мероприятий, связанных с качеством, и подготовке и поддержанию докумен-тов, требующихсядля аудитов системыкачества.Внешнее использование — для информирования экспертов-аудиторов сертифицирующих организа-ции при проведении проверок качества и потребителей-партнеров (по их требованию)с разреше-ния директора ВК ОЦКили заместителя директора по контролю качества.

2. Терминыи определения
В настоящем РК применяются терминыи определения в соответствии со СТРК ИСО 9000-2007.

3. Политика, цель и принципыв области качества

службыкрови в обществе.
3. Мы соблюдаем в нашей деятельности принципы надлежащей производственной и лабора-торной практики.
4. Мыпостоянно занимаемся развитием донорства.5. Мыценим безопасность донорской крови и продуктов крови и делаем все от нас зависящеедля ее максимального обеспечения в пределах имеющихся возможностей.6. Мы выдаем лечебным Учреждениям только те продукты, которые отвечают установленнымспецифическим требованиям.
7. Мыпредлагаем лечебным учреждениям услуги высокого уровня.8. Мы нанимаем только тех сотрудников, квалификация которых соответствует установлен-ным требованиям,и постоянно повышаем их квалификациюв соответствии с современнымуровнем развития трансфузионной медицины.9. Мы пользуемся услугами только квалифицированных (или надежных и одобренных) по-ставщиков услуги ценим долгосрочное сотрудничество с ними.10. Мыиспользуем только такое оборудование и инструменты, которые соответствуют совре-менным требованиям,а также процессы производства и методыисследований, основанные
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на фактических данных, обеспечивая, таким образом качество, безопасность и эффектив-
ность продуктов.

11. Мыобязаныпостоянно заниматься развитием продуктов и внедрением современных мето-
дов изготовления компонентов крови для того, чтобы обеспечивать снабжение лечебных
учреждений более качественными и лучше подобранными для своего назначения компо-
нентами крови.

12. В повседневной работе и при разработке продуктов мы учитываем предложения лечебных
учрежденийи серьезно относимсяк претензиям, поступившим из каждого лечебного учре-
ждения, делая все от себя зависящее, чтобы избегать их в будущем.

13. Мывыполняем в своей деятельности требования стандартов и гарантируем качество произ-
водственного процесса и исследований.

14. Для претворения в жизнь политики в области качества Центр крови разработал системууправления качеством, в которой определены пределы ответственности ведущих специали-стов во всех областях деятельности, а также всего персонала. Система управления качест-вом основывается на установленном и целесообразном функционировании всех элементов,рассматриваемыхв руководстве по качеству.
15. Система управления качеством находится под постоянным контролем руководства ВКОЦК.

Постоянное совершенствование производства, обеспечение высокого качества продуктовкрови, отвечающей требованиям и ожиданиям потребителей и соответствующей нормативнымтребованиям - является стратегической целью нашего предприятияв области качества.Для достижения указанной цели ВК ОЦК берет на себя обязательства следовать следую-щим принципам деятельности:
организация заготовки крови, производства компонентов крови, диагностических стандартов всоответствии с требованиями, предъявляемымик качеству донорской кровии ее компонентов:реализации единой стратегии, направленной на обеспечение безопасности, качества и доступноститрансфузионной помощи в Республике Казахстан;
обеспечение безопасности, качества и эффективности компонентов и препаратов крови при ихклиническом использовании;
понимание потребностей наших потребителей, выявление и эффективное удовлетворение их тре-бований,а так же оценка удовлетворенности;
использование процессного подхода в управлении деятельностью для достижения желаемых ре-зультатов;
обеспечение эффективного функционирования, постоянного развития и повышения результатив-ности системы менеджмента качества;
принятие решенийна основе анализа данных, объективной и достоверной информации;
постоянное повышение профессиональной подготовки персонала, его мотивации и вовлечение
персонала в работу по улучшению качества продукции и совершенствованию системы менедж-мента качества;
создание творческого коллектива, понимающего целии задачи в области качества;
улучшение условий труда.

4. Система менеджмента качества

Система менеджмента качества- скоординированные действия, определяющиеи контро-лирующие работу организации с точки зрения аспектов качества.
В ВК ОЦКразработана, документально оформлена, внедрена и поддерживается в рабочем

состоянии СМК,а так же ведется деятельность по повышению ее результативности.
Для большей результативности СМКв ее основу заложен процессный подход.
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Для установленного процесса определены:

взаимодействия между процессом и другими видами деятельности, описанными в документиро-ванных процедурах;
.критерии для измерения результативности процесса и методы проведения измерений и монито-ринга как самого процесса, так и управления им;

ресурсыи информация, необходимые для поддержания хода реализации процесса и его монито-ринга;
порядок выполнения мероприятий, направленных на достижение запланированных результатов ипостоянное улучшение процесса.

