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Наличие сертифицированной системы менеджмента качества 

демонстрирует клиенту, что: 

•качество является управляемым; 

•риск получения несоответствующего результата снижен до минимума; 

•компания нацелена на постоянное улучшение.



• Удовлетворенный потребитель1. Ориентация на 
потребителя

• Эффективное руководство2. Лидерство руководителя

• Компетентные сотрудники3. Вовлечение сотрудников

• Эффективные процессы4. Процессный подход

• Взаимосвязанные процессы5. Системный подход к 
управлению

• Эффективность деятельности6. Постоянное улучшение

• Обоснованные решения7. Принятие решений, 
основанных на фактах

• Правильно выбранные поставщики8. Взаимовыгодные 
отношения с партнерами 3

ВОСЕМЬ ОСНОВНЫХ ПРИНЦИПОВ

СИСТЕМЫ МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА (СМК)

Успех 

предприятия
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ГОСТ Р ИСО 53092:2008

Разъяснения к ИСО 9001:2008

п. 5. Ответственность руководства

- четкое определение и управление входами и выходами процессов, видами 

деятельности;

- мониторинг входов и выходов процессов для верификации того, что отдельные 

процессы взаимосвязаны и выполняются  эффективно;

- определение и менеджмент рисков, использование возможностей для 

улучшения деятельности;

- проведение анализа данных с целью постоянного улучшения процессов;

- определение руководителей процессов и наделение их полнотой 

ответственности и полномочиями;

Ошибки в работе отделения могут привести к неожиданным последствиям:

- нанесение вреда здоровью пациента;

- неудовлетворительный результат обследования;

- финансовые потери.



Семейство стандартов ГОСТ Р ИСО
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1. Процессы

2. 
Последовательность

3.Взаимодействие

4. Критерии, методы 
оценки 

эффективности

5. Оценка 
сопутствующих 

рисков

6. Ресурсы, 
информация

7. Мониторинг

8. Принятие 
корректирующих мер

9. Обеспечение 
постоянного 
улучшения
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Процессный подход

«Применение в организации системы процессов 

наряду с их идентификацией и взаимодействием, а 

также менеджмент процессов, направленный на 

получение желаемого результата, могут быть 

определены как «процессный подход»»

(текст ИСО 9001:2008)

Системный подход:

«Выявление, понимание и менеджмент 

взаимосвязанных процессов как системы вносят 

вклад в результативность и эффективность 

организации при достижении ее целей» 

(текст ИСО 9001:2008)



СИСТЕМА УПРАВЛЕНИЯ РИСКАМИ

В ОТДЕЛЕНИИ МРТ
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Основная задача - уменьшить возможный вред пациенту путем:

• определения оптимального  времени исследования;

• утверждения оптимальных стандартных протоколов обследования;

• своевременного обслуживания оборудования и его систем безопасности;

• организации системы тренингов с использованием  своих и чужих ошибок 
и мирового опыта инцидентов; 

• инвестирования в оборудование, в повышение квалификации персонала 

СОПы :

1. СОПы по времени записи

2. СОПы на все зоны исследования;

3. Авторизация доступа;

4. Критические ситуации в МРТ;

5. Пациент на ИВЛ;

6. Эвакуация пациента из МРТ;

7. Выявленная острая патология;

Другие мероприятия:

• по пятилетний контракт на сервисное

обслуживание с GE Healthcare;

• система тренингов с использованием

мирового опыта;

• инвестирование в оборудование

• инвестирование в персонал (ежегодный

план обучения).



Определяем процессы
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При создании списка процессов приходит понимание того, 

что взаимодействие процессов приводит к созданию 

сложной сети процессов,  где выход одного процесса 

является входом в другой процесс 
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ПРИМЕР КАРТЫ: 

МРТ В УСЛОВИЯХ ОБЩЕЙ АНЕСТЕЗИИ
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МРТ В УСЛОВИЯХ ОБЩЕЙ АНЕСТЕЗИИ

(ПРОДОЛЖЕНИЕ)

15



ЭТАПЫ РИСК-МЕНЕДЖМЕНТА:
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ПРИМЕР ОЦЕНКИ РИСКОВ

СОБЛЮДЕНИЕ КОНФИДЕНЦИАЛЬНОСТИ
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ВЗАИМОДЕЙСТВИЯ С ПОДРАЗДЕЛЕНИЯМИ КЛИНИКИ
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РИСКИ В ОТДЕЛЕНИИ МРТ

21

• Фактор врача:

• опыт

• квалификация

• уровень загруженности;

• Фактор оборудования: 

• своевременное обслуживание 
оборудования

• уровень квалификации 
обслуживающей компании;

• Фактор пациента: индивидуальные 
особенности пациента 

• Клаустрофобия

• аллергии на контрастные препараты

• неполный клинический анамнез

Условное 

деление по 

системе 

Европейской 

Ассоциации 

Радиологии



РИСКИ В СООТВЕТСТВИИ С ОПРЕДЕЛЕНИЕМ ЕВРОПЕЙСКОЙ

АССОЦИАЦИИ РАДИОЛОГИИ
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Идентифицированный риск Причины возникновения Рекомендации по

устранению

1.1.Ложно-положительные

ошибки

1.2. Неверный диагноз

-недостаточный профессиональный опыт;

- нехватка знаний;

-неполные клинические данные;

- недоступность исследований,

проведенных ранее;

- неверная интерпретация, недосмотр

Повторное

исследование

Консультирование

специалистом более

высокого уровня

1.3. Недостаточное качество

исследования

- некорректная разметка изображения;

- неверное выделение материала для

печати;

- неверно выбранный тип визуализации;

- неуместный протокол исследования;

- неисправное оборудование;

- Движения пациента при исследовании

Можно описывать

снимки низкого качества

только в случае крайней

необходимости, после

проведения оценки

рисков.



