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			Κεφάλαιο 18: Πιστοποίηση και Διαπίστευση

			Σύνοψη 

			Στο παρόν κεφάλαιο θα αναφερθούν τα ακόλουθα θέματα:

			
					Συστήματα Διαχείρισης της Ποιότητας ISO 9001:2008.

					Η έννοια της Ποιότητας.

					Λογισμικό Διαχείρισης Ποιότητας στο ελληνικό νοσοκομείο.

					Λογισμικό υποστήριξης Πιστοποίησης μιας Υπηρεσίας IVD-POCT (ISO-15189 & ISO-22870).

					Λογισμικό υποστήριξης εγκατάστασης-διαχείρισης ISO 9001:20xx στη σύγχρονη Αιμοδοσία.

			

			18.1. Συστήματα Διαχείρισης της Ποιότητας, ISO 9001:2008

			Το ISO 9001 είναι ένα διεθνώς αναγνωρισμένο πρότυπο για τη διαχείριση της ποιότητας και αφορά σε όλες τις κατηγορίες των εταιρειών και άλλων Νομικών Προσώπων, ανεξάρτητα από το είδος, το μέγεθος και το παρεχόμενο προϊόν ή υπηρεσία. Ένα Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας (ΣΔΠ) μπορεί να χρησιμοποιηθεί από το Νομικό Πρόσωπο που το εφαρμόζει ή από τρίτους (π.χ. προμηθευτές) ως εργαλείο για τον έλεγχο της ικανοποίησης των απαιτήσεων του πελάτη, της νομοθεσίας ή της ίδιας της εταιρείας. Το ISO 9001 παρέχει τη μεθοδολογία για τον συστηματικό έλεγχο των λειτουργιών μίας εταιρείας, ώστε να εξασφαλίζεται η ικανοποίηση των αναγκών και των απαιτήσεων του πελάτη.

			Το 1979 το Βρετανικό Ινστιτούτο Τυποποίησης (British Standards Institution – BSί) εκδίδει το πρότυπο BS 5750, Quality systems, που αποτελεί το πρώτο εμπορικό πρότυπο για συστήματα Διοίκησης Ποιότητας. Το 1979 επίσης εγκρίνεται η δημιουργία της τεχνικής επιτροπής TC 176 του ISO για την ανάπτυξη διεθνών προτύπων που θα προσδιορίζουν τους κανόνες για συστήματα Διοίκησης Ποιότητας. Αποτέλεσμα των ενεργειών της επιτροπής ISO/TC 176 είναι η έκδοση το 1987 από τον Διεθνή Οργανισμό Τυποποίησης ISO των πρώτων προτύπων της σειράς ISO 9000:1987. Τα πρότυπα αυτά υιοθέτησαν σε μεγάλο βαθμό τα περιεχόμενα και τη δομή του προτύπου BS 5750:1979. Κατά την έκδοσή τους αναφέρθηκε με έμφαση ότι αποτελούσαν το επιστέγασμα των πλέον σύγχρονων πρακτικών και αρχών για τη δημιουργία συστημάτων που θα διασφαλίζουν την ποιότητα. Η τελική έκδοση τους, προϊόν συνεργασίας και συμφωνίας των πλέον αρμόδιων φορέων παγκοσμίως, απετέλεσε τη βάση για τη νέα εποχή στη διοίκηση της ποιότητας.

			Τα πρότυπα της σειράς ISO 9000:1987 επικυρώθηκαν από την Επιτροπή Ευρωπαϊκών Προτύπων CEN ως ευρωπαϊκά πρότυπα με την ονομασία EN 29000:1987 και υιοθετήθηκαν από τον Αμερικανικό Οργανισμό για τον Έλεγχο της Ποιότητας ASQE με την ονομασία ANSI/ASQC Q90 και αντίστοιχα στον Καναδά από τον Καναδικό Σύνδεσμο Τυποποίησης CSA με την ονομασία CSA:9000. Το 1994 δημιουργήθηκε η πρώτη αναθεώρηση ISO 9000:1994 και το 2000 η δεύτερη αναθεώρηση ISO 9000:2000.

			Τα πρότυπα της σειράς ISO 9000:2000, θεωρούν ότι η παραγωγή ενός προϊόντος ή μιας υπηρεσίας είναι αποτέλεσμα ενός συστήματος διεργασιών. Συνεπώς η επιχείρηση ή ο οργανισμός πρέπει να προσδιορίσει αυτές τις διεργασίες και να τις διευθύνει, έτσι ώστε η ικανοποίηση των απαιτήσεων της ποιότητας να γίνεται προγραμματισμένα και ελεγχόμενα (και όχι κατά τύχη σαν παραπροϊόν της εκπλήρωσης των καθηκόντων των εργαζομένων της). Τα αποτελέσματα που παράγονται από αυτές τις διεργασίες (προϊόντα ή υπηρεσίες) πρέπει να ελέγχονται προγραμματισμένα και να λαμβάνονται μέτρα για τη βελτίωση των διεργασιών, σε έναν συνεχή κύκλο βελτίωσης της ποιότητας, που ονομάζεται κύκλος του Deming (βλέπε Εικόνα 18.1).

			18.2. Η έννοια της Ποιότητας

			Για την προσέγγιση των συστημάτων ποιότητας, βασικό αρχικό βήμα αποτελεί η κατανόηση του όρου «Ποιότητα» στη σύγχρονη πραγματικότητα. Ως «Ποιότητα» επομένως μπορούμε να ορίσουμε:

			
					Το σύνολο των χαρακτηριστικών ενός προϊόντος ή μιας υπηρεσίας τα οποία καλύπτουν πλήρως τις προσδοκίες του πελάτη-καταναλωτή κατά τον Grosby. (1)

					Την ικανότητα ενός οργανισμού να ανταποκρίνεται συνεχώς τις απαιτήσεις του πελάτη.

			

			Πέραν όμως των προδιαγραφών, ποιότητα σημαίνει επίπεδο εργασίας και ικανοποίησης του προσωπικού, την οργάνωση του κάθε οργανισμού, την ευαισθησία και τη φροντίδα για το παρεχόμενο προϊόν ή υπηρεσία. Ποιότητα σημαίνει επίπεδο ζωής σε συνδυασμό με την υψηλή αποδοτικότητα. (2) Ειδικότερα για τους οργανισμούς υγείας, ως ποιότητα μπορεί να οριστεί «ο βαθμός στον οποίο οι υπηρεσίες υγείας προς τον πληθυσμό αυξάνουν την πιθανότητα για το επιθυμητό αποτέλεσμα, δηλαδή την προώθηση της υγείας σύμφωνα με την τρέχουσα ιατρική γνώση». (3)
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			Εικόνα 18.1 Άνω: Υπόδειγμα του Συστήματος Διαχείρισης της Ποιότητας σύμφωνα με το πρότυπο ISO 9001:2000, Κάτω: Ο κύκλος του Deming [1].

			Ο Παγκόσμιος Οργανισμός Τυποποίησης ή ISO ιδρύθηκε το 1946 στο Λονδίνο. Ως σκοπός του ορίστηκε η ομοιογένεια των βιομηχανικών προϊόντων, καθώς επίσης και η βελτίωση των εμπορικών συναλλαγών και συνεργασιών σε παγκόσμιο επίπεδο. Μετά την ίδρυσή του, εντοπίστηκε ένα είδος προβλήματος με την επωνυμία του οργανισμού, η οποία έπρεπε να είναι ίδια για όλες τις χώρες-μέλη ή μη. Γι’ αυτό τον λόγο, οι ιδρυτές του οργανισμού κατέληξαν στη σύντομη και εύχρηστη ονομασία ‘’ISO’’ η οποία προήλθε από την ελληνική λέξη «ίσος», δίνοντας και μια νέα διάσταση στη φύση του οργανισμού. (4) Κάθε χώρα-μέλος αντιπροσωπεύεται από τον δικό της οργανισμό τυποποίησης και καταβάλλει συνδρομή για τη διατήρηση του οργανισμού. Στην Ελλάδα ο οργανισμός αυτός είναι ο ΕΛΟΤ. Ο οργανισμός έχει ορίσει πρότυπα τυποποίησης για διάφορους τομείς όπως της μηχανικής, της διαχείρισης περιβάλλοντος, της ηλεκτρικής ασφάλειας και της ναυτιλίας. 

			Ένα από τα σημαντικότερα αλλά και ευρέως διαδεδομένα πρότυπα, που βρίσκουν εφαρμογή στους περισσότερους οργανισμούς παροχής υπηρεσιών είναι το ISO 9001 της σειράς προτύπων ISO 9000. Το πρότυπο αυτό καλύπτει τις διαδικασίες του οργανισμού ξεκινώντας από το επίπεδο του σχεδιασμού, της παραγωγής και πώλησης προϊόντων ή της εφαρμογής και παροχής υπηρεσιών (ανάλογα με τη φύση του οργανισμού). (5) Για να γίνει κατανοητή η μέθοδος σύνταξης ενός εγχειριδίου ποιότητας, είναι απαραίτητο να αναλυθεί η ειδική ορολογία που χρησιμοποιεί το πρότυπο, καθώς και το περιεχόμενο των παραγράφων του.

			Σύστημα διαχείρισης ποιότητας: Σύμφωνα με την τεχνική ορολογία του ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 9000:2001 «Συστήματα Διαχείρισης της Ποιότητας-Θεμελιώδεις Αρχές και Λεξιλόγιο», αποτελεί ένα «σύνολο αλληλεπιδρώμενων ή αλληλοσυσχετιζόμενων στοιχείων για την καθιέρωση πολιτικής και αντικειμενικών Σκοπών, καθώς και για την επίτευξη των σκοπών αυτών».

			Το Εγχειρίδιο Ποιότητας αποτελεί την έγγραφη περιγραφή των χαρακτηριστικών ενός συστήματος ποιότητας και αποτελεί έγγραφο υψηλού επιπέδου. Ακολουθεί αυστηρή δομή και γλώσσα και περιλαμβάνει τις τεκμηριωμένες διαδικασίες, τις οδηγίες εργασίας, καθώς και τα έγγραφα και αρχεία για τη σωστή παρουσίαση του τμήματος. (5)

			Η Τεκμηριωμένη Διαδικασία είναι μια διαδικασία της οποίας ο τρόπος υλοποίησης έχει οριστεί εγγράφως με οποιοδήποτε μέσο καταγραφής και μπορεί να αναπαραχθεί πιστά. (6)

			Η Οδηγία Εργασίας είναι το σύνολο των τεχνικών λεπτομερειών για την υλοποίηση μιας τεκμηριωμένης διαδικασίας. (7)

			Τα Έγγραφα είναι οι πληροφορίες για το σύστημα ποιότητας και το μέσο στο οποίο αυτές είναι αποτυπωμένες. (6)

			Αρχεία είναι τα έγγραφα τα οποία αποτελούν αντικειμενική απόδειξη ολοκλήρωσης μιας διαδικασίας καθώς και των αποτελεσμάτων της. (6)

			Η τεκμηρίωση ενός συστήματος ποιότητας σύμφωνα με το πρότυπο ISO 9001 παρουσιάζεται στη συνέχεια στην Εικόνα 18.2. 
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			Εικόνα 18.2 Τεκμηρίωση ενός συστήματος ποιότητας [6], [8]

			Το πρότυπο ISO 9001:2008 περιλαμβάνει οκτώ παραγράφους, οι οποίες αποτελούν το κύριο περιεχόμενο ενός εγχειριδίου ποιότητας και προσαρμόζονται ανάλογα με το είδος του εκάστοτε οργανισμού-επιχείρησης. Σε αυτές ορίζεται και η υπάρχουσα τεκμηρίωση, καθώς επίσης και οι διαδικασίες και τα έγγραφα που απαιτούνται. Οι παράγραφοι 1, 2 και 3 του προτύπου δεν ακολουθούν κάποιο συγκεκριμένο οδηγό σύνταξης και είναι αυτές, οι οποίες κατά την έρευνα διαφόρων εγχειριδίων παρουσιάζονται διαφορετικές. Κατά κύριο λόγο στην παράγραφο 1 υπήρξαν γενικές πληροφορίες για τους στόχους του εγχειριδίου, τις εξαιρέσεις που προέκυψαν λόγω της φύσης της επιχείρησης, ευχαριστίες και εισαγωγικά σημειώματα από τον ή τους συντάκτες του κάθε εγχειριδίου. Γίνονται αναφορές στο πρωτότυπο κείμενο του ISO 9001 και συγκριτικά η έκταση της παραγράφου σπάνια ξεπερνούσε τη μία σελίδα. Φυσικά και η παραπάνω δομή σύνταξης της πρώτης παραγράφου δεν αποτελεί κανόνα.