В основе системыменеджмента качества лежат 12 основных элементов:1) Организация
2) Помещения, инфраструктура и безопасность
3) Оборудование
4) Закупка и инвентарный учет5) Управление процессами
6) Оценка
7) Персонал
8) Ориентация на потребителя
9) Управление случаями несоответствия
10) Постоянное улучшение
11) Документыи записи
12) Управление информацией

5. Основные элементысистемы качества: Организация
5.1. Обязательства руководства

Руководство ВК ОЦКнесет ответственность за качество выпускаемой гемопродукции. Ди-ректор ВКОЦК, имеющий полномочия, данные вышестоящим органом, выполняет ведущую рольв стратегическом планировании заготовки и производства достаточных запасов безопасных ком-понентов крови.
Высшее руководство выполняет свои обязательства по разработке и внедрению системыменеджмента качества, а также предпринимает мероприятия по постоянному повышению ее ре-зультативности посредством:

конодательных и нормативных требований;
установленияи актуализация политики в области качества;установления целейв области качества;
ежегодной оценки и анализа со стороныруководства результатов функционирования СМК;обеспечения структурных подразделений необходимыми ресурсами.Конфликт интересов

ВК ОЦКне занимается никакой деятельностью, которая могла бы повлиять на принятиерешений по сути работы. Предприятие не подвергается какому-либо давлению коммерческого,финансового или другого характера, осуществляемому какой-либо конкретной организацией, чтомогло бы повлиять на принятие в ВК ОЦК решений по сути работыили оказать воздействие накомпетенцию и доверие.
5.2. Планирование

также по достижению Целей в области качества, осуществляется при реализации действующихдокументированных процедур, выполнение которых обеспечивает:
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определение необходимых мероприятийи их документирование по обеспечению функционирова-
ния и улучшения СМК; .
распределение ответственности за выполнение мероприятий и достижение целей в области каче-

ства;
определение необходимых ресурсов для выполнения мероприятий и достижение Целей в области

качества; ..
определение порядка проведения анализа и оценки результатов выполнения мероприятий;
определение плановых показателей критериев и методыих расчета, а так же мониторинга, изме-
рения и анализа процессов; . .разработку (при необходимости) корректирующих и предупреждающих действий по результатам
контроля, анализа и оценки.

Планирование системы менеджмента качества осуществляется ежегодно, после анализа
СМКсо стороныруководства и оценки выполненных мероприятий истекшего периода.

План составляетсяв январе месяце и предусматривает мероприятия до конца года. Ответст-
венныйза составление плана заместитель директора по контролю качества.
5.3. Ответственность, полномочияи обмен информацией

Ответственность и полномочия
Для эффективного управления деятельностью предприятия руководством при участии пер-

сонала ВК ОЦК разработана Организационная структура, которая доводится до сведениявсех со-
трудников под подпись.

Функции, установленные для конкретного персонала, а также его ответственность и полно-
мочия при их выполнении, документально оформленыв положениях о структурных подразделе-
ниях и должностных инструкциях. Ответственность и полномочия до сведения персонала дово-
дятся под подпись.

Ответственность за управление СМКи ее процессами несет высшее руководство. Ответст-
венность за выполнение деятельности в рамках СМКв подразделениях несут руководители струк-
турных подразделений.

Представитель руководства
Представителем высшего руководства по СМК является заместитель директора по контро-

лю качества, который наделен следующими полномочиями:
обеспечивать разработку, внедрение и поддержание в рабочем состоянии СМКи ее процессов в
соответствии с требованиями НПА РК, осуществляя функциональное руководство всеми струк-
турными подразделениями и должностными лицамив вопросах качества;
организовывать и проводить внутренние аудитыкачества;
представлять руководству предприятия отчеты о функционировании СМКдля проведения анализа
со стороныруководства и использованияих как основыдля улучшения СМК;
организовывать распространение понимания требований потребителей к продукции и услугам
предприятия;
поддерживать связи с внешними сторонами (поставщиками, органами по сертификации) по вопро-
сам, касающимся СМК.

Внутренний обмен информацией
Руководство ВКОЦКобеспечивает надлежащий обмен информацией для регулярного осве-

домления сотрудников, в том числе по вопросам результативности СМК, которые включаютв се-
бя:

периодическое проведение оперативных совещаний и собраний под руководством директора или
его заместителей;
предоставление информации для проведения анализа со стороныруководства;
предоставление информации по текущей деятельности, о статусе выполнения корректирующихипредупреждающихдействий;
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другие установленные документацией методы осуществления внутренней взаимосвязи междуструктурными подразделениями и должностными лицами.В ходе рабочих совещаний:
рассматривают мероприятия текущего периода и определяют мероприятия, которые предстоитВЫПОЛНИТЬ;
сообщаютвся информацию по общей организации, действиям и проектам.Во время совещания ведется протокол.