Идентифицированный

риск

Причины возникновения Рекомендации по

устранению

1.4. Невозможность

получить предыдущие

исследования

- пациент проходил обследование в другой

клинике, материалы недоступны;

- обследование проходило в этой клинике,

материалы недоступны ввиду отсутствия

системы хранения
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1.5. Клиническая

информация

Изменения на МР-исследовании могут быть не

обнаружены ввиду неверного направления

поиска, неполной клинической картины. В

данном случае изменения находятся за

пределами зоны первичного обследования.

1.6. Многочисленные

изменения

Повреждения могут быть пропущены в случае,

если врач находит одно отклонение от нормы,

но не видит другого.

Более внимательное

рассмотрение.

Контроль качества

исследований со

стороны руководства
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Идентифицированный

риск

Причины возникновения Рекомендации по устранению

1.7. Плохие условия

просмотра

- особенно актуально при просмотре

снимков

Обеспечить необходимое

освещение, оборудовать

негатоскопами высокого качества

подсветки

1.8. Повторяющиеся

перерывы в работе

Повторяющееся отвлечение

внимания, перерывы в работе

приводят к потере концентрации и

могут привести к ошибкам.

Отвлечение внимания следует

свести к минимуму.

1.9. Усталость Усталость является потенциальной

причиной ложно-отрицательных

ошибок.

Оценка нагрузки на врача

руководителем отделения.
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КОНТРОЛЬ ТЕХНИЧЕСКИХ ПАРАМЕТРОВ МРТ
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КВАЛИФИКАЦИЯ ПЕРСОНАЛА. 

Стандартная проверка 

при приеме на работу в 

качестве врача -

рентгенолога
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КВАЛИФИКАЦИЯ ПЕРСОНАЛА. АТТЕСТАЦИЯ.
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Мониторинг 

процессов:

Регулярные аудиты

процессов

с целью их 

оптимизации



ВЫВОДЫ:
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1) Комплектация техникой  в  максимальном соответствии с  международными стандартами.

2) Повышенное внимание обеспечению качества работы диагностического оборудования.

• сервисный контракт с производителем;

• ежедневный контроль качества изображений МРТ перед работой

• периодический контроль качества заключений

3) Не отвлекать врача от работы. Но: врач обязан давать полноценные консультации по

исследованию, в т.ч. и направляющим врачам.

4) Контроль нагрузки на врача – много ошибок возникает из-за усталости и перенапряжения.

5) Необходимо, чтобы врач на приеме сам определял, какие зоны он может исследовать и 

сколько времени ему для этого надо. 

6) Врач-рентгенолог должен проходить регулярное повышение квалификации, обучение новым 

методикам.

7) Клинический анамнез пациента должен подвергаться оценке врача перед  МР-исследованием.

8) Регулярные клинические  конференции с разбором исследований по направлениям врачей на 

МРТ из клиники обеспечат обратную связь от коллег-клиницистов.

9) МР-исследование должно быть описано квалифицированным врачом-рентгенологом, или 

молодым врачом под контролем врача-эксперта. 

10) В отделении МРТ должна существовать программа аудитов

11) Добровольное информированное согласие позволит избежать многих проблем как пациенту, 

так и отделению. 

12) Регулярные  тренинги по оказанию неотложной помощи.



ДРУГИЕ ВОЗМОЖНЫЕ ИНСТРУМЕНТЫ

РИСК-МЕНЕДЖМЕНТА
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• отказ от проведения МРТ в условиях анестезиологического пособия; 

• нежелание применять контрастные препараты;

1. Отказ от риска 

• внутренние аудиты;

• экспертиза ЭМК

2. Профилактика рисковой деятельности

(метод снижения)

3. Аутсорсинг затратных рисковых функций

(метод передачи)

4. Формирование резервов и запасов

(метод принятия)

• профессиональной ответственности врачей

• оборудования

5. Страхование 
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Взаимодействия с подразделениями клиники
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Результаты сертификации ИСО 9001:2008

Увеличение количества исследований в сутки

Высокая лояльность пациентов

Высокие финансовые результаты 

После внедрения СМК прирост пациентов на 10% каждый год 

Количество исследований в год с 2009 к 2013 году увеличилось на 32%. 
Из них исследований с контрастированием увеличилось с 7%  до 23%

Снижение рисков за счет:

• создание СОПов по взаимодействию, экстренным ситуациям

• создание системы допуска в отделение МРТ

• страхование профессиональной ответственности

• создание регламента передачи смены

• проведение тренингов по неотложной помощи

• регулярное повышение квалификации
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Лучшую оценку нашей работе дают наши 

пациенты.
Количество повторных визитов в  отделение МРТ
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Вывод

Создание СМК на основе стандарта ИСО 9001:2008, включающей 

систему управления рисками, а также точное выполнение 

требований СМК повышает эффективность работы  отделения 

МРТ, снижает вероятность возникновения рисков. 

Обратная связь с пациентами и направляющими врачами 

помогает улучшить систему менеджмента качества.

Система менеджмента качества на основе стандарта ГОСТ Р 

ИСО 9001:2008 необходима для работы отделения МРТ.



БЛАГОДАРИМ ЗА ВНИМАНИЕ!


