
V

Вступ
до

методів управління
якістю

Віола Бухрайзер
2009



wfhss-oegsv Базові інструкції Вступ до методів контроля за якістю

Стор. 2 / 24

Зміст

1 ВСТУП

2 ВСТУП ДО МЕТОДІВ КОНТРОЛЮ ЗА ЯКІСТЮ

3 ТЕРМІНИ, ВИКОРИСТОВУВАНІ У РОЗДІЛІ МЕТОДІВ КОНТРОЛЮ ЗА ЯКІСТЮ

4 ФІЛОСОФІЯ КОНТРОЛЮ ЗА ЯКІСТЮ

5 ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ ЗА ЯКІСТЬ

6 УПРАВЛІННЯ ПРОЦЕСАМИ

7 ПРОЦЕСНО-ОРІЄНТОВАНА РОБОТА - УПРАВЛІННЯ ПРОЦЕСАМИ

8 КОЛО РУХУ МЕДИЧНИХ ВИРОБІВ (РЕПРОЦЕСИНГ)

9 НЕВІД'ЄМНІ ЕЛЕМЕНТИ ФУНКЦІОНУВАННЯ КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ

10 ДОКУМЕНТАЦІЯ

11 ДОДАТОК ЗРАЗОК СТАНДАРТНОЇ ОПЕРАЦІЙНОЇ ПРОЦЕДУРИ



wfhss-oegsv Базові інструкції Вступ до методів контроля за якістю

Стор. 3 / 24

1 Вступ

У 1984 ВООЗ опублікувала програму "Здоров'я 2000" і рекомендувала: "До 1990 року
в секторі охорони здоров'я в кожній державі-члені має бути наявна ефективна
система забезпечення якості догляду за пацієнтами."

Більшість країн включили цю вимогу в своє національне законодавство.

Проте, лише нормативно-правові норми не є гарантією успіху,
якщо це всього лише правила, вказані урядом, оскільки саме
прийняття і мотивація є ключовими факторами.

Чому ми говоримо про забезпечення якості? Чи є небезпека у
зниженні якості? Якщо хтось в курсі обговорень і доповідей щодо процедур роботи
над помилками у лікувальному процесі, нестачею персоналу, корекцією, ціновим
тиском і т.д., то можна було б мати всі підстави вважати, що небезпека у зниженні
якості існує. Отже, цілком раціонально перевіряти якість надання медичних послуг.
Заходи щодо забезпечення якості повинні виходити за межі збереження статус-кво
(фактичного стану) і повинні призводити до поліпшення якості, а також підвищення
ефективності та до скорочення витрат,

Термін контроль за якістю більше описує оптимізацію надання медичних
послуг шляхом поліпшення структурних, організаційних, медичних і
технічних сфер та компетенцій.
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2 Вступ до методів контроля за якістю

Термін "якість" використовується досить часто. Ми надаємо іншим людям
інформацію про, наприклад, місця, де можна купити якісні продукти, отримати гарне
обслуговування і т.д.

Ми дуже цінуємо незмінно високий рівень якості. "Ковбаски у магазині пані М. мають
високий стандарт якості із року в рік". Ми критикуємо погану якість: "Стандарти
клієнтського обслуговування вже не ті, що раніше".

Якщо продовжувати це обговорювати, скоро ми зрозуміємо, що люди застосовують
дуже різні критерії якості.

Одна людина вважатиме ковбаси свіжими і "якісними" від фермера, в якого вона
регулярно їх купує, тоді як інша особа хвалить ковбаси, що виробляються відповідно
до нормативно-правових стандартів на заводі.

Звісно, що термін "якість" включає не просто якість продукції, а також багато інших
критеріїв, таких як ціна, рівень обслуговування клієнтів і т.д.
Тому є необхідність визначити термін "якість":

Що таке якість?

"Якість продукту або обслуговування визначається за сукупністю особливостей та
характеристик продукту або послуги, які вказують на його можливість задовольнити
заявлені і неявні потреби." (ISO 8402).