6. Основные элементысистемы качества: Производственные ресурсыи безопасность
6.1. Обеспечение ресурсов

В ВК ОЦК разрабатывается и утверждается бюджет на текущийгод, в котором определеныфинансовые ресурсы.
В бюджете ВК ОЦК предусматривается выделение ресурсов на выполнение всех заплани-рованных видов деятельности в том числе:осуществление производственной деятельности;

поддержаниев рабочем состоянии инфраструктуры предприятия;реализацию мероприятий, направленных на выполнение требований потребителя;материально-техническое обеспечение;
поддержанияи постоянного повышения результативности СМК;мероприятий по улучшению;
другие видыдеятельности, необходимые для предприятия.6.2. Помещения

Для выполнения работы, обеспечения качества, безопасности и эффективности обслужива-ния в ВК ОЦКимеется достаточное пространство и надежная инфраструктура, которые соответст-вуют национальным нормативам безопасности.
Для обеспечения сохранности зданий и помещений в процессе их эксплуатации и соответ-

значением: производственные помещения (зоны); помещения для хранения (склады); бытовые по-мещения. Выделены отдельные помещения (склады) для хранения:расходных материалов (полимерных контейнеров для заготовки крови и ее компонентов,наборов реагентов и других материалов);
крови и ее компонентов, имеющих разный статус контроля (готовая продукция; возвра-

В организации предусмотрены гардеробные, комнаты отдыха, санитарно-бытовые помеще-ния и туалеты, расположенные вблизи, но изолированно от производственных помещений, осна-щенные соответствующим оборудованием, моющими и дезинфицирующими средствами, убороч-

6.3. Производственная среда
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На предприятии действуют законодательные и нормативные требования, имеющие отно-

шение к производственной среде, в условиях которой персонал организации осуществляет свою
деятельность. Предприятие осуществляет управление производственной средой путем планирова-
ния и обеспечения наличия необходимых ресурсов, проведения измерений и мониторинга пара-
метров производственной среды.

Руководство предприятия рассматривает предложения персонала по улучшению производ-
ственных условий и принимает решенияоб их выполнении.

На предприятии осуществляет деятельность инженер по охране труда и технике безопасно-
сти, который назначен ответственным по безопасности и охране труда. Данным сотрудником осу-
ществляется разработка и внесение измененийв инструкции но безопасности и охране труда, а также проведение инструктажа для персонала предприятия и выполнение прочей деятельности свя-заннойс безопасностью и охраной труда.

Контроль соблюдения требований безопасности и охраны труда осуществляют уполномо-ченные государственные органы. Для обеспечения надлежащих производственных условий выяв-ляются:
О специфические виды рисков, которые могут возникнуть во время выполнения работ:микробная и вирусная контаминация;

химическая опасность;
механическая;
электрическая;
пожарная;
другие.

2) объекты, подвергаемыерискам:
продукция- кровь и компоненты крови;
персонал;
доноры;
общество, экология.
В соответствии с рисками для каждой рабочей зоны, установлены и (документированы)правила и процедурыбезопасности, включая:
условия, обеспечивающие охрану здоровья и безопасность донораи персонала;методыработы;
защитное оборудование, технологическая одежда и индивидуальные средства защиты.Применяются программыиммунизации персонала.В организации разработаны рабочие инструкции на выполнение конкретных работ по соз-данию соответствующих условий окружающей среды (уборка помещений, очистка и дезинфекцияоборудования; приготовление дезинфицирующихрастворов; подготовка инструментов и материа-лов; инструкции по технике безопасности и т.п.). Условия производственной средыконтролиру-ются, где это предусмотрено требованиями к проведению работ. Разработаны «Политикав облас-ти охранытрудаи техники безопасности».

6.4. Программапо гигиене и санитарии
Программа по гигиене включаетв себя:

медицинское обследование персонала;
регистрацию случаев выявления инфекционных заболеваний:
процедуру отстранения персоналаот работы, связанной с возможностью передачи инфекции;обучение персонала правилам личной гигиены, гигиенытрудаи организации рабочего места;обеспечение персонала технологической одеждой и индивидуальными средствами защитыв соот-ветствии с установленными нормами;
прочие мероприятия.

Срок действия: До замены новымКГКП «Восточно-Казахстанский обла й о К лируемый документ«Зосточно-Казахстанский областной центр крови»© Контролируемый д кумен
Страница9 из 23



Документ Г уровня
СМК-1-02(2)-2017Руководство по управлению качествомв КГКИ «Восточно-Казахстанский областной центр крови»

Для обеспечения надлежащего порядка в помещениях и чистоты окружающей средыназна-чены лица, ответственные за санитарно-эпидемиологический режим.Разработаны документированные процессы «Порядок обращения с медицинскими отхода-ми в ВК ОЦК»,«Правила организации текущих и генеральных уборок в помещениях различныхклассов чистотыв ВК ОЦК», устанавливающие алгоритм сбора, дезинфекции и утилизации отхо-

7. Основные элементы системы качества: Оборудование

Предприятие установило и поддерживает правила, процессыи процедурыс тем,чтобыга-рантировать, что оборудование, включая компьютерные системы, работает в соответствии с тре-
бованиями к их эксплуатации.