			Στη δεύτερη παράγραφο, γίνεται μια περιγραφή της κάθε επιχείρησης και δίνονται πληροφορίες σχετικά με τον τομέα ενδιαφέροντος και δραστηριοποίησής της, καθώς και ιστορικά στοιχεία για την ίδρυσή της και την πορεία της ανά τα έτη. Πιθανόν να παρουσιάζονται και κάποια σχήματα ή διαγράμματα για να ενισχύσουν την περιγραφή αυτή. Άλλα στοιχεία που μπορούν να συμπεριληφθούν, αν αυτό δεν γίνει στην πρώτη παράγραφο, είναι η αναφορά των ατόμων στους οποίους διανέμεται το παρόν εγχειρίδιο ποιότητας, και οι λόγοι για τους οποίους η επιχείρηση οδηγήθηκε στην εφαρμογή ενός συστήματος ποιότητας.

			Η τρίτη παράγραφος πιθανόν να περιλαμβάνει μια πρώτη έκφραση της δέσμευσης για την εφαρμογή του συστήματος ποιότητας, της πολιτικής της, καθώς και κάποιους χρησιμοποιούμενους όρους για την αποφυγή παρερμηνειών κατά την ανάγνωσή του από τρίτους. Οι υπόλοιπες παράγραφοι αποτελούν το κύριο μέρος του εγχειριδίου και αυτές που παρέχουν και τις ουσιαστικές πληροφορίες για το σύστημα ποιότητας που επρόκειτο να εφαρμοστεί. Η παράγραφος αυτή παρουσιάζει τις γενικές απαιτήσεις τεκμηρίωσης του συστήματος:

			
					Προσδιορισμός των διεργασιών και την αλληλεξάρτηση αυτών.

					Προσδιορισμός του τρόπου υλοποίησης και ελέγχου των διεργασιών.

					Παροχή πόρων για την εφαρμογή του συστήματος ποιότητας.

					Συνεχή παρακολούθηση και βελτίωση του συστήματος ποιότητας.

			

			Παρουσιάζεται ο ρόλος του εγχειριδίου, ο οποίος είναι να παρουσιάσει τους στόχους του συστήματος διαχείρισης ποιότητας, τις τεκμηριωμένες διαδικασίες και πιθανόν ένα ενδεικτικό διάγραμμα εισερχομένων-εξερχομένων. Το πρότυπο επιβάλλει μια ελάχιστη τεκμηρίωση, ειδικά για τις μικρές επιχειρήσεις, η οποία περιλαμβάνει την πολιτική, τους στόχους και το εγχειρίδιο ποιότητας, έξι τεκμηριωμένες διαδικασίες, καθώς και τα έγγραφα και αρχεία που αποδεικνύουν τον τρόπο υλοποίησής τους. Περιγράφεται επίσης η πορεία ελέγχου των εγγράφων, κατά την οποία προβλέπεται η αναφορά του τρόπου έγκρισης, αναθεώρησης, της παρούσας κατάστασης, της διαδικασίας καθορισμού και ισχύος αυτών. Ομοίως, αναφέρεται και ο έλεγχος των αρχείων ποιότητας κατά τον οποίο σύμφωνα με το πρότυπο ISO 9001 πρέπει να διατηρούνται «έγκυρα, εύκολα αναζητήσιμα και με σαφή ταυτότητα».

			Η παράγραφος για την ευθύνη της Διοίκησης παραθέτει περισσότερες πληροφορίες για τη Διοίκηση της επιχείρησης-οργανισμού, κάνοντας την αρχή με την υποπαράγραφο που αφορά στη Δέσμευση της Διοίκησης. Στο σημείο αυτό, είναι υποχρέωση της διοικητικής αρχής να δεσμευτεί για τη στήριξη της εφαρμογής του συστήματος ποιότητας, με όλα τα απαραίτητα μέσα. Συνεχίζοντας σε επόμενη υποπαράγραφο, επισημαίνεται ο προσανατολισμός του συστήματος ποιότητας, καθώς και το σύνολο των διαδικασιών που λαμβάνουν χώρα στην επιχείρηση-οργανισμό, στις απαιτήσεις και τις προσδοκίες του πελάτη.

			Στα πλαίσια της ευθύνης της Διοίκησης, εμπίπτει και η δήλωση της πολιτικής για την ποιότητα. Στο σημείο αυτό του εγχειριδίου, είναι απαραίτητο να ορίσει τη θέση της απέναντι στο σύστημα διαχείρισης της ποιότητας και να ανακοινώσει την πρόθεσή της για τη συνεχή βελτίωση του συστήματος, καθώς και για μια σειρά υποχρεώσεων όπως για παράδειγμα την απρόσκοπτη τήρηση των επιταγών του προτύπου, την αδιάκοπη προσπάθεια για την εξυπηρέτηση των πελατών και γενικότερα για την προώθηση όλων των ενεργειών και εργασιών και την αναβάθμιση των παρεχόμενων προϊόντων και υπηρεσιών. Η δήλωση αυτή πρέπει να αναθεωρείται συνεχώς, όπως επιβάλλει η πραγματικότητα, και να είναι σαφής και κατανοητή για το προσωπικό που εργάζεται για την εφαρμογή της.

			Μια άλλη υποπαράγραφος της παραγράφου για την ευθύνη Διοίκησης αποτελεί τον «σχεδιασμό, δηλαδή τον προγραμματισμό ή τον καθορισμό διαφόρων στοιχείων όπως των διεργασιών, των ποιοτικών ελέγχων ή των αντικειμενικών σκοπών για την ποιότητα», σύμφωνα με το πρότυπο ISO 9001:2008. 

			Στο πρώτο σκέλος, ορίζονται οι αντικειμενικοί σκοποί για την ποιότητα, οι οποίοι πρέπει αρχικά να είναι κατανοητοί στις εσωτερικές δομές της επιχείρησης-οργανισμού. Επίσης, πρέπει να δημιουργούνται σύμφωνα με τις προσδοκίες της επιχείρησης, να είναι μετρήσιμοι ώστε να είναι και συγκρίσιμοι και αναμφίβολα να προκύπτουν από τις δηλώσεις στην πολιτική για την ποιότητα. Στο δεύτερο σκέλος, παρουσιάζεται η σχεδίαση του συστήματος διαχείρισης της ποιότητας. Σύμφωνα, λοιπόν, με τη σχεδίαση, διασφαλίζεται η πλήρης ακολουθία των απαιτήσεων του προτύπου, καθώς επίσης και η επίτευξη των στόχων και αυτό ακριβώς είναι που καλείται να φέρει σε πέρας η κάθε εταιρεία-οργανισμός.

			Συνεχίζοντας στην ίδια παράγραφο, γίνεται αναφορά και στις αρμοδιότητες του προσωπικού. Για την κατανόηση των ευθυνών χρησιμοποιούνται οργανογράμματα, κανονισμοί περιγραφής θέσεων, πρωτόκολλα επικοινωνίας και συμπεριφοράς, στοιχεία τα οποία δίνουν κατευθυντήριες γραμμές για την οργανωμένη εργασία, τη σωστή διακίνηση πληροφοριών και την αποφυγή σφαλμάτων που οφείλονται στον ανθρώπινο παράγοντα. Μια ακόμη ενέργεια που πρέπει να πραγματοποιήσει η Διοίκηση είναι, επίσης, το να ορίσει έναν Υπεύθυνο Ποιότητας. Ο Υπεύθυνος Ποιότητας αποτελεί ένα είδος εκπροσώπου της Διοίκησης και αναφέρεται συχνά στις παραγράφους του εγχειριδίου. Είναι το μέλος του προσωπικού, το οποίο έχει ως ευθύνη τη διασφάλιση της σωστής λειτουργίας του συστήματος, ποιότητας καθώς επίσης και της ενημέρωσης της Διοίκησης αλλά και του υπολοίπου προσωπικού για οτιδήποτε προκύψει σχετικά με το σύστημα.

			Τελευταία υποπαράγραφος στην ευθύνη της Διοίκησης είναι η ανασκόπηση από τη Διοίκηση. Το σημείο αυτό είναι από τα κρισιμότερα κατά την εφαρμογή του προτύπου, δεδομένου ότι αποτελεί στοιχείο ελέγχου και αναθεώρησης. Ανά τακτά χρονικά διαστήματα, οφείλει να οργανώνει τη συνεδρίαση αυτή, ώστε να μελετά τα αποτελέσματα των επιθεωρήσεων, πιθανά παράπονα ή απόψεις των πελατών ως προς τις παροχές της επιχείρησης-οργανισμού, προτάσεις διόρθωσης ή πρόληψης σφαλμάτων και άλλα στοιχεία που δείχνουν την πορεία του συστήματος ποιότητας. Μετά τις συνεδριάσεις αυτές, οι αποφάσεις σχετικά με νέες ενέργειες που πρόκειται να εφαρμοστούν, αποτελούν τα «εξερχόμενα από την ανασκόπηση» και ανακοινώνονται στο προσωπικό. 

			Κατά τη σύνταξη της παραγράφου 6 για τη διαχείριση των πόρων, γίνεται ο διαχωρισμός των πόρων στις εξής κατηγορίες:

			
					Ανθρώπινοι Πόροι.

					Υποδομή.

					Περιβάλλον Εργασίας.

			

			Για κάθε κατηγορία εξ’ αυτών, η Διοίκηση αναφέρει τις προβλεπόμενες ενέργειες για την ικανοποιητική λειτουργία του συστήματος, τη συνεχή αναβάθμισή του, καθώς και την ανταπόκριση στις προσδοκίες των πελατών. 