Іншими словами:

 Якістю не є щось дороге та складне, якість - це те, що хоче і потребує
клієнт.

 Якістю не є щось, що на мій погляд потребує клієнт, якість - це скоріше те,
що я знаю, що потребує клієнт.

 Якість означає відсутність помилок (чи то за недоглядом або недбалістю).
Якість не означає ліквідацію несправної продукції в кінці процесу; керівним
принципом тут є уникнути виникнення несправностей, наскільки це
можливо.

Дещо більш кумедне визначення:

Якість, це коли повертається клієнт, а не продукт.
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Що є якістю в лікарні?

Ще в недавньому минулому, 10-місні палати не були проблемою якості, але сьогодні
ми маємо інші вимоги. Хоча чітко визначених критеріїв якості поки що немає,
пацієнти говорять про пологові зали, що є найкращими в даний момент, про те, де
пройти операцію з ендопротезування або якому педіатру можна довіряти.

Забезпечення якості медичного
обслуговування є міждисциплінарним

завданням за участю всіх працівників закладу
охорони здоров'я і є правом пацієнта.

Якість в лікарні може описуватись так:

Якість означає найкращі можливі діагностики, лікування та догляд за
пацієнтом. Мета - це ефективний, необхідний і економічно доцільний догляд за

пацієнтами.

Що таке забезпечення якості?
Ковбаси, вироблені відповідно до стандартів ISO 9000 або фермером, залишаються
незмінними. Якщо ковбаси добре смакують для нас, і співвідношення ціна/якість є
задовільним, ми задоволені.

Якість є незмінною.
Застосовуються різні методи для забезпечення збереження досягнутого стандарту
(рівня), щось, що потребує постійного контролю та документального супроводу

Забезпечення якості – це постійний процес

Що таке забезпечення якості в лікарні?

Якість послуг (продукту) залишається незмінною, ми гарантуємо
підтримку поточного статусу якості.
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Що таке контроль якості?

Забезпечення якості виробництва "гарної" ковбаси може бути достатнім протягом
декількох років, але тут теж, можливі зміни. Може мати місце зміна смаку споживачів
(наприклад, діти в даний час зазвичай частіше їдять фаст-фуд, а не "здорові"
альтернативи), закони можуть змінитися і т. д.

Контроль якості - це безперервна, запланована практика, спрямована на
покращення послуг або продукції.

Що означає контроль якості в лікарні?

Найкраще медичне обслуговування не буде дуже ефективним, якщо є проблеми з
доставкою чи обслуговуванням, найкраще очищення не буде дуже ефективним – в
цілому – якщо не використовуються відповідні продукти.

Контроль якості у лікарні включає оптимізацію медичного догляду шляхом
внесення покращень до структурних, організаційних, медичних і технічних
сфер/аспектів. Важливо, щоб покращення засновувалися на керівництві з
якості для досягнення максимально можливої ефективності.

Контроль якості вимагає відданості від всіх професійних груп.

Контроль якості ніколи не посилається на недоліки окремого працівника.
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3 ТЕРМІНИ, ВИКОРИСТОВУВАНІ У РОЗДІЛІ "УПРАВЛІННЯ
ЯКІСТЮ"

Політика з якості

Застосування політики з якості/ стратегія з якості означають наміри і зусилля
організації в цілому щодо якості.

У більшості випадків стратегія якості виражається в загальних рисах:

Наприклад:
"Люди допомагають людям": Цей керівний принцип визначає дії співробітників
нашої лікарні.

Це гарантує, що близько ...... стаціонарних і ...... амбулаторних пацієнтів щороку
отримують найкращий можливий медичний догляд: головний пріоритет
надається здоров'ю, безпеці та задоволеності пацієнтів.

Вони також закликають до дій, що виконуються економічно обґрунтовано,
екологічно і ефективно.

Як можна визначити політику якості ЦСВ щодо репроцесингу
виробів медичного призначення?



wfhss-oegsv Базові інструкції Вступ до методів контроля за якістю

Стор. 8 / 24

Забезпечення якості

Забезпечення якості гарантує, що якість залишається незмінною.