Оборудование, относящееся к средствам измерения, подвергается метрологической атте-

ванными производителем, или по внутреннему плану. Процедуры калибровки выполняютсяв со-ответствии с инструкциями производителя и включают:1) инструкции по выполнению калибровки;2) критерии приемлемости;
3) действия, которые следует предпринять при получении неудовлетворительных результа-тов
Применяются мерыбезопасности по предотвращению регулировки оборудования, котораяможет повредить калибровочные установки.За выявлением повреждений калибровки следуют:1) действия, гарантирующие, что оборудование выведено из эксплуатации;2) исследование повреждения;
3) оценивание соответствия предоставленных продуктов и Услуг в период, предшествую-щий обнаружению нарушения калибровки;
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вания, его частота соответствует рекомендованной производителем. Исследование и исправление
нарушений работы оборудования, поврежденийи неблагоприятных событий включает:

1) действия, гарантирующие, что оборудование выведено из эксплуатации;
2) исследование нарушения работы оборудования, повреждения и неблагоприятного собы-

тия;
3) оценивание соответствия продуктов и услуг, предоставленных до обнаружения неис-

правности оборудования;
4) действия по восстановлению, регулировке оборудования;
5) отчет о природе нарушения работыоборудования, повреждения и неблагоприятного со-бытия производителю и другим вовлеченным сторонам,в необходимых случаях.Обновления программного обеспечения, компьютерной техникии баз данных планируютсяи контролируются. Назначено лицо, ответственное за состояние, техническое обслуживание и ре-монт оборудования.
Документацияна оборудование должна включать:

1) Реестр оборудования с указанием идентификационных данных;2) Паспорта на оборудование:
3) Инструкции производителя по эксплуатации каждого вида оборудования;4) СОПыили инструкции:
по использованию оборудования на конкретном месте эксплуатации, по его обработкеи дезинфекции;
по технике безопасности.

На рабочем месте около каждого экземпляра оборудования находится стандартная опера-ционная процедура (СОП]) по использованию, обслуживанию и технике безопасности для данногоэкземпляра. Для каждого экземпляра оборудования имеется руководство по эксплуатациина язы-ке, понятном сотрудникам.
5) План действий на случай непредвиденныхи чрезвычайных обстоятельств.При установлении нового оборудования,а также после ремонта действующего оборудова-ния проводится валидация оборудования ВКОЦК».

8. Основные элементысистемы качества: Закупка и инвентарный учет
В организации установлены правила, процессы и процедуры для верификации того, чтокритические товары (включая материалы, оборудование, продуктыи образцы)и услуги, получен-ные из внешних источников, соответствуют установленным требованиям. Закупки осуществляют-ся отделом маркетинга и госзакупок.
Установленыкритерии отбора поставщиков материалов, оборудования, продуктов, образ-цов и услуг. Организация квалифицирует поставщиков, основываясь на их способности соответст-вовать требованиям к специфическим продуктам и услугам.Соглашения содержат требования организации, свидетельствуют о договоренностях и раз-ногласиях. Соглашения подвергаются периодическому обзору, чтобы верифицировать, что теку-щие требования адекватно идентифицированыи документированы.Организация периодически оценивает, соответствуют ли поставщики материалов, оборудо-вания, продуктов, образцов и услуг согласованным требованиям и предпринимает соответствую-щие действия. Если поставщик не выполняет специфические требования, уведомляется руково-детво. В соответствии с разработанной стандартной операционной процедурой входного контроляосновных материалов, реагентов, растворов, изделий медицинского назначения, для производствакомпонентов крови входящие изделия медицинского назначения осматриваются и тестируютсянеобходимым образом до использования, установлены критерии приемаи возврата.
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лежащие условия хранения, обращения, распределения и транспортировки материалов и продук-тов. Есть возможность прослеживания используемых материалов и образцов до конечного про-дукта и/или услуги.
Разработана процедура «Политика управления запасами в ВКОЦК» устанавливающая по-рядок взаимодействия и распределения ответственности между подразделениями, осуществляю-щими закупки, включая этапы:
Планирования;
Оценки и выбора поставщика;
Заключенияи исполнения договорана закупку;Приемки продукции поставщикана склад;Входного контроля;
Анализа процесса закупок.

9. Основные элементы системы качества: Управление процессами9.1. Процессы, связанныес потребителемСвязьс организациями здравоохранения(далее — ОЗ) ( Клиническое взаимодействие)Для обеспечения качества трансфузионной практики организация тесно взаимодействует сорганизациями здравоохранения по вопросам рационального использования крови, порядка зака-за, поставки и анализа эффективности трансфузий.Взаимодействие осуществляется посредством:прямого контакта с врачами, назначающимии осуществляющими трансфузии;передачи сведений о компонентах крови;консультированияи обучения персонала ОЗ;анализа договора, включая поправки и порядокзаказа крови;совместного участия в работе комиссии по рассмотрению случаев посттрансфузионных ос-ложнений
проведения совместных конференцийДля обеспечения компонентами и препаратами крови разработан «Порядок обеспеченияорганизаций здравоохранения Восточно-Казахстанской области оказывающих стационарную по-мощь компонентами и препаратами крови при возникновении чрезвычайных ситуаций»Поддержание связи с донорами осуществляется посредством:исследования неблагоприятных реакцийу доноров;анализа информации о донорах после донации (информация о пригодности донора, полу-ченная от донораили третьей стороны);
приглашение доноров для повторных плановых донаций или повторного обследования,обеспечивающего процесс карантинизации;
рассмотрения жалоб.