			Αρχικά, όσον αφορά στο ανθρώπινο δυναμικό, η επιταγή του συστήματος είναι η σωστή αντιστοίχηση προσώπων και ευθυνών. Εξετάζεται η επάρκεια προσόντων, εκπαίδευσης αλλά και παιδείας κάθε μέλους του προσωπικού σε συνάρτηση με τις ανάγκες κάθε θέσης. Μέσα από τη διαδικασία αυτή προσδιορίζεται η ύπαρξη των αναγκαίων δεξιοτήτων και γίνεται η ανάθεση εργασίας. Πέραν αυτού όμως, η συνεισφορά της Διοίκησης δεν περιορίζεται εκεί. Παρέχει όλους τους πόρους για τη συνεχή εκπαίδευση των μελών ώστε να αναβαθμίζεται το επίπεδο των εργασιών. Τέλος, για να ολοκληρωθεί το τμήμα αυτό του εγχειριδίου, είναι υποχρέωση της Διοίκησης να τηρεί αρχείο εκπαίδευσης και δεξιοτήτων για το κάθε μέλος του προσωπικού.

			Ως προς την υποδομή, η οποία περιλαμβάνει τα κτίρια, τον εξοπλισμό, τα χρησιμοποιούμενα μηχανήματα και άλλα στοιχεία τεχνικής φύσης που μπορεί να χρησιμοποιούνται στα πλαίσια της λειτουργίας μιας επιχείρησης ή ενός οργανισμού, η Διοίκηση οφείλει ακόμη μια φορά να διατηρεί σε άριστη κατάσταση αυτού του είδους τα βοηθήματα εργασίας. Με αυτό τον τρόπο, εξασφαλίζεται σαφώς και η υψηλού επιπέδου ποιότητα των παρεχόμενων προϊόντων ή υπηρεσιών.

			Τελευταίο, αλλά καθόλου ασήμαντο τμήμα της Διαχείρισης Πόρων είναι και το περιβάλλον εργασίας. Η ιδιαιτερότητα του σημείου αυτού είναι ότι η απαίτηση του προτύπου δεν σχετίζεται με την ασφάλεια, την υγιεινή ή τα επίπεδα κινδύνου στα οποία εκτίθενται οι εργαζόμενοι. Αναφέρεται ξεκάθαρα στη διαμόρφωση των χώρων εργασίας με τέτοιο τρόπο, ώστε να εξασφαλίζεται η ποιότητα των παροχών προς τον πελάτη. Αυτό ακριβώς είναι και το σημείο το οποίο η Διοίκηση πρέπει να αναφέρει ότι κάνει πράξη, στο εγχειρίδιο ποιότητας.

			Η παράγραφος για την υλοποίηση του προϊόντος παρουσιάζει τις περισσότερες ιδιομορφίες ως προς την εφαρμογή της. Αναφέρεται κυρίως στις διαδικασίες υλοποίησης των παροχών και επικεντρώνεται στον σχεδιασμό, αλλά και στις προμήθειες και αγορές των απαραίτητων στοιχείων για την ολοκλήρωση των παραγόμενων προϊόντων ή υπηρεσιών. Χωρίζεται σε έξι υποπαραγράφους, οι οποίες θα αναφερθούν στην συνέχεια.

			Σχεδιασμός της υλοποίησης του προϊόντος. Γίνεται μια δήλωση της σχεδίασης για τη διαδικασία δημιουργίας του προϊόντος, του προγραμματισμού για τις διεργασίες παραγωγής, αλλά και της ανάπτυξής τους. Αυτό καταδεικνύει ότι έχει γίνει πλήρης κατανόηση και εφαρμογή όλων όσων έχουν δηλωθεί μέχρι στιγμής στο εγχειρίδιο ποιότητας, ότι παρέχονται οι απαιτούμενοι πόροι, ότι υπάρχει συνεχής βελτίωση αλλά το κυριότερο, ότι οι στόχοι και οι απαιτήσεις του προτύπου έχουν γίνει κατανοητοί.

			Διεργασίες που σχετίζονται με τους πελάτες. Αναφέρονται οι ενέργειες που στοχεύουν στην ικανοποίηση του πελάτη, δηλαδή ο προσδιορισμός των απαιτήσεων που σχετίζονται με το προϊόν, η ανασκόπηση των απαιτήσεων αυτών και η επικοινωνία με τους πελάτες. Τέτοιου είδους απαιτήσεις μπορεί να αφορούν κανόνες ασφαλείας, στοιχεία που βελτιώνουν την ποιότητα σε σχέση με ήδη υπάρχοντα προϊόντα και υπηρεσίες ανταγωνιστών οι οποίες, υποβάλλονται σε διαδικασίες ανασκόπησης και τα αποτελέσματα αυτών τηρούνται επίσης σε αρχεία. Με αυτό τον τρόπο μπορεί να εντοπίζει τυχόν αποκλίσεις από τους στόχους ποιότητας και να θέσει νέους. Τέλος, σημαντικό ρόλο σε αυτό διαδραματίζει και η συνεχής επικοινωνία με τους πελάτες, ώστε να επισημαίνονται οι επιτυχείς ενέργειες και να εντοπίζονται οι λανθασμένες, μέσα από τη σκοπιά του πελάτη.

			Σχεδιασμός και ανάπτυξη. Σύμφωνα με το πρότυπο, σε αυτό το σημείο αναφέρεται το σύνολο των ενεργειών για:

			
					τον προγραμματισμό 

					τα δεδομένα

					τα αποτελέσματα

					την ανασκόπηση

					την επαλήθευση

					την επικύρωση και τον έλεγχο των αλλαγών στον σχεδιασμό και την ανάπτυξη.

			

			Ο σχεδιασμός και η ανάπτυξη σε πολλά εγχειρίδια ποιότητας από επιχειρήσεις, που δεν σχετίζονται άμεσα με τον σχεδιασμό, παραλείπεται. Παρ’ όλα αυτά, δηλώνεται από τη Διοίκηση, ποια μέσα χρησιμοποιήθηκαν για τον σχεδιασμό, η καταγραφή των αποτελεσμάτων μετά την ανασκόπηση, η εκτέλεση εναλλακτικών διεργασιών για να επαληθεύσει την εγκυρότητα των σχεδίων των προϊόντων και τέλος, ο έλεγχος με δοκιμές για το αν πράγματι το προϊόν καλύπτει τις προϋποθέσεις που έχουν τεθεί τόσο από τους στόχους, όσο και από τους πελάτες τους ίδιους. 

			Οι αγορές και οι προμήθειες είναι ένα στοιχείο το οποίο έχει σημαντικό ρόλο σε κάθε επιχείρηση ή οργανισμό, ανεξαρτήτου τομέα απασχόλησης. Οι αγορές και προμήθειες χωρίζονται σε τρεις υποκατηγορίες:

			
					Τη διεργασία αγορών.

					Τις πληροφορίες αγορών. 

					Την επαλήθευση του προϊόντος που αγοράζεται.

			

			Στη διεργασία των αγορών, δηλώνεται ότι η Διοίκηση ελέγχει όλα εκείνα τα απαραίτητα στοιχεία, τα οποία χρειάζεται η επιχείρηση για τη λειτουργία της και τα οποία προμηθεύεται από εξωτερικούς φορείς. Γίνεται επίσης αξιολόγηση των προμηθευτών, καθώς και η τήρηση αρχείων με διάφορες πληροφορίες για τις υπηρεσίες που παρέχουν στην επιχείρηση, η απόδοσή τους, καθώς η και αιτιολόγηση της επιλογής τους για την εργασία αυτή.

			Ως προς τις πληροφορίες αγορών, αναφέρεται η τήρηση αρχείων για τα απαιτούμενα χαρακτηριστικά που η επιχείρηση απαιτεί από τους προμηθευτές της και για το σύνολο των παραγγελιών που έχουν ολοκληρωθεί ή είναι υπό επεξεργασία. Οι παραγγελίες που δίνονται και τα στοιχεία που περιγράφουν τις παραγγελθείσες πρώτες ύλες πρέπει να είναι όσο γίνεται πιο ευνόητες, λεπτομερείς και σαφείς.

			Τέλος, δεδομένου ότι το σύστημα ποιότητας χαρακτηρίζεται από διαρκείς ελέγχους, οι πρώτες ύλες που προμηθεύεται η επιχείρηση-οργανισμός υποβάλλονται σε διαδικασίες επαλήθευσης, ώστε να διαπιστωθεί η καταλληλότητά τους για τη χρήση που προορίζονται.

			Παραγωγή και παροχή υπηρεσιών. Στο σημείο αυτό αναφέρονται οι διεργασίες της επιχείρησης που αφορούν αποκλειστικά το τμήμα της παραγωγής προϊόντων ή υπηρεσιών:

			
					Έλεγχος της παραγωγής και παροχής υπηρεσιών.

					Επικύρωση της παραγωγής και παροχής υπηρεσιών.

					Απόδοση ταυτότητας και ιχνηλασιμότητας.

					Ιδιοκτησία του πελάτη.

					Διατήρηση του προϊόντος.

			

			Αρχικά, όπως έχει προαναφερθεί, εφόσον το σύστημα ποιότητας είναι ένας διαρκής έλεγχος, δεν θα μπορούσε να έχει παραληφθεί και ο έλεγχος κατά την παραγωγή. Η επιχείρηση ή ο οργανισμός, δηλαδή, οφείλουν να έχουν αρμόδιο προσωπικό για τη διεργασία αυτή, ώστε η παραγωγή και η παροχή υπηρεσιών να είναι υπό την επίβλεψή του σε συνεχή βάση. Επιπλέον, σε περιπτώσεις που η διαδικασία αυτή του ελέγχου απαιτεί ειδικά μέσα, πληροφορίες, εξοπλισμό ή εκπαίδευση, η επιχείρηση-οργανισμός δεσμεύεται για την εξασφάλισή τους.

			Υπάρχουν περιπτώσεις παραγόμενων προϊόντων, ανάλογα με τη δραστηριότητα του οργανισμού, τα οποία λόγω κάποιας ιδιαιτερότητας στον τρόπο παραγωγής τους δεν μπορούν να ελεγχθούν ποιοτικά. Σε αυτό το σημείο είναι που γίνεται και η επικύρωση της παραγωγής και παροχής υπηρεσιών. Γίνεται ένας ακριβής καθορισμός των μεθόδων παραγωγής, καθώς και η τήρηση πλήρους αρχείου κατά το οποίο γνωστοποιείται ο χρησιμοποιούμενος εξοπλισμός, ο τρόπος επικύρωσηςς, δηλαδή αν αποτελεί απλά οπτική παρατήρηση ή αν ακολουθείται κάποιου είδους πολύπλοκης διαδικασίας, καθώς επίσης και το αρμόδιο για την επικύρωση προσωπικό.

			Στη συνέχεια, υπάρχει η διεργασία της απόδοσης ταυτότητας και ιχνηλασιμότητας. Οι δύο αυτές έννοιες διαφέρουν μεταξύ τους παρά το ότι εξυπηρετούν το ίδιο σκοπό. Απόδοση ταυτότητας σε μια επιχείρηση ή οργανισμό μπορεί να θεωρηθεί η τοποθέτηση ειδικής σήμανσης στα προϊόντα, ώστε να είναι εμφανής ο σκοπός χρήσης τους. Η ενέργεια αυτή αποσκοπεί στην πρόληψη και αποφυγή λαθών κατά την πορεία του προϊόντος μέσα από τις διάφορες διεργασίες, όπως για παράδειγμα κατά την αποστολή ή την παράδοση στον πελάτη.

