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Документы Записи 

 Содержат и доносят 
информацию всем тем, 
кому она нужна, включая 
сотрудников лаборатории, 
клиентов и управленческий 
персонал 

 Нуждаются в обновлении и 
поддержании 

 В них должны вноситься 
изменения, если 
руководящие принципы, 
процессы или процедуры 
меняются 

 

 Их легко найти и 
просмотреть 

 Они содержат 
информацию, которая 
является неизменной и не 
требует обновления 

 



Документы 
• Руководящие принципы         

(Руководство по качеству) 

• Процессы                                                                                                                                                                                                 
(Документированные процедуры) 

• Процедуры                                 
(СОП) 



Руководящие принципы 
Задокументированное изложение 
общих намерений и направлений, 
выработанное членами 
организации и одобренное 
руководством 

 
CLSI HIS-A2 «А Quality Management System Model Health Care; Approved Guideline-Second Edition»  
[ Модель системы управления качеством для здравоохранения] 



Руководящие принципы 
 Информируют о том, «что надо делать» в широком, 

общем смысле 

 Включают сформулированные цел и задачи 
организации 

 Служат основой системы качества 



Процессы 
Ряд взаимосвязанных или влияющих друг 

на друга мероприятий, которые 
преобразуют входящие данные или 
материала в исходящие данные или 

материалы 
 
 
 
 
 

ИСО 9000:2005 «Система управления качеством. Основные положения и словарь» 



Процедуры 
Это конкретные мероприятия или операции 

процесса  
ИСО 9000:2005 «Система управления качеством. Основные положения и словарь» 

 

 

˦ˣˤ ɉ̛̛̖̙̖̤̉̍̉̎̚ ̗̘ ̙̟̗̖̖̤̎̉̑̎ ̘̙̗̟̜̙̤̎̍Ɋ 

Документально оформленная поэтапная 
инструкция, которой должен неукоснительно 

следовать персонал лаборатории при выполнении 
той или иной процедуры 

 

 

 

 

 

 



Стандартные операционные 
процедуры 

ˣ̧̛̛̠̋̎̉ ̖̉ ̗̘̙̗̋̚ȡ 

  КАК это сделать? - описывает подробный 
алгоритм действий; 

  КТО? - кто участвует в реализации; 

  ГДЕ? - в каком подразделении следует выполнять 
требования данной процедуры; 

  КОГДА? - в какой временной промежуток 

необходимо уложиться, выполняя требования 

СОПа, в какой последовательности и при каких 
обстоятельствах 

 



СОП разрабатывается в том 
случае, если: 

Имеются критические аспекты при 
выполнении работы; 

Отсутствует четкая последовательность 
действий при выполнении работы; 

Процесс  выполнения процедуры 
трудоемкий; 

Требуется обучение сотрудников 
 



Задокументированные СОП 
обеспечивают 

Согласованность 

Правильность 

Качество 
 



«Хорошая» СОП должна: 
 Быть детальной, ясной, немногословной 

 Быть составлена более квалифицированными 
сотрудниками лаборатории 

 Быть понятной для новых сотрудников 

 Быть рассмотрена и утверждена руководством 
лаборатории 

 Регулярно актуализироваться  

 Быть составлена в удобной форме для персонала 

 

 



Титульный лист 
 Название СОПа 

 Буквенно-цифровой идентификатор (код) СОПа 

 ФИО и должность разработчика СОПа 

 ФИО и должность  лица, утвердившего СОП 

 ФИО и должность сотрудников, согласовавших СОП 
(если применимо) 

 Дату разработки 

 Дату утверждения / введения в действие 

 Подписи всех указанных лиц 

 Печать учреждения 

 Лист рассылки 

 





Разделы СОП 
 Область применения и назначение (цель СОП, 

подразделения лаборатории) 
 Нормативная документация, любые другие источники 

информации 
 Определения, термины 
 Сокращения 
 Применяемое оборудование 
 Требования к условиям окружающей среды 
 Процедура выполнения 
 Действия при обнаружении несоответствий 
 Приложения 
 Лист фиксации и лист изменений 



Основания для модификации 
СОП 

Изменение условий исследования; 

Изменение методики; 

Изменение требований к проведению 
исследований; 

Изменение анализатора 



Актуализация  СОП 
 Проводится не реже, чем один раз в год 

 Проводится разработчиком СОП или ответственным 
сотрудником по поручению заведующего 

 Подразумевает проверку соответствия всех стадий 
процессов и получаемых результатов исходным 
требованиям СОП 

 Может не приводить к изменению СОП, в отличии от 
модификации 

 После актуализации СОПам присваиваются новые 
версии, старые изымаются у сотрудников по списку 
рассылки 



Написать СОП мало! 

Важно научить сотрудников с 
ним работать! 

Обучение персонала новым 
разработанным и/или 

модифицированным СОПам 
проводится ДО их 

утверждения! 



Распространение СОП 
 После принятия СОП с оригинала делается копия 

 Оригинал помещается в место постоянного 
хранения (комната №__, ящик №___) 

 Копия СОПа с №01 передается ответственному за 
СМК 

 Ответственный за СМК делает нужное количество 
копий и под подпись в листе рассылок передает их 
сотруднику 



Ведение реестра внутренних 
документов 

№ Вид 
докумен
та 

Наиме
нован
ие 
докуме
нта 

Идент
ифика
тор 

Разр
абот
чик 

Дата 
введен
ия 

№ 
перес
мотра 

Дата 
перес
мотра 

Отдел 



Разработка и применение СОП 
может стать  

Гарантией четкой работы; 

  Логической последовательности 
действий; 

Повышением качества выполняемых 
процедур; 

Одним из действенных элементов 
системы управления качества. 

 
 