Обращениес жалобами

ращений физических и юридических лиц в ВКОЦК».
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Система нацелена на исследование и устранение причин, поэтому жалобы, рекламации и
любые сообщенияо несоответствиях рассматриваются как «возможность улучшений» процессов и

процедур-
Несоответствие идентифицируется, продукция или услуга берется под контроль и разраба-

тывается соответствующее корректирующее воздействие (применимо требование раздела «Кор-
ректирующие и предупреждающие действия»).
9.2. Управление процессами производства

Предприятие планирует и осуществляет производственную деятельность в управляемых
условиях, которые включают:

наличие информации описывающей характеристики цельной крови и ее компонентов кро-
ви, получаемых в результате проведения процессов производства (спецификации);

наличие рабочих инструкций (СОП или других нормативных документов) на выполнение
производственных процедур;

создание соответствующих производственных условий при выполнении конкретных видовработ (см. раздел «Производственная среда»);
обоснование применения необходимого оборудования для процессов, применение кон-

трольных и измерительных приборов (см. раздел «Оборудование»;
применение мониторинга и измерений для процессов производства(см раздел «Измерение,

анализ и улучшение»);
обоснованные действия при выпуске компонентов крови из карантинаи их поставке;
эффективное взаимодействие с организациями здравоохранения (см раздел «Связь с ОЗ

(Клиническое взаимодействие)».
Планирование производственной деятельности осуществляется согласно настоящему руко-

водству по качеству.
Создана производственная среда, необходимая для обеспечения соответствия донорской

крови и ее компонентов установленным требованиям в процессе их заготовки, переработки, об-
следования, храненияи транспортирования.

Приняты меры, исключающие бактериальное загрязнение донорской кровии ее компонен-
тов.

Работы, для которых требуются асептические условия, осуществляютсяв «чистых помеще-
ниях» или помещениях, оборудованных ламинарными установками.

Заготовка и переработка крови на компонентыв замкнутой системе пластиковых контейне-
ров осуществляется в среде обычных помещений при соблюдении общих правил санитарно-
эпидемиологического режима.

Организацией определеныкритические процессы в производстве компонентов крови, на-чиная от привлечения и отбора доноров; взятия и обследования крови; производства; хранения;
выдачи; доставки компонентов кровии до их использования. Эти процессы включают:

определение критических точек, которые необходимо контролировать для обеспечения
безопасности компонентов крови, доноров, реципиентов, персонала;

установление критических пределов, которые следует соблюдать, чтобы критическая кон-
трольная точка находилась под контролем;

создание системыпроверки критических контрольных точек;
выполнение последующих корректирующих действий, когда в процессе мониторинга уста-

новлено, что конкретная критическая контрольная точкане контролируется.
9.3. Валидация процессов производства

Валидация непосредственно содействует безопасности поставляемой крови тем, что под-
тверждает способность процессов достигать запланированных результатов.

Валидация выполняется в соответствиис планом.
Разработана и утверждена СОП по проведению валидации, «Порядок проведения валида-
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ции оборудования ВКОЦК».

Записи по валидации ведутся в соответствии с процедурой «Система управления докумен-тацией».
Предприятие имеет возможность проведения контроля всех параметров выпускаемой про-дукции в процессе производства и при заключительном контроле, вследствие чего на предприятиине осуществляется деятельность по валидации процессов для производства.9.4. Идентификация и прослеживаемость

:Организацией определены и прослеживаются продукты донации, значимые материалы,
пользования компонентов крови соответствующими средствами идентифицируются:донор, донацияи компонент любой модификации;расходные материалы (контейнерыдля сбора крови, реагенты, дезинфицирующие средст-лица, выполняющие критические шаги В заготовке, переработке, исследованиях, выдаче и
доставке компонентов крови;

статус контроля единицы продукции и статус местонахождения;

(промежуточные) этикетки для каждого применяемого технологического способа производства.Обозначение статуса конт оля и местонахождения: Установлены эффективные, практич-

10. Основные элементы системы качества: Оценка
Предприятие планирует и осуществляет процессы мониторинга, измерений, анализа иулучшения для обеспечения:
соответствия продукции и услуг установленным требованиям;соответствия СМК установленным требованиям;постоянного повышения результативности СМК.Результаты оформляются документально.10.1. Анализ данных
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правлениях может быть достигнуто повышение результативности СМК.Эти данные могут вклю-
чать:

данные о количестве единиц произведенной продукции;
информацию о результатах обследования донорской крови при выпуске из карантина и

маркировке продукции; .данные жалоб, рекламаций, претензий ОЗ и других потребителей;
.зарегистрированные результатыобследования и контроля качества готовой продукции.

Анализ данных предоставляет информацию, относящуюся:
к степени удовлетворенности потребителей;
к соответствию продукции установленным требованиям;
к характеристикам и тенденциям процессов и продукции, включая информацию о возмож-

ности принятия предупреждающих действий;
к поставщикам.

10.2. Удовлетворенность потребителя
Предприятие осуществляет сбор информации, относящейся к ожиданиям потребителя, с

целью определения того, удовлетвореныли его требования. Предприятие установило методыпо-
лученияи использования необходимой информации.