			Από την άλλη πλευρά, η ιχνηλασιμότητα είναι η διατήρηση ενός συνόλου αρχείων σχετικά με την πορεία των προϊόντων, αλλά και τη χρήση των πρώτων υλών κατά την παραγωγή. Με αυτό τον τρόπο, δεν προλαμβάνονται πιθανές αστοχίες, αλλά παρόλα αυτά, υπάρχει δυνατότητα εντοπισμού του σφάλματος, ακριβώς στο στάδιο που παρουσιάστηκε. Αποτελεί έναν τρόπο μεταγενέστερης βελτίωσης και όχι πρόληψης των ενδεχομένων μη συμμορφώσεων.

			Ένα άλλο πεδίο που χρήζει ιδιαίτερης προσοχής είναι και η ιδιοκτησία του πελάτη. Εφαρμογή αυτής της υποπαραγράφου υπάρχει στην περίπτωση όπου η επιχείρηση-οργανισμός διατηρεί κάποια περιουσιακά στοιχεία του πελάτη. Τέτοιου είδους στοιχεία μπορεί να είναι τόσο πρώτες ύλες, κατασκευαστικά σχέδια ή οδηγίες χρήσης κάποιας μορφής ευρεσιτεχνίας. Η επιχείρηση δηλώνει σε αυτό το σημείο ότι διατηρεί τα απαιτούμενα αρχεία στα οποία αναγράφονται τόσο τα χαρακτηριστικά των υλικών κυριότητας του πελάτη όσο και ο τρόπος χρήσης τους κατά την πορεία τους στις διεργασίες αλλά και ο τρόπος φύλαξής τους. Σε περιπτώσεις απώλειας ή βλάβης, ο πελάτης διατηρεί το δικαίωμα ενημέρωσης, αλλά και εξέτασης της κατάστασης.

			Τέλος, γίνεται αναφορά στους τρόπους διατήρησης των προϊόντων, καθώς η επιχείρηση είναι υποχρεωμένη να εξασφαλίζει τα απαραίτητα επίπεδα ποιότητας στη διατήρηση των πρώτων υλών. Και σε αυτή την περίπτωση τηρούνται αρχεία της κατάστασης των πρώτων υλών και των τελικών προϊόντων τόσο κατά την παραγωγή όσο και κατά τη συσκευασία, τη διανομή και τις διεργασίες μετά την πώληση.

			Έλεγχος των συσκευών παρακολούθησης και μέτρησης. Στο σημείο αυτό, η επιχείρηση δηλώνει ότι χρησιμοποιεί όργανα, εξοπλισμό ή γενικότερες μεθόδους ελέγχου και παρακολούθησης. Σε κάθε είδος οργάνου μέτρησης κρίνεται απαραίτητο να υπάρχει ένα σύστημα ποιότητας, δηλαδή το κάθε όργανο να έχει ταυτότητα, να υποβάλλεται σε διαρκείς ελέγχους και να καταγράφονται οι βλάβες του. Με αυτό τον τρόπο, σε περίπτωση ελαττωματικού εξοπλισμού, να μπορεί να ελεγχθούν ή τελικά και να αποσυρθούν, αν είναι απαραίτητο, οι παρτίδες των προϊόντων που παρήχθησαν μεταξύ των δύο πιο πρόσφατων διακριβώσεων.

			Μέτρηση – Ανάλυση – Bελτίωση (Παράγραφος 8). Στην παράγραφο αυτή, γίνεται αναφορά στο σύνολο των αποτελεσμάτων των διεργασιών της επιχείρησης ή του οργανισμού. Χωρίζεται σε πέντε υποπαραγράφους:

			
					Γενικές πληροφορίες.

					Παρακολούθηση και μέτρηση.

					Έλεγχος του μη συμμορφούμενου προϊόντος.

					Ανάλυση δεδομένων.

					Βελτίωση.

			

			Στην υποπαράγραφο αυτή γίνεται μια πρώτη δήλωση της επιχείρησης ότι πραγματοποιεί τις απαραίτητες διαδικασίες για την παρακολούθηση, την ανάλυση και τη βελτίωση των παραγόμενων προϊόντων και υπηρεσιών. 

			Παρακολούθηση και μέτρηση. Η παρακολούθηση και μέτρηση αφορά σε διαδικασίες ικανοποίησης των πελατών, εσωτερικής επιθεώρησης, παρακολούθησης και μέτρησης των διεργασιών και του προϊόντος. Οι διαδικασίες αυτές αποτελούν σημαντικό μέρος του συστήματος διαχείρισης της ποιότητας, καθώς πλέον η επιχείρηση βρίσκεται στο στάδιο της εξέτασης των αποτελεσμάτων. Κατά την ικανοποίηση των πελατών, προβλέπονται συγκεκριμένες διαδικασίες ενημέρωσης για το πόσο τα παραγόμενα προϊόντα ή υπηρεσίες καλύπτουν τις απαιτήσεις. Μέθοδοι παρακολούθησης της ικανοποίησης μπορεί να θεωρηθούν τα ερωτηματολόγια ή τα έντυπα παραπόνων, τα οποία τηρούνται σε αρχεία, καθώς αποτελούν από μόνα τους έναν δείκτη απόδοσης της επιχείρησης-οργανισμού. 

			Βασικό στοιχείο σε ένα σύστημα ποιότητας είναι και οι εσωτερικές επιθεωρήσεις. Η επιθεώρηση ορίζεται ως «η εκτίμηση της συμμόρφωσης μέσω παρατήρησης και κρίσης, που συνδυάζεται όπου απαιτείται με μέτρηση, δοκιμή ή έλεγχο με ελεγκτήρια σε σύγκριση με πρότυπα μέσα» σύμφωνα με το πρότυπο ISO 9000 (7).Οι επιθεωρήσεις γίνονται σε τακτά χρονικά διαστήματα είτε από έναν επιθεωρητή ή από μια ομάδα επιθεώρησης. Σκοπός είναι να γίνει εμφανές το πόσο λειτουργεί σωστά το σύστημα διαχείρισης της ποιότητας και τι μπορεί να αλλάξει σε αντίθετη περίπτωση. Η διαδικασία αυτή είναι τεκμηριωμένη και επαναλαμβάνεται με συγκεκριμένο τρόπο. Τα αποτελέσματά της αποτελούν θέμα συζήτησης στην ανασκόπηση της Διοίκησης, όποτε αυτή ορίζεται. 

			Τελευταίο βήμα αυτής της υποπαραγράφου είναι η παρακολούθηση και μέτρηση τόσο των διεργασιών όσο και του προϊόντος. Η επιχείρηση δηλώνει ότι πραγματοποιούνται τέτοιες ενέργειες, ώστε να εξασφαλίζεται το υψηλό επίπεδο ποιότητας και να διορθώνονται τυχόν αστοχίες. Σε καμία περίπτωση δεν παραδίδεται το τελικό προϊόν στον πελάτη, αν προηγουμένως δεν έχουν τηρηθεί οι διαδικασίες αυτές.

			Έλεγχος του μη συμμορφούμενου προϊόντος. Ο όρος μη συμμόρφωση αναφέρεται «στη μη ικανοποίηση μιας απαίτησης». Επομένως μη συμμορφούμενο προϊόν καλείται «το προϊόν που δεν καλύπτει τις απαιτήσεις». Ο έλεγχος των προϊόντων αυτών είναι αναπόσπαστο τμήμα του συστήματος διαχείρισης της ποιότητας, καθώς μέσω αυτού προλαμβάνονται σφάλματα πριν την παράδοση στον πελάτη, γεγονός που κρατάει τους δείκτες της ικανοποίησης σε υψηλά επίπεδα. Τα προϊόντα τα οποία υποβάλλονται στον έλεγχο αυτό και κρίνονται «μη συμμορφούμενα» μπορούν να ακολουθήσουν τρεις διαφορετικές οδούς, είτε την επιδιόρθωση, είτε την πώληση έπειτα από ενημέρωση είτε τη χρήση για άλλο σκοπό. Η διαδικασία αυτή είναι τεκμηριωμένη και επαναλαμβάνεται όπως ορίζεται από την επιχείρηση-οργανισμό.

			Ανάλυση Δεδομένων. Κατά τη λειτουργία μιας επιχείρησης, συλλέγονται στα διάφορα στάδια των εργασιών της πληροφορίες και δεδομένα, είτε από εσωτερικούς είτε από εξωτερικούς παράγοντες. Το σύνολο των πληροφοριών αυτών αποτελεί ιδιαίτερα χρήσιμο εργαλείο αναγνώρισης σφαλμάτων, ενημέρωση για την «εικόνα» της επιχείρησης στους πελάτες και στοιχείο εντοπισμού των «προβληματικών» περιοχών. Κατά την ανάλυσή τους επομένως, εξάγονται χρήσιμα συμπεράσματα που μπορούν με την ορθή αξιοποίησή τους να αναβαθμίσουν το σύστημα διαχείρισης ποιότητας και τον οργανισμό στο σύνολό του.

			Βελτίωση. Η βελτίωση σύμφωνα με το πρότυπο ISO 9001 είναι διαρκής και περιλαμβάνει προληπτικές και διορθωτικές ενέργειες. Κατά το στάδιο αυτό, η επιχείρηση δηλώνει ότι πραγματοποιεί τις απαραίτητες ενέργειες για να αναβαθμίζει το σύστημα ποιότητας. Για να γίνει αυτό, χρησιμοποιεί εργαλεία όπως την ανάλυση δεδομένων, τις επιθεωρήσεις, τον έλεγχο και τα αποτελέσματά του και τη σύγκρισή του με τους αρχικούς στόχους. Έχοντας δεσμευτεί επομένως για τη συνεχή βελτίωση, εφαρμόζει τις διορθωτικές ενέργειες αλλά και τις προληπτικές, οι οποίες αποτελούν τεκμηριωμένες διαδικασίες και τηρούνται σε αρχείο. 

			18.3 Λογισμικό Διαχείρισης Ποιότητας στο ελληνικό νοσοκομείο

			Είναι προφανής η ανάγκη άμεσης Πιστοποίησης ή/και Διαπίστευσης Μονάδων, Τμημάτων και Κλινικών του ΕΣΥ ή τουλάχιστον η εκκίνηση μιας διαδικασίας προετοιμασίας τους για την εγκατάσταση ενός συστήματος Ποιότητας, μέσω της ενημέρωσης, της καταγραφής διαδικασιών, εξοπλισμού, οδηγιών κλπ. Η διαδικασία αυτή είναι σύνθετη, χρονοβόρα και απαιτεί σημαντικά οικονομικά μέσα, τα οποία δεν υπάρχουν σήμερα στο ΕΣΥ. 

			Για τον λόγο αυτό προτείνουμε και εργαζόμαστε συστηματικά [2]-[16] για τη δημιουργία ενός ενιαίου Διαδικτυακού Συστήματος Υποστήριξης Πιστοποίησης και Διαπίστευσης Μονάδων, Τμημάτων και Κλινικών του ΕΣΥ, το οποίο:

			
					Θα προσφέρει ένα «Οδικό Χάρτη» για την προετοιμασία κάθε Μονάδας, Τμήματος ή Κλινικής του ΕΣΥ για τη Πιστοποίηση.

					Θα χρησιμοποιείται για την παρουσίαση της αναγκαίας τεκμηρίωσης κατά τη διάρκεια της επιθεώρησης για την Πιστοποίηση.