Які заходи забезпечення якості вживаються у повторюваній
обробці виробів медичного призначення?
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Контроль якості

Контроль якості - безперервна, запланована практика, направлена на
покращення обслуговування або

продукту.

Яких заходів з контролю якості можна вжити у Центральному
стерилізаційному відділенні?
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Перевірка (аудит)

Аудит означає перевірку якості для
встановлення рівня, наскільки
продукти або послуги відповідають
попередньо визначеним вимогам
якості.

Що слід перевіряти у Центральному відділі з постачання стерильних
виробів?

У чому різниця між працівником забезпечення якості і терористом?

Терористи мають прихильників! 
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4 ФІЛОСОФІЯ КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ

Система контролю якості не є жорсткою структурою в організації,
скоріше, це динамічний процес всередині організації, що спрямований на

безперервне покращення якості
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5 ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ ЗА ЯКІСТЬ

Усі в організації є суб’єктами попередньо узгодженого робочого процесу і, в той же
час, постачальниками робочого процесу.

Іншими словами: ми отримуємо, наприклад, вироби медичного призначення з
операційної і піддаємо їх повторюваній обробці для операційної.

Усі клієнти очікують досконалості і усвідомлюють, що від них очікується така ж
досконалість.

Іншими словами: ми очікуємо, що операційна надаватиме нам правильно
організовані набори для обробки; операційна також очікує від нас належним чином
упаковані і стерилізовані набори.

Усі в організації безпосередньо або опосередковано впливають на якість послуг і те,
як вони надаються, і несуть за це відповідальність.

Іншими словами: кожна особа має важливе значення в забезпеченні постачання
ідеальної (якісної) продукції. Належним чином упаковані хірургічні набори є
даремними та мало чим корисними, якщо функціональні перевірки не були проведені
належним чином і т.д.

Тому в основі якості лежать зусилля кожного співробітника!
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6 УПРАВЛІННЯ ПРОЦЕСАМИ

Процеси - це системні заходи, які створюють цінність для клієнта, наприклад, тепла,
здорова їжа, що добре смакує пацієнту!

Загалом, ці функції за характером перекривають одна одну і проводяться
міждисциплінарною командою, наприклад, догляд за пацієнтами у закладі охорони
здоров'я.

Назвемо деякі професійні групи, які повинні працювати
разом для досягнення мети оптимального догляду за
пацієнтами:

Система процес-
орієнтованого

управління
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Часто робочі завдання розглядаються в якості окремих заходів,
наприклад, моя робота - упаковувати вироби. Якщо кожен
розглядатиме свою роботу як окреме завдання і не бачить
глобальної картини, можуть легко виникнути проблеми. Це має
деякий сенс у межах відділу і набагато більше у великій
взаємопов'язаній організації, наприклад, лікарні.

Навіть якщо всі працюють добре, але не вистачає
співробітництва або "сумісного колективного мислення", можуть
виникати значні проблеми.

Наприклад, лікарня найняла удостоєного нагородами шеф-кухаря, здатного готувати
смачні страви, але через великі відстані доставки їжа вже холодна, коли вона
подається пацієнтам.

Цей тип поділу завдань, де кожен бачить тільки свою власну роботу, називається
функціональний розподіл роботи.

Працівники з забезпечення якості висловили б це наступним чином:

Робочі практики встановлені протягом багатьох років у межах сфер компетенції та
спрямовані виключно на виконання власних цілей, навіть якщо це відбувається за
рахунок інших сфер компетенції.