Сбор информации, содержащей данные об удовлетворенности потребителя, осуществляет-
ся:

при коммуникациис потребителем;
при получении претензий, жалоб и рекламацийот потребителей;
путем направления анкетв адрес потребителя.
Поступающая информация используется для принятия решения о необходимости выполне-

ния корректирующихили предупреждающих действий,а также для проведения поиска улучшений
СМК.

Разработан бланк для обращений, процедура подачи обращений, процессов принятия, рас-
смотрения и удовлетворения обращений. Также службой поддержки донора и внутреннего кон-
троля проводится выборочное анкетирование доноров.

Информация об удовлетворенности потребителя учитывается при проведении анализа СМК
со стороныруководства согласно.
10.3. Внутренний аудит

Аудит является основным двигателем процесса постоянного улучшения и главным инстру-
ментом для проверки состояния качества в организации. Предприятием через запланированные
промежутки времени проводятся внутренние аудиты для установления:

соответствия СМК запланированным мероприятиям;
соответствие СМК требованиям НПАРК и требованиям, установленным предприятием в

отношении СМК;
результативности внедрения СМКи проверки поддержания ее в рабочем состоянии.

На предприятии осуществляется планирование аудитов. Планирование аудитов (в том
числе определение частоты их проведения, критериев, методов аудита и аудитируемых областей)
осуществляется с учетом важности процессов и областей, подлежащих аудиту, а также с учетом
результатов предыдущих аудитов. Объективность и беспристрастность проведения внутреннего
аудита обеспечивается выполнением установленного порядка отбора аудиторов, а также распре-
делением ответственности при проведении аудита, для выполнения требования о невозможности
проверки аудитором своей работы.

Проверяемое подразделение заранее уведомляется о целях и сроках аудита. Аудитор не
должен проверять свою собственную работу.
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Для результативного выполнения внутреннего аудита в конкретные сроки высшее руково-дство организации должно предоставить соответствующим лицам полномочия и выделить необ-ходимые ресурсы.
План внутренних проверок разрабатывается сотрудником, ответственным за качество, иутверждается директором.

установленным требованиям в области качества.В ходе внутреннего аудита в проверяемых структурных подразделениях получают объек-тивную и достоверную информацию, на основе которой делают обоснованные ВЫВОДЫО СОСТОя-
нии деятельности по системе качества. Данные получают путем опроса сотрудников, экспертизыдокументов, анализа результатов предыдущих проверок и мероприятий по устранению недостат-

Контроль, проверки и измерения проводится на определенных - критических стадиях про-
цесса производстваи использования крови.Для проведения контроля и измерений процессов установлены критические контрольныеточки и методыконтроля.

Контроль производственных процессов включает проверку:параметров технологических режимов;состояния производственной среды;
инженерных инфраструктур;
состояние и техническое обслуживание оборудования;персонала.
Система наблюдения при хранении (крови, компонентов крови, образцов, реагентов, кон-тейнеров для сбора крови и т.п.) включает:
средства измерения температуры;
систему регистрации температуры (включая периодичность замеров);10.5. Мониторинг и измерение продукцииПредприятие осуществляет контроль характеристик продукции,с целью проверки соблю-дения установленных к ней требований. Контроль осуществляется на соответствующих стадиях
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процесса создания продукции и включает в себя пооперационный контроль и контроль готовой

продукции. .Продукция поставляется потребителю после выполнения всех мероприятий, предусмотрен-
ных технологическим процессом и оформления необходимой документации.

В организации применяют следующие видыконтроля продукции:
входной контроль;
контрольв процессе производства;
контроль готовой продукции.

Контроль качества компонентов крови проводится по заранее разработанному пла-
ну. План контроля качества включает: частоту проведения проверок, величину выборок.

Свидетельства соответствия продукции критериям установленных стандартов качества
фиксируются и сохраняются.

ВК ОЦКрегистрирует в соответствующей учетной документации данные о резуль-
татах контроля, испытаний, измерений процессов и продукции.

В записях предусмотрены подписи лиц, санкционировавших результаты контроля и изме-
рений.
10.6. Анализ со стороны руководства

Для обеспечения уверенности в продолжающейся пригодности СМК,ее адекватности и ре-
зультативности один раз в год в ВКОЦК проводится анализ СМК со стороныруководства. При
проведении анализа рассматриваются достигнутые за отчетный период результаты, а также оце-
ниваются возможности для улучшенийи надобность в изменениях СМК, включая политику и/или
цели в области качества.

Входные данные для анализа:
1) результаты аудитов (проверок)
2) информацияот потребителей:

жалобы, рекламации, благодарности;
результаты работы комиссии по рассмотрению случаев посттрансфузионных осложне-
ний.

3) статистика:
осложненийу реципиентов;
реакций у доноров;
остатков продукциис истекшим сроком хранения;
порчи продукции при хранениии транспортировании;
отводов доноров;
проведения или срыва выездных акций заготовки крови;
ложно-положительных реакций в лабораторных исследованиях маркеров гемотранс-
миссивных инфекций;
результатов входного контроля материалов.