					Θα προσφέρει, στη συνέχεια, υποστήριξη για τη διαχείριση και διατήρηση του εγκατεστημένου Συστήματος Ποιότητας.

			

			Η υποστήριξη αυτή προσφέρεται διαδικτυακά, μέσω ενός «Ικριώματος» ειδικών για κάθε Τμήμα Γνώσεων και Οδηγιών, που θα προετοιμαστούν από μια κεντρική Ομάδα Έργου, σε συνεργασία με ειδικούς από τα νοσοκομεία. Αυτός ο «σκελετός» θα είναι δυνατόν να συμπληρώνεται και να προσαρμόζεται κατάλληλα στην πραγματικότητα κάθε συγκεκριμένου Τμήματος, που θα μπαίνει στη διαδικασία Πιστοποίησης, από το ειδικό προσωπικό που ήδη εργάζεται στο Τμήμα αυτό. 

			Ειδικά Εργαλεία Λογισμικού που αναπτύσσονται και υποστηρίζουν κάθε Τμήμα ή Ίδρυμα πριν, κατά και μετά τη διαδικασία Πιστοποίησης (ή Διαπίστευσης, όπου αυτό έχει εφαρμογή). Επίσης, θα αναπτυχθούν ειδικά Εργαλεία Λογισμικού, τα οποία θα υποστηρίζουν κάθε διαδικασία ίδρυσης, κατάργησης ή συγχώνευσης Υπηρεσιών, Τμημάτων ή Ιδρυμάτων στο μέλλον.

			Η Τυπική δομή των βασικών διαδικασιών ενός Συστήματος Ποιότητας (π.χ. για ένα Εργαστήριο in vitro Διαγνωστικής) είναι η ακόλουθη:

			
					Ευθύνη Διοίκησης.

					Υπευθυνότητες, Δικαιοδοσίες και Επικοινωνία.

					Διαχείριση Ανθρώπινων Πόρων και συνεχής Εκπαίδευση.

					Έλεγχος Εργαστηριακών Διεργασιών.

					Έλεγχος Ποιότητας.

					Διαχείριση Εξοπλισμού.

					Διαχείριση Αναλωσίμων.

					Αγορές Αναλωσίμων και Εξοπλισμού.

					Δομή και Διαχείριση Συστήματος Ποιότητας.

					Έλεγχος μη Συμμορφούμενων Υλικών, Δειγμάτων Αποτελεσμάτων και Κοινοποίησή τους.

					Συνεχής Βελτίωση και Στόχοι Ποιότητας.

					Εσωτερική Αξιολόγηση και περιοδικές Επιθεωρήσεις.

					Εγχειρίδιο Ποιότητας.

			

			Η προς ανάπτυξη εφαρμογή θα είναι διαδικτυακή, τόσο λόγω της δυναμικής φύσης του αντικειμένου (αλλαγές προτύπου και νομοθεσίας, εμπλουτισμός πληροφοριών, ανταλλαγή ιδεών-εμπειριών κλπ), όσο και για να διασφαλίζεται η άμεση και εύκολη πρόσβαση σε κάθε Μονάδα του ΕΣΥ, από τον «Ευαγγελισμό» μέχρι το τελευταίο Αγροτικό Ιατρείο ενός Κέντρου Υγείας.

			Η πρόσβαση θα πρέπει να είναι περιορισμένη με χρήση κωδικών ασφαλείας. Δικαίωμα πρόσβασης θα έχουν, κατόπιν αίτησης και εγγραφής, εξουσιοδοτημένα από κάθε Φορέα (ΥΠΕ, νοσοκομείο, Τμήμα κλπ.) άτομα, σχετικά με το αντικείμενο. Θα υπάρχουν διαφορετικά επίπεδα πρόσβασης και δικαιωμάτων ανάλογα με την επαγγελματική ενασχόληση του κάθε χρήστη.

			Το σύστημα θα περιέχει και θα παρέχει μία εκπαιδευτική ενότητα «Εισαγωγή στο ISO», στην οποία θα παρατίθενται, βασικά μέρη των Προτύπων κλπ. κατόπιν διακανονισμού με τους Οργανισμούς που έχουν τα αντίστοιχα Πνευματικά Δικαιώματα. Στην ενότητα αυτή θα υπάρχει επίσης όλη η σχετική ελληνική και ευρωπαϊκή νομοθεσία, οι συναφείς διεθνείς κανονισμοί, νομοθετήματα κλπ. που αφορούν τα αντίστοιχα Νοσοκομειακά Τμήματα, ώστε να είναι εύκολος ο εντοπισμός των υποχρεώσεων του κάθε Τμήματος. Η ενότητα αυτή θα αποτελεί τμήμα της εφαρμογής, θα ενημερώνεται σε συνεργασία με το Υπουργείο Υγείας και θα επιχειρηθεί να συνδέεται με τον Ιστότοπο του ΥΚΚΑ.

			Οι τυπικές απαιτήσεις του προτύπου, η σπουδαιότητα των διεργασιών και η αξιολόγηση της απόδοσής τους, επεξηγούνται με απλούς και κατανοητούς όρους, ενδεχομένως δε και με τη χρήση ενδεικτικών πραγματικών παραδειγμάτων. Η ενότητα αυτή θα διευκολύνει τον υπεύθυνο πιστοποίησης του νοσοκομειακού Τμήματος:

			
					Να κατανοήσει τις ελάχιστες τυπικές απαιτήσεις του σχετικού προτύπου.

					Να αντιληφθεί καλύτερα τη σημασία των διεργασιών της καθημερινής ρουτίνας.

					Να κατανοήσει το πώς θα μπορέσει να αξιολογήσει την απόδοση αυτών των διεργασιών, ούτως ώστε να έχει σαφείς και μετρήσιμους στόχους ποιότητας.

			

			Το σύστημα θα περιέχει μία ενότητα, με αναλυτικές οδηγίες σχετικά με τις διαδικασίες, που θα πρέπει να καταγραφούν, τον τρόπο διασύνδεσής τους, καθώς και τον τρόπο μέτρησης της απόδοσής τους. Τα παραπάνω θα πρέπει να υπάρχουν αναλυτικά για κάθε νοσοκομειακό Τμήμα, διαμορφώνοντας ένα εικονικό νοσοκομείο ως υπόδειγμα και σημείο αφετηρίας για τη διαμόρφωση του αντίστοιχου πραγματικού, που θα περιλαμβάνει τα βασικά Τμήματα, όπως:

			
					Εξωτερικά Ιατρεία.

					Τμήμα Εκτάκτων Περιστατικών.

					Ιn vitro Διαγνωστικά Εργαστήρια.

					Ιατρική Απεικόνιση.

					Αιμοδοσία.

					Χειρουργεία – Αποστείρωση.

					Άλλες Θεραπευτικές Τεχνολογίες.

					Μονάδες Εντατικής Θεραπείας.

					Πτέρυγες Νοσηλείας.

					Κατ’ οίκον Νοσηλεία –Τηλεϊατρική.

					Κτιριακή Υποδομή (Τεχνική Υπηρεσία).

					Διοικητικές Υπηρεσίες.

			

			Η επικοινωνία ανάμεσα σε υπό πιστοποίηση Ιδρύματα με την ομάδα Έργου θα επιχειρήσουμε να γίνεται μέσω ενός διαδικτυακού forum. Ο τεχνικός διάλογος θα διεξάγεται μεταξύ της ομάδας έργου και των εμπλεκομένων στα νοσοκομεία / Τμήματα, τόσο αυτών που έχουν ήδη πιστοποιηθεί, όσο και αυτών που είναι υπό πιστοποίηση ή προσβλέπουν άμεσα σε αυτήν. Αυτή η διαδικασία θα εξασφαλίσει τη συνεχή αυτοεκπαίδευση των ανθρώπων και του συνολικού συστήματος, μέσω της ανταλλαγής εμπειριών και ιδεών, ώστε αυτό να παραμένει επίκαιρο. 

			Η ανάπτυξη αυτής της ενότητας είναι ένας σημαντικός άξονας της δραστηριότητας του Εργαστηρίου Βιοϊατρικής Τεχνολογίας (ΕΒΙΤ). Η έλλειψη χρηματοδότησης και υποστήριξης από οπουδήποτε, μας αναγκάζει να στηριζόμαστε μόνο στην όποια βοήθεια από τους προπτυχιακούς και μεταπτυχιακούς φοιτητές μας και δυσχεραίνει την εξέλιξη του έργου.

			Στη συνέχεια θα παρουσιάσουμε ένα μικρό δείγμα αυτής της προσπάθειας, που εστιάζεται στη Πιστοποίησης μιας Υπηρεσίας Παρακλίνιων in Vitro Διαγνωστικών Εξετάσεων (IVD-PoCT), σύμφωνα με τα Πρότυπα ISO-15189 και ISO-22870, ιδιαίτερα σημαντικής για τα Χειρουργεία, τις ΜΕΘ και τα ΤΕΠ.

			18.4 Λογισμικό υποστήριξης της Πιστοποίησης μιας Υπηρεσίας IVD-POCT σύμφωνα με τα Πρότυπα ISO-15189 και ISO-22870

			Ως in vitro Διαγνωστική δοκιμασία στο σημείο φροντίδας (Point of care Testing, POCT) ορίζεται οποιαδήποτε αναλυτική δοκιμασία εκτελείται για έναν ασθενή από έναν επαγγελματία υγείας, έξω από ένα συμβατικό εργαστηριακό περιβάλλον. Στα πλαίσια του σχεδιασμού είναι απαραίτητη η εξέταση της σκοπιμότητας, για να εντοπισθούν τα κλινικά και οικονομικά οφέλη, τα οποία αναμένονται σχετικά με την καλύτερη αξιοποίηση του ανθρώπινου δυναμικού και την οικονομία των υλικών πόρων. Η κλινική διαχείριση μιας υπηρεσίας POCT απαιτεί σαφήνεια στις διαδικασίες, κατάλληλη εκπαίδευση και τη χρήση συστημάτων Πληροφορικής, για τη βελτιστοποίηση της ροής των ασθενών και της ποιότητας των αναλυτικών αποτελεσμάτων.

			Στις περισσότερες χώρες ακολουθείται το ISO 22870 με αναφορά στο ISO 15189 που αφορά γενικά στα in vitro Διαγνωστικά Εργαστήρια. Η πιστοποίηση μιας υπηρεσίας POCT είναι ένα ανοιχτό ζήτημα για τη χώρα μας και έχουν γίνει μέχρι τώρα ελάχιστες διαπιστεύσεις για υπηρεσίες POCT σύμφωνα με τα ISO 15189 και ISO 22870. Η επιθεώρηση μπορεί μελλοντικά να την περιλάβει στην πιστοποίηση που θα γίνει, στο νοσοκομείο, στο Τμήμα (π.χ. ΜΕΘ) ή στη Μονάδα (π.χ. Κέντρο Υγείας) που ευρίσκεται, επισημαίνοντας και την ιδιαίτερη σύνδεση της με το Κεντρικό Εργαστήριο. Στην ελληνική πραγματικότητα, αυτό θα μπορούσε λογικά να γίνεται και αντίστροφα και η υπηρεσία POCT να πιστοποιείται μέσω π.χ. του Βιοχημικού Εργαστηρίου, δεδομένου ότι οι πιστοποιήσεις Κλινικών και Μονάδων είναι ακόμα πολύ περιορισμένες. Τα συνήθη πλεονεκτήματα μιας υπηρεσίας POCT περιλαμβάνουν:

			
					Βελτιωμένους χρόνους εξετάσεων.