Цей принцип швидко призводить до "тунельного мислення" і до багатьох проблем, які
виникають в точках перетину між різними відділами, які важко виявити і вирішити.
З нижченаведеної схеми, ми можемо бачити, що відбувається, коли кожен
працює добре, але окремо від інших:
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7 Процесно-орієнтована підходи - управління процесами

Як ми бачили вище, той удостоєний нагород шеф-кухар
приносить мало користі через те, що їжа подається холодною.
Звичайно, ми могли б поліпшити систему доставки, наприклад,
придбавши підходящі візки для збереження їжі теплою. Це, без
сумніву, було б добре, але чи буде це означати, що пацієнт
автоматично отримуватиме теплу їжу? Звичайно ні, тому, що
він може бути відсутнім через те, що проходить деякі тривалі
процедури лікування. Тепер, звичайно, треба вжити заходів для

усунення і цієї проблеми, але чи має сам хворий бути задоволений, якщо йому
подається тепла їжа? Звичайно ні, наприклад, піца в дитячому відділенні і телячі
котлети у Віденському стилі, безсумнівно, більш популярні за меню, удостоєне
нагород. Якщо хтось захоче, він може заручитися послугами лікаря-дієтолога, який,
ймовірно, не буде занадто задоволений, почувши про котлети у Віденському стилі...

Управління процесами означає фундаментальний підхід, згідно з яким
уся організаційна діяльність розглядається як поєднання або ланцюги
процесів.

Метою тут є забезпечення безперервного поліпшення якості шляхом постійного
вдосконалення пов'язаних процесів.

Що треба мати на увазі у зв'язку з управлінням процесами у
Центральному стерилізаційному відділенні?
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ТИПИ ПРОЦЕСІВ

Ми визначаємо такі процеси

ПРОЦЕСИ УПРАВЛІННЯ

сприяють стратегічному управлінню бізнесу

Приклад: управління бюджетом, планування медичних
відділів (наприклад, чи потрібне пологове відділення?)

ОПЕРАЦІЙНІ ПРОЦЕСИ

напряму сприяють пов'язаній фактичній роботі

Приклад: медичні послуги/послуги догляду

ДОПОМІЖНІ ПРОЦЕСИ

опосередковано сприяють робочій діяльності в
організації

 по суті, працюють над постачанням необхідних матеріалів

Приклад: стерильні вироби медичного призначення
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8 ЛАНЦЮГ ВИРОБІВ МЕДИЧНОГО ПРИЗНАЧЕННЯ
Ланцюг виробів медичного призначення в традиційному сенсі:

Це – цикл репроцесингу виробів медичного призначення, який ми знаємо в
традиційному сенсі. Тепер необхідно подумати про всі моменти для розуміння циклу
репроцесингу виробів медичного призначення як процесу
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9 НЕВІД'ЄМНІ ЕЛЕМЕНТИ ФУНКЦІОНУВАННЯ КОНТРОЛЮ
ЯКОСТІ

 Структура

Для правильного функціонування,
Центральний стерилізаційний потребує таких
посад: завідуючий, заступник завідуючого і
робітники.

Загалом, структура проілюстрована у вигляді
схеми оргструктури (див. мал. праворуч)

 Навчання

Але структура буде мало чим корисна, якщо
робітники не будуть добре навчені. Те, що
відомо навіть популяції птахів, показано на
малюнку нижче:

У багатьох країнах проводяться спеціальні навчальні курси з повторюваної обробки
виробів медичного призначення. В інших країнах, їх все ще доведеться
запроваджувати. Але власними навчальними курсами, заняттями на мийно-
дезінфекційних машинах, стерилізаторах, тощо, від виробників чи дистриб'юторів не
треба нехтувати.

Зміст навчальних курсів повинен бути задокументований. Добре організовані заклади
планують свої навчальні курси до деталей, щоб усі працівники проходили навчання
протягом певного часу. Аналогічним чином, для нових співробітників є чітко
визначений навчальний розклад.
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 Обов'язки та відповідальність

Кожен співробітник має бути проінформований про свої обов'язки та
відповідальність. Обов’язки та права мають бути викладені в письмовій
формі. У добре організованому ЦСВ вказується у письмовій формі, ім'я
особи, уповноваженої випускати партії, при цьому керівник упевнений в
тому, що ця людина здатна виконувати таку роботу і є компетентною.

Подібної ситуації не має відбуватися: під час нічної зміни черговий
запускає програму без належним чином оформленого дозволу.