4) результаты мониторинга процессов и продукции;
5) результаты предупреждающихи корректирующихдействий;
6) результаты проверок комиссии инфекционного контроля;
7) решения по результатам предыдущего анализасо стороны руководства.
Выходные данные для анализа:

1) улучшение качества и безопасности компонентов крови;
2) повышение результативности системыменеджмента качества;
3) потребностив ресурсах.
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и. Основные элементысистемы качества: Персонал

основе соответствующего образования, подготовки, навыка и опыта.Компетентность персонала, его подготовка и осведомленностьУправление персоналом в ВКОЦК осуществляется в соответствии с документированнойпроцедурой «Политика по персоналу», которая включаетв себя порядок:установления необходимой компетентности персонала, выполняющего работу, котораявлияет на соответствие требованиям к продукции;подбора персонала, найма, переводов и увольнений;обученияи подготовки персонала;

аттестации и в соответствии с утвержденным «Порядком проведения ежегодной оценки результа-
тов работы сотрудников ВК ОЦК».

Обучение персонала проводится в соответствии с «Политикой непрерывного профес-
сионального образования работников КГКП «Восточно-Казахстанский областной центр крови».

12. Основные элементысистемы качества: Ориентация на потребителя
Потребителями продукциии услуг ВК ОЦК являются:организации здравоохранения;

доноры(как потребители Услуги взятия крови);органыуправления здравоохранением, обеспечивающие финансирование;

13. Основные элементы системы качества: Управление случаями несоответствия
На предприятии установлен порядок управления продукцией, которая не соответствуеттребованиямкней, с целью предотвращенияее непреднамеренного использования или поставки.Объектами несоответствий в ВКОЦК могут быть:
компонентыкрови;
доноры;
Услуги (реакции доноров на взятие крови; посттрансфузионные осложнения у реципиен-тов).
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Порядок обращения с несоответствующей продукцией \несоответствиями
Несоответствующие продукты (несоответствия) могут быть выявленыв результате:

1) всех видов контроля:
входной контроль продуктов и материалов;
медицинское освидетельствование донора;
обследование донорской крови;
тестына совместимость;
технологический контроль производства;
контроль стерильности;
контроль готовой продукции;
калибровка (поверка) оборудования;
мониторинг (наблюдение).

2) внутренних сообщенийо несоответствиях (от подразделений);3) внутренних и внешних аудитов качества;
4) рассмотрения жалоб потребителей;
5) анализа рекламацийи претензий;

14. Основные элементысистемы качества: Постоянное улучшение
Предприятие постоянно повышает результативность внедренной СМК посредством следо-вания положениям Политики в области качества и стремления достижении целей в области каче-ства. С этой целью предприятие использует результаты аудитов, анализа данных, корректирую-щие и предупреждающие действия и периодически проводит анализ СМК со стороны руково-дства.

Корректирующие действия
Предприятие осуществляет деятельность по устранению причин несоответствий с цельюпредотвращения их повторения. Корректирующие действия определяются в соответствии с влия-нием выявленных несоответствий. На предприятии созданы документированные процедуры, врамках которых проводятся:
анализ и установление причин несоответствий (в том числе жалобы, претензии и реклама-ции от потребителей);
проведение оценки необходимости в корректирующих действиях;
определение и осуществление необходимых действий;
регистрация результатов предпринятых действий;
контроль исполненияи анализ результативности предпринятых корректирующих действий.Предупреждающие действия
Предприятие определяет необходимые для выполнения предупреждающие действия, на-правленные на исключение причин потенциальных несоответствий с целью предупреждения ихпоявления. Определение необходимых для выполнения предупреждающих действий осуществля-ется в соответствии с влиянием потенциальных несоответствий, на достижение установленныхцелей предприятия.

15. Основные элементысистемы качества: Документы и записи
Задачи документации ВК ОЦК:

1) Обеспечение стабильности и воспроизводимости процессов;2) Обеспечение идентификациии прослеживаемости единицыпродукции;3) Создание нормативной базыдля внутренних и внешних проверок;4) Создание базы для обучения персонала;
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5) Обеспечение необходимой информации для принятия обоснованных решений;6) Сокращение возможных ошибок;
7) Обеспечение непрерывного улучшения процессов.Действующая на предприятии документация СМК включает следующие документы, опи-сывающиеи поддерживающие СМК:
1) Руководство по качеству, включая политикув области качества;2) Документы 111 Уровня системыдокументации ВК ОЦК;

,
3) Документы Ш Уровня (стандартные операционные процедуры, алгоритмы и т.п.);4) Документы, необходимые для эффективной работы организации (планы, графики, програм-мы), в том числе внешняя регламентирующая документация;5) Записи (данные о качестве).

Настоящее Руководство по качеству является основным документом системы менеджментакачества.

док действий при выполнении различных видов деятельности, Функции всех подразделений и
обязанности должностных лиц описаныв положениях о структурных подразделениях и должно-
стных инструкциях.
15.1. Управление документацией

Решениео разработке и утверждении нормативных документов системы менеджмента ка-

ствующая идентификация;
8) хранение или архивирование изъятых документов организовано так, чтобы предотвратитьих неоправданное применение;
9) процедуры, установленные для внесения изменений в документы, содержащиеся в ком-

ластной центр крови»
Каждый документ уникально идентифицирован и включает:1) название;
2) указатель актуальной версии (номер версии или дата пересмотра);3) идентификацию подразделения.