					Καλύτερη επιτήρηση ορισμένων περιστατικών.

					Απαιτούνται μικρότεροι όγκοι δειγμάτων και αντιδραστηρίων.

					Ευκολότερη πρόσβαση στην υπηρεσία π.χ. για τους ηλικιωμένους.

					Συμμετοχή των ίδιων των ασθενών στη φροντίδα της υγείας τους.

					Οικονομικά οφέλη, μολονότι η POCT είναι γενικά ακριβότερη από τις παραδοσιακές εργαστηριακές εξετάσεις, όμως η εφαρμογή της μπορεί να μειώσει τον αριθμό επισκέψεων σε μια υγειονομική μονάδα.
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			Εικόνα 18.3 Μερικές από τις πλέον αξιόπιστες κατευθυντήριες γραμμές για τη διαχείριση μιας υπηρεσίας PoCT. Από αριστερά: “Evidence based practice for PoCT”, NACB, AACC Press, “PoCT Implementation Guide”, Australian Assoc. of Clinical Biochemistry and “Management and Use of IVD-PoCT Devices, Medical Devices Agency”, DB (N1) 2002/03 [11]-[13].

			Τα πιθανά μειονεκτήματα μιας υπηρεσίας POCT περιλαμβάνουν:

			
					Διπλασιασμό ή και πολλαπλασιασμό του εξοπλισμού.

					Εμπλοκή προσωπικού με μη αναλυτικό υπόβαθρο.

					Υπερβολική χρήση της διαθεσιμότητας μιας σειράς εξετάσεων.

					Περιπλοκότητα και ασυμβατότητα στην αρχειοθέτηση των αποτελεσμάτων (LIS).

					Χωρίς την οικονομία κλίμακας του Κεντρικού Εργαστηρίου, η υπηρεσία POCT μπορεί να γίνει πολύ ακριβή.

			

			Σε μια υπηρεσία POCT συμμετέχει πλήθος συνεργατών, και απαιτείται σχολαστική τήρηση των οδηγιών των κατασκευαστών των επιμέρους συστημάτων και σαφής καθορισμός αρμοδιοτήτων και υπευθυνοτήτων. Παρά τις βελτιώσεις στην τεχνολογία, η επιτυχία μιας υπηρεσίας PΟCT εξαρτάται από την αποτελεσματική οργάνωση και διαχείριση του προσωπικού και τη συστηματική και συνεχή του εκπαίδευση.

			Απαιτείται η ύπαρξη γραπτών τυποποιημένων λειτουργικών διαδικασιών (Standard Operating Procedures, SOP), σύμφωνων με ένα αναγνωρισμένο Πρότυπο Ποιότητας (π.χ. ISO 22870). Η Διασφάλιση Ποιότητας (Quality Αssurance, QA) ως ουσιαστικό συστατικό μιας υπηρεσίας POCT περιλαμβάνει την ταυτοποίηση του ασθενή, την κατάλληλη επιλογή δοκιμασίας, τη λήψη ικανοποιητικού δείγματος, την εξέταση και την τεκμηρίωση όλων των διαδικασιών. 

			Διακρίνουμε και εδώ εσωτερικό και εξωτερικό έλεγχο ποιότητας και η όλη διαδικασία πρέπει να πραγματοποιείται σε συνεργασία με το Κεντρικό Εργαστήριο, ενώ ένα σύνολο παράλληλων εξετάσεων δειγμάτων, μπορεί να αποτελέσει ένα πρόσθετο εργαλείο ελέγχου ποιότητας. 

			Τέλος, η προγραμματισμένη προληπτική συντήρηση είναι ουσιαστική για την ασφαλή και αποτελεσματική χρήση των συσκευών POCT, και πρέπει να ακολουθεί τις οδηγίες του κατασκευαστή σχετικά με τις διαδικασίες, την κατάρτιση του προσωπικού και την τήρηση ημερολογίου συντήρησης και επισκευών.
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			Εικόνα 18.4 Οθόνη καταχώρησης δημογραφικών στοιχείων ασθενούς μιας εικονικής υπηρεσίας POCT βασισμένης σε λογισμικό που αναπτύξαμε [5], [8].
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			Εικόνα 18.5 Οθόνη παρουσίασης αποτελεσμάτων Ελέγχου Ποιότητας υπηρεσίας POCT και Κεντρικού Κλινικού Εργαστηρίου του λογισμικού που αναπτύξαμε [8].

			Συνίσταται, οποιαδήποτε περιοχή παρέχει μια υπηρεσία POCT, να ενταχθεί μεσοπρόθεσμα σε μια διαδικασία πιστοποίησης. Είναι ουσιαστικό να τηρούνται ακριβή αρχεία και στατιστικές για τις συσκευές POCT (π.χ. διαγράμματα Levey-Jennings). Επίσης, πρέπει να καταγράφονται και να εξετάζονται μαζί με το Κεντρικό Εργαστήριο τα ανώμαλα και οριακά αποτελέσματα. Τέλος, είναι χρήσιμο να κοινοποιούνται στις αρμόδιες αρχές (όπου αυτές υπάρχουν) τα τυχόν μη αναμενόμενα αντίξοα συμβάματα σε έντυπα ή ηλεκτρονικές φόρμες παρόμοιες με αυτές της Εικόνας 18.5.
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			Εικόνα 18.6 Υποδείγματα αναφοράς σύμφωνα με το ΝΙΑΙC (UK) για μη αναμενόμενα αντίξοα συμβάματα (adverse incidents, adverse events).
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			Εικόνα 18.7 Διασφάλιση της συνέχειας της φροντίδας του ασθενούς μέσω της κωδικοποίησης της διάγνωσής του (WΗΟ ICD-10) με το λογισμικού που αναπτύξαμε [8].

			Υπάρχουν πολλές πτυχές στη σχέση της τεχνολογίας POCT και της τεχνολογίας πληροφοριών, ιδιαίτερα η διασύνδεση των συσκευών με τα εξωτερικά συστήματα δεδομένων, όπως οι διαχειριστικοί τερματικοί σταθμοί, τα ηλεκτρονικά αρχεία υγείας (ΕΗR), και τα εργαστηριακά συστήματα πληροφοριών (LIS). 

			Ένα σημαντικό ανοιχτό σημείο είναι η ένταξη των υπηρεσιών POCT στα πρότυπα διασφάλισης της συνέχειας της φροντίδας Υγείας, σύμφωνα π.χ. με το πρότυπο ANSI E2369 (CCR), το ISO 13606-1, και το prEN 13940, με την υιοθέτηση όλων των κρίσιμων χαρακτηριστικών γνωρισμάτων, και των καινοτόμων λειτουργικών λύσεων, που αναδύονται από απαιτήσεις αυτών των προτύπων. Μια σχετική προσέγγιση παρουσιάζεται στην Εικόνα 6.

			18.5. Λογισμικό οn-line υποστήριξης της εγκατάστασης-διαχείρισης Συστήματος Ποιότητας ISO 9001:2000 στη σύγχρονη Αιμοδοσία

			Σκοπός της Ενότητας είναι η του ανωτέρω περιγραφέντος λογισμικού για την on-line υποστήριξη της Εγκατάστασης και της Διαχείρισης Συστήματος Ποιότητας ISO 9001:2000 σε μια σύγχρονη Αιμοδοσία. Η Αιμοδοσία αποτελεί ένα ιδιαίτερα περίπλοκο Τμήμα του νοσοκομείου, δεδομένου ότι η λειτουργία της απαιτεί τη συνδυασμένη επίλυση ζητημάτων:

			
					Πρώτον, κλινικού χαρακτήρα, που αφορούν στη διαδικασία της Αιμοληψίας και της Μετάγγισης Αίματος και Παραγώγων κλπ.

					Δεύτερον, εργαστηριακού χαρακτήρα, που αφορούν στη διαδικασία ελέγχου του αίματος, ταξινόμησης σε ομάδες, επεξεργασίας του αίματος και παρασκευής παραγώγων του κλπ.

					Τρίτον, διαχειριστικού χαρακτήρα, που αφορούν στην προσέλκυση αιμοδοτών, στη βελτιστοποίηση της διαχείρισης των διαθεσίμων προϊόντων αίματος, την ελαχιστοποίηση της σπατάλης υλικών και ανθρωπίνων πόρων, τη μεγιστοποίηση της ασφάλειας ασθενών και προσωπικού κλπ.

			

			Ως πρότυπο για την ανάπτυξη του εν λόγω λογισμικού χρησιμοποιήθηκε, λόγω της μακρόχρονης συνεργασίας με το Εργαστήριο ΒΙΤ, η πρόσφατα πιστοποιηθείσα κατά ISO 9001:2000 Αιμοδοσία του ΓΝΠ «Τζάνειον». Τα κύρια χαρακτηριστικά της εφαρμογής είναι συνοπτικά τα ακόλουθα: 

			
					Είναι διαδικτυακή λόγω της δυναμικής φύσης του αντικειμένου, ώστε να επιτρέπει προσαρμογή σε αλλαγές προτύπου και νομοθεσίας, εμπλουτισμό πληροφοριών, ανταλλαγή ιδεών-εμπειριών κλπ.

					Η πρόσβαση είναι περιορισμένη με χρήση κωδικών ασφαλείας και υπάρχουν διαφορετικά επίπεδα πρόσβασης και δικαιωμάτων ανάλογα με την επαγγελματική ενασχόληση του κάθε χρήστη.

					Περιέχει μία ενότητα «Εισαγωγής στο ISO», όπου παρατίθενται, αυτούσια, βασικά μέρη του προτύπου και θα εξηγούνται οι απαιτήσεις με απλούς και κατανοητούς όρους και με τη χρήση ενδεικτικών πραγματικών παραδειγμάτων. 

					Η ενότητα αυτή διευκολύνει τον υπεύθυνο πιστοποίησης του Τμήματος: 	Να κατανοήσει τις ελάχιστες τυπικές απαιτήσεις του προτύπου. 
	Να αντιληφθεί καλύτερα τη σπουδαιότητα των διεργασιών της καθημερινής ρουτίνας.
	Να κατανοήσει πως θα μπορέσει να αξιολογήσει την απόδοση αυτών των διεργασιών, έτσι ώστε να έχει ξεκάθαρους και μετρήσιμους στόχους.



			

			Συνοπτικά η εφαρμογή: 

			
					Περιέχει μία ενότητα στην οποία υπάρχει όλη η σχετική ελληνική και ευρωπαϊκή νομοθεσία και όλα τα σχετικά πρότυπα. 

					Περιέχει μία ενότητα, η οποία είναι και η «καρδιά» του συστήματος, με αναλυτικές οδηγίες σχετικά με τις διεργασίες που θα πρέπει να καταγραφούν, τον τρόπο διασύνδεσής τους, καθώς και τον τρόπο μέτρησης της απόδοσής τους.

					Περιέχει ένα forum, όπου θα μπορεί να γίνεται διάλογος των εμπλεκομένων από όλα τα νοσοκομεία. 