 Операційні процедури

Операційні процедури були відомі нам протягом століть у вигляді
кулінарних рецептів. І дійсно, операційні процедури – часто їх
називають стандартними операційними процедурами (СОП) – не
є чимось більшим за кулінарні рецепти. Операційні процедури
чітко вказують, наприклад, як використовувати підготовлений
дезінфікуючий розчин або які дії необхідні після травмування.

Операційні процедури призначені як гарантія однакового (відтворюваного) виконання
всіма співробітниками повторюваних процедур. Тому що лише виконуючи їх, ми
можемо забезпечити дотримання якості.

Зразок стандартної операційної процедури – див. Додаток

Будь ласка,
справляйте малу
нужду в сидячому

положенні!
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10 Документація

Для можливості доведення належного виконання наших обов'язків, ми повинні
документувати цілий ряд різних факторів, тобто викладати їх у письмовій формі.
Наприклад, задокументований (зафіксований) випуск партії.

 План обслуговування та перевірки

Добре організовані заклади, звичайно, мають плани обслуговування; вони повинні
проводити ретельний огляд свого устаткування на регулярній основі і документально
це фіксувати.

 Помилки (недбалість)

Помилки, що трапляються, записуються в добре організованих закладах. Це
робиться не для того, щоб знайти відповідального за помилку, але скоріше, щоб
уникнути такої помилки в майбутньому.

Той, хто працює,
робить помилки.

УНИКАЙТЕ ПОМИЛОК!
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Перелік відповідальних

Примітка:
Відділення, вказані в цьому листі розсилки, мають показати вміст цього
документа в сферах, за якими вони несуть відповідальність. Якщо цей документ
замінює існуючі документи, останні повинні знищуватися або чітко позначатися
як недійсні. Це необхідно зробити у випадку будь-яких розданих копій документа
(приклад: занотуйте, хто отримав копію).

Протокол внесення змін

Редакція Дата редакції Причина внесення зміни

Ім'я Дата Підпис
Склав
Перевірив
Випустив
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1. Мета
Ця стандартна операційна процедура описує підготовку дезінфікуючих засобів
для поверхні в _________________ сфері

2. Сфера застосування /робоче місце
Вкажіть сферу застосування приготованого розчину

3. Терміни
мл = мілілітр
l = літр

4. Компетенції
Вкажіть, хто несе відповідальність за це завдання

5. Процедура
В якості стандартної практики готуються 0,5% розчину.
Інші концентрації визначаються для певних сфер застосування відповідно
кваліфікованою медсестрою на чергуванні

5.1 Ємності
 Раковина для очищення, візок для очищення
 Дезінфікуючий засіб (5-літровий контейнер з насосом-дозатором)
 Склянка-дозатор, мала, із точною шкалою (маркування)

5.2 Метод
 Щоранку готуються нові розчини
 Таблиця дозування прикріплена всередині шафи над раковиною з

водопровідною водою в приміщенні "утилізації відходів"
 Налити 8 літрів води (холодної) в раковину (маркування на внутрішньому

боці раковини)
 Потім налийте дозу дезінфікуючого засобу насосом-дозатором в

невеликий мірний стакан
 Переконайтеся, що це саме 40 мл
 Тепер додайте 40 мл до води та перемішайте
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5.3 Застосування
Розчини використовуються тільки один день
Вже використовувана серветка або ганчір’я ніколи не може знову занурюватися
у робочий розчин
З поверхонь необхідно витирати вологу

6. Захист співробітників
Використовувати рукавички, лицьову маску і окуляри при підготовці розчину.
Завжди використовувати рукавички при нанесенні розчину
Кожен співробітник повинен бути проінформований про небезпеки, які
становлять використані матеріали та розчини
Кожен співробітник повинен ознайомитися з заходами надання першої
допомоги, заснованими на протоколі безпеки.

7. Усунення несправностей
Перевірити термін дії
Після нещасного випадку або ситуації "ледь не сталося" вжити заходів,
викладених у дійсних інструкціях відповідної інституції.

8. Додаткова документація
Політика забезпечення гігієни (контроль за захворюваннями)
Інструкції з обслуговування
Протокол безпеки