ренные версии документов.
Составлен реестр документов СМК, который включает:1) Идентификационный номер документов и дату утверждения.2) Наименование документов.
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3) Подразделение (подразделения), ответственное за использование документа.
Распределение контролируемых копий документов СМК регистрируется в журнале.
Документы имеются в печатном и электронном форматах и подготавливаются, утвержда-

ются и пересматриваются надлежащим образом. Периодически раз в 5 лет или по мере необходи-

мости (изменение НПАРК, внедрение новых технологий и оборудования, изменение методов ра-
боты) в организации проводится обзор и актуализация документов СМК. Соответствующие доку-
менты доступны персоналу при выполнении действий. .

Документы содержатся способом, сохраняющим доступность и защищающимот случайно-
го или неавторизованного доступа, повреждения или изменения. Недействительные или устарев-
шие документыизымаются из всех мест использования, или защищеныот непреднамеренного ис-
пользования и архивированы или уничтожены надлежащим способом.

Архивированные документы имеют соответствующую идентификацию с тем, чтобы пре-
дотвратить их непреднамеренное использование.

Архивированные документы хранятся в соответствии с требованиями сохранения записей.
15.2. Управление записями

Записи по качеству являются особым типом документации СМК.
Запись — это документ, подтверждающий достигнутые результаты. Записи о качестве в ВК

ОЦК ведутся и поддерживаются в рабочем состоянии для представления свидетельств соответст-
вия требованиям и результативности и функционирования СМК.

Записи вносятся в учетно-регистрационные формы: журналы, бланки, ведомости, карточки.
Формыи носители записей (бумажные, электронные), а также взаимодействие компьютерных и
бумажных носителей регламентированы нормативными документами Министерства здравоохра-
нения (приказами, инструкциямии т.п.). В случае отсутствия установленных образцов, разработа-
ны необходимые формы.

Записи уничтожаются способом, который гарантирует сохранение конфиденциальности
информации, содержащейсяв них.

16. Основные элементысистемы качества: Управление информацией

В организации установлены и поддерживаются правила, процессы и процедурыпо надле-
жащему использованию, управлению и защите информации. Отчеты спланированыи подготовле-
ны так, чтобы предоставлять предназначенному пользователю ясную и понятную информацию.
Установленыи соблюдаются правила конфиденциальности данных, информации,а также устных
и письменных сообщений.

Доступ к данным контролируется. Отрабатывается механизм предотвращения неавторизо-
ванного доступа и передачи данных и информации. Лица, допущенныек вводу, изменению и пе-
редаче информации идентифицированы.Данные своевременно, аккуратно и достоверно пересы-
лаются от точки входа к конечному пункту. Данные восстановимыв течение всего периода хране-
ния. Средства хранения данных защищеныот повреждения или непреднамеренного уничтожения.

Резервное копирование данных
Организация установила и выполняет резервное копирование всех критических дан-

ных.Резервное копирование данных защищено от неавторизованного доступа, утраты или измене-
ния. Проводится периодическое тестирование возможности извлечения данных из системыре-
зервного копирования данных.

Ведутся и поддерживаются в рабочем состоянии документы, содержащие следующие дан-
ные о донорах, сдавших кровь (результаты медицинского обследования, историю донацийи дру-
гую медицинскую информацию).
Имеется информацияо заготовке, производстве, контроле, хранениии статусе продукции.
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Программное обеспечение используется в процессах заготовки и обследования крови, про-изводства, хранения, транспортирования, выпуска и выдачи компонентов крови. Для создания ре-зервных копий используется существующее специальное программное обеспечение.

Нормативные ссылки

1. Приказ МЗРК от 10 ноября 2009 года № 684 «Об утверждении Правил контроля качества ибезопасности донорской кровии ее компонентов» (с изм.от 29.05.2015. .)2. Приказ МЗ РК от 10 ноября 2009 года № 680 «Об утверждении Правил медицинского об-следования донора перед дачей (лонацией) крови и ее компонентов» (с изм. от 29.05.2015. )3. Приказ МЗ РК от 6 ноября 2009 года № 666«Об утверждении Номенклатуры, Правил заго-товки, переработки, хранения, реализации крови и ее компонентов, а также Правил хранения,переливания крови, ее компонентов и препаратов»(с изм.от 29.05.2015. )4. Приказ МЗ РК от 17 января 2012 года № 87 «Об утверждении санитарных правил «Сани-тарно-эпидемиологические требования к объектам здравоохранения»5. Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 30 декабря 2011 года №931«Об утверждении Положения об организациях здравоохранения, осуществляющих деятельностьв сфере службыкрови».
6. СТРК ИСО 9001-2009 «Системы менеджмента качества. Требования».7. СТРК ИСО 9000-2007 «Системы менеджмента качества. Основные положенияи словарь».8. СТРКИСО 15189 — 2008 «Лаборатории медицинские. Специфические требования к качест-ву и компетенции».
9. СТРК 1613-2006 «Надлежащая лабораторная практика. Основные положения».
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