					Στο forum αυτό θα μπορούν να μπουν τόσο εκπρόσωποι των Αιμοδοσιών που έχουν ήδη πιστοποιηθεί, όσο και όσοι είναι υπό πιστοποίηση ή απλώς ενδιαφέρονται γι’ αυτήν και θα γίνεται ανταλλαγή εμπειρίας, παράθεση προβλημάτων κλπ.
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			Εικόνα 18.8 Αφετηριακή Δομή λειτουργιών μιας Αιμοδοσίας υπό Πιστοποίηση.

			
				
					
					
				
				
					
							
							Ταυτότητα

						
							
							Περιεχόμενο

						
					

					
							
							Οδηγία 2002 / 98 / ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 27ης Ιανουαρίου 2003 

						
							
							Θέσπιση Προτύπων Ποιότητας και Ασφάλειας για τη συλλογή, τον έλεγχο, την επεξεργασία, την αποθήκευση και τη διανομή του ανθρώπινου αίματος, καθώς και των συστατικών και των παραγώγων του αίματος, προκειμένου να εξασφαλίζεται υψηλό επίπεδο προστασίας της ανθρώπινης υγείας.

						
					

					
							
							Οδηγία 2004 / 33 / ΕΚ της Επιτροπής της 22ας Μαρτίου 2004

						
							
							Για την εφαρμογή της οδηγίας 2002/98 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου όσον αφορά ορισμένες τεχνικές απαιτήσεις για το αίμα και τα συστατικά του αίματος.

						
					

					
							
							Οδηγία 2005 / 61 / ΕΚ της Επιτροπής της 30ής Σεπτεμβρίου 2005 

						
							
							Εφαρμογή της οδηγίας 2002/98 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου όσον αφορά στις απαιτήσεις ιχνηλασιμότητας, την κοινοποίηση σοβαρών ανεπιθύμητων αντιδράσεων και συμβαμάτων.

						
					

					
							
							Οδηγία 2005 / 62 / ΕΚ της Επιτροπής της 30ης Σεπτεμβρίου 2005 

						
							
							Εφαρμογή της οδηγίας 2002/98 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου σχετικά με τη θέσπιση κοινοτικών προτύπων και προδιαγραφών για ένα σύστημα ποιότητας στα κέντρα Αιμοδοσίας.

						
					

					
							
							Σύσταση αριθμός R (95)15 του Συμβουλίου της Ευρώπης 

						
							
							Οδηγός για την παρασκευή, τη χρήση και τη διασφάλιση της ποιότητας των προϊόντων αίματος, 

						
					

				
			

			Πίνακας 18.1 Οδηγίες και συστάσεις καθοριστικές για την λειτουργία της αιμοδοσίας.

			Ιδιαίτερο βάρος έχει δοθεί σε ορισμένα σημεία Ψηφιακών Εφαρμογών Αιμοδοσιών, σχετιζομένων με τη μεταφορά δειγμάτων προς έλεγχο σε Κεντρικά Εργαστήρια Αναφοράς και με την Αιμοεπαγρύπνηση. 

			Τα σημεία αυτά αναλύονται σε τρεις βασικές κατηγορίες:

			
					Εκτύπωση ετικετών γραμμωτού κώδικα (barcode) με βάση unique classifiers δειγμάτων στο χώρο κάθε Αιμοδοσίας και εξέταση της υιοθέτησης της κωδικοποίησης ISBT 128.

					Ιχνηλασιμότητα (traceability) δειγμάτων μέσω Webservices:	Ηλεκτρονική δημιουργία και εκτύπωσης της λίστας των δειγμάτων που πρόκειται να μεταφερθούν στο Κεντρικό Εργαστήριο και αμφίδρομης ηλεκτρονικής μετάδοσής της. 
	Ηλεκτρονική ιχνηλασιμότητα των δειγμάτων κάθε δεδομένη χρονική στιγμή.



					Διαχείριση αποτελεσμάτων.	Αυτοματοποιημένη ηλεκτρονική επιστροφή αποτελεσμάτων από το Κεντρικό Εργαστήριο στις διάφορες Αιμοδοσίες.
	Ενημέρωση μέσω κατάλληλου λογισμικού των αποτελεσμάτων στις Αιμοδοσίες, ούτως ώστε να διασφαλίζεται η τήρηση ενιαίων ηλεκτρονικών αρχείων.



			

			
				
					
					
					
					
				
				
					
							
							Σύνοψη των βασικών Διαδικασιών της Αιμοδοσίας των ενδεχόμενων πηγών Ποινικής ευθύνης και των καταλλήλων Μέτρων Πρόληψης και Αποτροπής

						
					

					
							
							Α/Α

						
							
							Οι βασικές Διαδικασίες της Αιμοδοσίας

						
							
							Ενδεχόμενες πηγές Ποινικής ευθύνης

						
							
							Ενδεικνυόμενα Μέτρα Αποτροπής 

						
					

					
							
							1

						
							
							Διοίκηση της Αιμοδοσίας

						
							
							Κάθε δραστηριότητα της Αιμοδοσίας

						
							
							Τήρηση όλων των προβλεπόμενων 

							διαδικασιών και οδηγιών από το ΣΔΠ

						
					

					
							
							2

						
							
							Υπευθυνότητες, Δικαιοδοσίες 

							και Επικοινωνία

						
							
							Έκθεση σε κίνδυνο προσώπου, εμπλεκόμενου στην λειτουργία της Αιμοδοσίας, είτε σοβαρή υλική ζημία για την Αιμοδοσία

						
							
							Ο σαφής ορισμός και η σχολαστική τήρηση των υπευθυνοτήτων και των δικαιοδοσιών

						
					

					
							
							3

						
							
							Διαχείριση Ανθρώπινων Πόρων

						
							
							Ελλιπής εκπαίδευση του προσωπικού

						
							
							Εντοπισμός αναγκών εκπαίδευσης σχεδιασμός & πραγματοποίηση

						
					

					
							
							4

						
							
							Έλεγχος Εργαστηριακών Διεργασιών

						
							
							Μεταδιδόμενα με το αίμα νοσήματα 

							ανοσοαιματολογική τυποποίηση (Ομάδες αίματος ΑΒΟ, Rhesus κλπ.)

						
							
							Λεπτομερής περιγραφή της διαδικασίας, οδηγίες, αυτοματοποίηση

						
					

					
							
							5

						
							
							Εργαστηριακός Έλεγχος Ποιότητας

						
							
							Σφάλματα στην παραγωγή αίματος και Παραγώγων και στους ελέγχους καταλληλότητας και συμβατότητας 

						
							
							Βελτιστοποίηση διαδικασίας εργαστηριακού ελέγχου ποιότητας

						
					

					
							
							6

						
							
							Διαχείριση Εξοπλισμού

						
							
							Λανθασμένα αποτελέσματα και αλλοιωμένα προϊόντα Αίματος

						
							
							Βελτιστοποίηση της διαχείρισης του εξοπλισμού

						
					

					
							
							7

						
							
							Διαχείριση Αντιδραστηρίων και Αναλωσίμων

						
							
							Δόλια υπερκατανάλωση υλικών 

							Διοχέτευση προς τρίτους υπεξαιρουμένων αντιδραστηρίων

						
							
							Έλεγχος μέσω Η/Υ της ποσότητας των εισερχόμενων προϊόντων και αποθεμάτων

						
					

					
							
							8

						
							
							Προμήθειες

						
							
							Υποκειμενική διάθεση παραβατικής συμπεριφοράς

						
							
							Μηχανοργάνωση παραγγελιών και ελέγχου αποθεμάτων. Αυτοματοποιημένη σύγκριση της κατανάλωσης με τον όγκο των προϊόντων αίματος.

						
					

					
							
							9

						
							
							Έλεγχος συμμόρφωσης Υλικών, Δειγμάτων και Αποτελεσμάτων

						
							
							Προσυννενοημένη χαμηλή ποιότητα των παραδιδομένων από τον προμηθευτή υλικών.

							Τριβές για τυχόν μη συμμορφούμενα δείγματα αίματος.

						
							
							Μηχανοργάνωση στον Έλεγχο Ποιότητας εισερχομένων υλικών και δειγμάτων (π.χ. Βar-codes, RFID)

						
					

					
							
							10

						
							
							Συνεχής Βελτίωση

						
							
							Χαλαρότητα και αδιαφορία συμμόρφωσης με τις διαδικασίες.

						
							
							Χρήση δεικτών ποιότητας, εσωτερικών επιθεωρήσεων, καταγραφή αποκλίσεων και μη συμμορφώσεων.

						
					

				
			

			Πίνακας 18.2 Σύνοψη των βασικών διαδικασιών της Αιμοδοσίας.
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			Εικόνα 18.9 Ενδεικτικές Διαδικτυακές συνιστώσες μιας σύγχρονης Αιμοδοσίας [17].

			Συμπεράσματα: Στη σύγχρονη Ιατρική των Μεταγγίσεων, η ποιότητα των παρεχομένων υπηρεσιών και των παραγομένων προϊόντων, όσο και η ασφάλεια των χρηστών των υπηρεσιών και των προϊόντων αυτών, κατοχυρώνεται από ένα περίπλοκο πλέγμα νομοθετημάτων, το οποίο:

			
					Εκφράζει τη συλλογική θέληση της πολιτείας για την προστασία του κοινωνικού συνόλου, από τυχόν δυσμενείς συνέπειες και απροσδόκητες επιπτώσεις της χρήσης των επιτευγμάτων του εν λόγω επιστημονικού και τεχνολογικού τομέα.

					Ρυθμίζει λεπτομερειακά τους όρους και τις προϋποθέσεις εφαρμογής της επιστήμης και της τεχνολογίας, σύμφωνα με το πλέον προωθημένο κάθε φορά επίπεδο διαθέσιμης γνώσης. 

			

			Το λογισμικό που αναπτύχθηκε μπορεί να συμβάλλει στην υποστήριξη της ταχύτερης και οικονομικότερης εγκατάστασης ενός Συστήματος Ποιότητας ISO 9001:2000 σε κάθε Αιμοδοσία και στη συνέχεια στην καλύτερη διαχείριση και επικαιροποίηση του Συστήματος.

			Μελλοντικά, θα επεκταθεί η εφαρμογή και σε άλλα στρατηγικής σημασίας Τμήματα του νοσοκομείου όπως οι ΜΕΘ, τα Χειρουργεία κλπ.

			
				
					
					
				
				
					
							
							Τα βασικά σημεία της Οδηγίας 2005/61/ΕΚ η οποία διέπει την δομή, την οργάνωση και την λειτουργία της Αιμοεπαγρύπνησης στις χώρες της Ε.Ε.

						
					

					
							
							Έννοιες

						
							
							Περιγραφή

						
					

					
							
							Ιχνηλασιμότητα

						
							
							Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν την ιχνηλασιμότητα του αίματος και των συστατικών του αίματος με ακριβείς διαδικασίες αναγνώρισης, τήρηση αρχείων και κατάλληλο σύστημα επισήμανσης.

						
					

					
							
							Κοινοποίηση σοβαρών ανεπιθύμητων αντιδράσεων

						
							
							Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν ότι οι εγκαταστάσεις στις οποίες πραγματοποιούνται μεταγγίσεις διαθέτουν διαδικασίες για να τηρούν το αρχείο μεταγγίσεων και να κοινοποιούν χωρίς καθυστέρηση στα κέντρα αιμοδοσίας κάθε σοβαρή ανεπιθύμητη αντίδραση που παρατηρείται σε λήπτες κατά ή μετά τη μετάγγιση και μπορεί ενδεχομένως να αποδοθεί στην ποιότητα ή στην ασφάλεια του αίματος και των συστατικών του αίματος.

						
					

					
							
							Διαδικασία επαλήθευσης για την παροχή αίματος ή συστατικών του

						
							
							Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν ότι το κέντρο αιμοδοσίας, όταν παρέχει μονάδες αίματος ή συστατικά του αίματος για μετάγγιση ή η νοσοκομειακή υπηρεσία αιμοδοσίας εφαρμόζει διαδικασία για να επαληθεύει ότι κάθε παρασχεθείσα μονάδα μεταγγίστηκε στον λήπτη για τον οποίο προοριζόταν ή, εάν δεν μεταγγίστηκε, για να επαληθεύει την επακόλουθη διάθεσή της.

						
					

					
							
							Αρχείο δεδομένων για την ιχνηλασιμότητα

						
							
							Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν ότι τα κέντρα αιμοδοσίας, οι νοσοκομειακές υπηρεσίες αιμοδοσίας ή οι εγκαταστάσεις τηρούν τα δεδομένα του παραρτήματος I επί 30 έτη τουλάχιστον σε κατάλληλο και αναγνώσιμο μέσο αποθήκευσης, προκειμένου να διασφαλίζεται η ιχνηλασιμότητα.

						
					

					
							
							Κοινοποίηση σοβαρών ανεπιθύμητων αντιδράσεων

						
							
							Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν ότι οι εγκαταστάσεις στις οποίες πραγματοποιούνται μεταγγίσεις διαθέτουν διαδικασίες για να τηρούν το αρχείο μεταγγίσεων και να κοινοποιούν χωρίς καθυστέρηση στα κέντρα αιμοδοσίας κάθε σοβαρή ανεπιθύμητη αντίδραση που παρατηρείται σε λήπτες κατά ή μετά τη μετάγγιση και μπορεί ενδεχομένως να αποδοθεί στην ποιότητα ή στην ασφάλεια του αίματος και των συστατικών του αίματος.

						
					

					
							
							Κοινοποίηση σοβαρών ανεπιθύμητων συμβαμάτων

						
							
							Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν ότι τα κέντρα αιμοδοσίας και οι νοσοκομειακές υπηρεσίες αιμοδοσίας διαθέτουν διαδικασίες για την καταγραφή σε αρχείο κάθε σοβαρού ανεπιθύμητου συμβάματος που μπορεί να επηρεάσει την ποιότητα ή την ασφάλεια του αίματος και των συστατικών του αίματος.

						
					

					
							
							Απαιτήσεις για εισαγόμενο αίμα και συστατικά του αίματος

						
							
							Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν ότι, για τις εισαγωγές αίματος και συστατικών του αίματος από τρίτες χώρες, τα κέντρα αιμοδοσίας διαθέτουν σύστημα ιχνηλασιμότητας ισοδύναμο με το προβλεπόμενο στην οδηγία αυτή.

						
					

					
							
							Ετήσιες εκθέσεις

						
							
							Τα κράτη μέλη υποβάλλουν στην Επιτροπή ετήσια έκθεση, έως την 30ή Ιουνίου του επόμενου έτους, σχετικά με τις κοινοποιήσεις σοβαρών ανεπιθύμητων αντιδράσεων και συμβαμάτων που έλαβε η αρμόδια αρχή.

						
					

					
							
							Ανταλλαγή πληροφοριών μεταξύ αρμοδίων αρχών

						
							
							Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν ότι οι αρμόδιες αρχές τους ανταλλάσσουν μεταξύ τους τις κατάλληλες πληροφορίες σχετικά με σοβαρές ανεπιθύμητες αντιδράσεις και συμβάματα, προκειμένου να εγγυηθούν ότι το αίμα ή τα συστατικά του αίματος για τα οποία είναι γνωστό ή υπάρχουν υπόνοιες ότι είναι ελαττωματικά, τίθενται εκτός χρήσης και απορρίπτονται.

						
					

					
							
							Μεταφορά στοΕθνικό Δίκαιο

						
							
							Με την επιφύλαξη του άρθρου 7 της οδηγίας 2002/98/ΕΚ, τα κράτη μέλη θέτουν σε ισχύ τις αναγκαίες νομοθετικές, κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις για να συμμορφωθούν με την παρούσα οδηγία το αργότερο έως τις 31 Αυγούστου 2006.

						
					

				
			

			Πίνακας 18.3 Η οργάνωση και η λειτουργία της Αιμοεπαγρύπνησης στις χώρες της Ε.Ε.
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			Κριτήρια αξιολόγησης

			Κριτήριο αξιολόγησης 1 

			Αναφέρατε 3 βασικά στοιχεία σε ένα Σύστημα διαχείρισης ποιότητας.

			Απάντηση/Λύση

			
					Το Εγχειρίδιο Ποιότητας. 

					Η Τεκμηριωμένη Διαδικασία. 

					Η Οδηγία Εργασίας.

			

			Κριτήριο αξιολόγησης 2

			Αναφέρατε 3 βασικές διαδικασίες σε ένα Σύστημα διαχείρισης ποιότητας.

			Απάντηση/Λύση

			
					Διοίκηση της Αιμοδοσίας. 

					Υπευθυνότητες, Δικαιοδοσίες και Επικοινωνία.

					Διαχείριση Ανθρώπινων Πόρων.

			

			Κριτήριο αξιολόγησης 3 

			Να αναφερθούν τα 3 συνήθη Πρότυπα που χρησιμοποιούνται στην in vitro Διαγνωστική.

			Απάντηση/Λύση

			
					ISO 9001:2008.

					ISO-15189. 

					ISO-22870.

			

		

	OEBPS/image/Image21532.png





OEBPS/image/Cover_large_18.png
To 2uyxpovo Noookoueio

Kepdhaio 18
[TloTtormoinon kat Alarriotevuon






OEBPS/image/Image21570.png
APPENDIX 3 ADVERSE INCIDENT REPORT FORM

it

(O T —

e

R )
e
-
e
s JP—

2

[E—

e

frordemg i

oy






OEBPS/image/Image21651.png
Donation Center Services

Personal Data Service

Register Donor
Personal Data
Register Donor
Medical History

Register Donor
Examination Results
Sxamination Results

Dorration Data Service
Blood Donation
Register Donation Data

Label Service

Print Label
For the Blood Bag

Transportation Service

E

Send Blood Products to Laboratory
Send Donation Data to Transportation

And Storage Services
T

R

Hospital Services

Orders Service

Orders

Storage Service
5

Xiv. Slorage

7

Transportatioh Service

ii. Receive Blood
Products

Laboratory Sefvices

Transportation Ser

2

Donation Data from Transport
And Storage Services

ix. Receive Blood Products and

xii. Send Blood
Products to

ation

Transportation and
Storage Services

5

Subproducts Sgrvice

X. Separation of
Blood

Tests Service

Tr

ansportation and Storage Services

Transportation Blood Product:
Service Data Service

Management
Service

Storage Service






OEBPS/image/Image21606.png
AIOIKHZH

|

Emrpomi Metoyyicsov

AIEY®YNTHZ AIMOAOZIIAZ

Tpopporsio

Exnoidsvon

Ayoszazpimmon

Tyvjpe Moworyros

Eprectypoxss Topses

Topsus Mscoyswxils Aveniog

Topsus Mwzsipiong Aipwros

Epyectipo Metodidopsvoy ps
7o Aine Noounazov

Ayeroroé Epractipro

Towetucés ‘Edeyzos / Movid

Yrooripiéns Mecoyaoxiig
Avarpiog

.—1

Awgsipron Egomiacpod

-1 Awzsipion Averosipoy-Ayopé

Exnoidsvon

_1

._1

Toetucés ‘Edeyzos

Awogsipion Acheviv

Awozsipion Ayrodotév

_1

Metoynoodsporsio

_1

Suakori) Aipotos

Awzsipion Averosipoy -

_1

Awgsipron Egomiacpod

Tpéiam

Ensiepyosio Hupiyoye)

_1

Suvriipion Aipotos

_1

-1 Epyectijpo Avocoupereloyio

Awxivijo Aipertog

_1

Awzsipion Averosipoy -

_1

_1

Exnoidsvon

_1

Toetucés ‘Edeyzos






OEBPS/toc.xhtml

		
		Contents


			
						Κεφάλαιο 18: Πιστοποίηση και Διαπίστευση
					
								18.1. Συστήματα Διαχείρισης της Ποιότητας, ISO 9001:2008


								18.2. Η έννοια της Ποιότητας


								18.3 Λογισμικό Διαχείρισης Ποιότητας στο ελληνικό νοσοκομείο


								18.4 Λογισμικό υποστήριξης της Πιστοποίησης μιας Υπηρεσίας IVD-POCT σύμφωνα με τα Πρότυπα ISO-15189 και ISO-22870


								18.5. Λογισμικό οn-line υποστήριξης της εγκατάστασης-διαχείρισης Συστήματος Ποιότητας ISO 9001:2000 στη σύγχρονη Αιμοδοσία


								Βιβλιογραφία/Αναφορές 


								Κριτήρια αξιολόγησης


								Κριτήριο αξιολόγησης 1 


								Κριτήριο αξιολόγησης 2


								Κριτήριο αξιολόγησης 3 


					


				


			


		
		
		Landmarks


			
						Cover


			


		
	

OEBPS/image/Image21547.png
1

The National Academy of
Clinical Biochemistry

Implementation
Guide






OEBPS/image/Image21554.png
oo
NowusOerd mhaioio
0 aucBucoles Welcome
urnpeciac POCT
- Gnyise
“Karaxispnon acoevi
~ cand o

Mapaxadi ewdyete password:
« Eécraouns wépor ” e






OEBPS/image/Image21580.png
AlayvwoTIKS pEPOS

2 Ap
Q Nowbeus mhaioto
Q duabwasies pac
Onnpeoas POCT
+Obnyicc
- Kasayapnon asdevi
« By koo
- Efetaones uigo

Eronela AcBevi
Enivuro
ovoa,
Ratpiwpio
o0
Huréwnons

mmttsirsens [
pos
e






OEBPS/image/Image21563.png
Miéypappa Levey-Jennings mapdANAWY e£eTGOEWY BeIVpATWY
¢ TPSaBETO epyaheio EAéyxou MoiéTnTag (POCT-INR)

POC IR Eiluaion iference it
Qg
Q Nopoberud mAaiow
Q buabivaiss a
unnpeaiag POCT
+Obyiec
* Kaayapon aoOeve
* Buaywworud épos.
 Efetaoud pégas

[

K3l s wo o






OEBPS/image/Image21525.png
Aiapxric BeArkuon Tou ZuaTparog
Awxeipiong g Modmrag

ayeipin Merpnan, avhv ¢ — - —— — - — M ixavomoinan
mouN xea BeAthoan

N\ e

mpokvies

Amanhoug \ s

IXEAIAZH
(Plan)

AIOPOQIH
[Act)

Lo
Bwixnon (Aodnoo)
- ZYNEXHE

BEATIQZH

YAOMOIHZH
/Do)

EAEINXOZ KAI
MAPAKOAOYOHSH
(Check)






