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МЕЖРЕГИОНАЛЬНАЯ ОБЩЕСТВЕННАЯ ОРГАНИЗАЦИЯ «АССОЦИАЦИЯ СОМНОЛОГОВ»

www.rossleep.ru
РЕГЛАМЕНТ АККРЕДИТАЦИИ
ПОЛНОФУНКЦИОНАЛЬНЫХ МОБИЛЬНЫХ СОМНОЛОГИЧЕСКИХ ЦЕНТРОВ
ВВЕДЕНИЕ

Полнофункциональный мобильный сомнологический центр (ПФМСЦ) представляет собой медицинское подразделение/центр, имеющий  возможность проведения ночных полисомнографических исследований без наблюдения персонала, включающего онлайн-мониторинг и видеонаблюдение, и проведения СИПАП-терапии без такого наблюдения. Сомнологические центры, в которых полисомнографические исследования проводятся под наблюдением персонала, относятся к полнофункциональным стационарным сомнологическим центрам (ПФССЦ), и их аккредитация регулируется соответствующим регламентом. Сомнологические центры, в которых полисомнографическое исследование не проводится, а диагностика нарушения дыхания во сне осуществляется при помощи кардиореспираторного или респираторного мониторирования, относятся к респираторным сомнологическим центрам, и их аккредитация регулируется соответствующим регламентом.  

Аккредитация в качестве ПФМСЦ проводится МОО «Ассоциация сомнологов» (МОО АС), являющейся национальным обществом медицины сна в Российской Федерации. Цель аккредитации – улучшение и стандартизация сомнологической помощи пациентам. Аккредитация ПФМСЦ является добровольной и проводится только по заявке соответствующего сомнологического центра и учреждения, на базе которого располагается данное подразделение. 
Аккредитация ПФМСЦ основана на Европейском руководстве по аккредитации центров медицины сна. В процессе аккредитации проводится проверка на соответствие критериям ПФМСЦ  персонала и оборудования сомнологического центра, претендующего на статус ПФМСЦ. 
Аккредитация ПФМСЦ является двухэтапным процессом: сначала заполняется анкета, а затем осуществляется инспекционное посещение экспертом в области медицины сна. 

ТРЕБОВАНИЯ К ПЕРСОНАЛУ, ОБОРУДОВАНИЮ И ПОМЕЩЕНИЯМ  ПОЛНОФУНКЦИОНАЛЬНОГО МОБИЛЬНОГО СОМНОЛОГИЧЕСКОГО  ЦЕНТРА
Медицинский персонал

Руководитель ПФМСЦ должен находиться на постоянной работе в учреждении, на базе которого находится сомнологический центр, чтобы обеспечивать непрерывную медицинскую помощь пациентам с нарушениями сна. Он должен быть способен продемонстрировать всесторонние знания диагностики и лечения  нарушений сна.
Чтобы получить право на аккредитацию со стороны МОО АС, заявитель (руководитель ПФМСЦ)  должен быть членом МОО АС, иметь высшее медицинское образование, действующий врачебный сертификат по одной из лечебных специальностей, пройти тематическое усовершенствование в области медицины сна продолжительностью не менее 72 часов и иметь опыт работы в области медицины сна не менее 2 лет. 
Руководитель ПФМСЦ отвечает за непрерывное обеспечение качества работы в  своем подразделении. Представляется неприемлемым, чтобы одно лицо руководило более чем одним полнофункциональным сомнологическим центром одновременно. 

Врачи, работающие в ПФМСЦ и связанные с проведением и оценкой сомнологических исследований, должны иметь высшее медицинское образование, действующий врачебный сертификат по одной из лечебных специальностей, пройти тематическое усовершенствование в области медицины сна продолжительностью не менее 72 часов.

Средний медицинский персонал должен обладать достаточными знаниями диагностических и терапевтических процедур, диагностики нарушений сна в соответствии с МКНС-2, методов полисомнографического исследования, процедур, выполняемых днём, процедур амбулаторного обследования. Рекомендуется подготовка среднего медицинского персонала не менее 1 месяца на рабочем месте в сомнологическом центре с участием руководителя сомнологического центра.
Административные функции

Персонал ПФМСЦ должен обеспечить адекватные ответы на звонки пациентов и их переадресацию, а также организовать приём пациентов и вести их документацию.  
Оборудование

Полисомнографическое исследование может проводиться в одноместной палате лечебного учреждения стационарного или полустационарного типа, соответствующей действующим санитарно-эпидемиологическим требованиям. Палаты должны быть защищены от шума и света и оборудованы устройствами для регулирования температуры и вентиляцией. В непосредственной близости от  палат должны быть расположены санузлы.

В случае, если ПФМСЦ занимается проведением амбулаторных исследований исключительно амбулаторно (на дому), наличие соответствующих палат не требуется.

Методы исследования и критерии

Полисомнография 

Полисомнография (ПСГ) – диагностический метод, включающий в себя одновременную запись нейрофизиологических, кардиореспираторных и других биосигналов в течение всего ночного периода сна. Рекомендуемый минимальный монтаж записи ПСГ для использования в ПФМСЦ указан в таблице 1. Могут записываться дополнительные сигналы, если для их записи не требуется постоянное наблюдение персонала.
Таблица 1. Минимальный монтаж стандартной полисомнографии

	2 отведения электроэнцефалограммы (ЭЭГ) (напр. С3-А2, С4-А4)

2 отведения электроокулограммы (ЭОГ)
1 отведение электромиограммы (ЭМГ) с подбородочной мышцы

SaO2

Сигнал храпа

Датчик положения тела

Сигнал назального давления/потока 

Подтверждённый метод измерения дыхательных усилий

2 отведения ЭМГ с передней большеберцовой мышцы

Электрокардиограмма (ЭКГ), один канал


Полисомнограммы могут быть записаны как в бумажном виде, так и в цифровом. В том случае, если осуществляется цифровая запись, должна быть возможность распечатки на бумаге. 
В ПФМСЦ могут дополнительно использоваться другие полиграфические методы, включающие в себя одновременную запись определённых кардиореспираторных и других биосигналов, но не ЭЭГ, в течение всего ночного периода сна. 

Медицинская документация и организация архива

Нарушения сна должны классифицироваться в соответствии с МКНС-2. Протокол ПСГ (описательные и статистические характеристики, гипнограмма и другие аналитические данные за всю ночь) и результаты сопутствующих исследований должны быть документированы в медицинской карте пациента. Это также касается документирования контроля ночной дыхательной терапии. Протокол ПСГ и других исследований должны соответствовать регламентам этих исследований, утверждённым МОО АС. 
Соответствующий отчёт должен быть подготовлен не позднее, чем через 1 неделю после даты проведения исследования.  Также рекомендуется короткая выписка. 

В медицинской карте пациента должны сохраняться анкета сна, протоколы первичной и повторных врачебных консультаций в  ПФМСЦ (если они проводились), протоколы всех исследований и относящиеся к ним записи.  
Должна поддерживаться файловая система, чтобы к полисомнографическим записям и другим данным, относящимся к пациентам, легко можно было получить доступ. Полная информация о пациенте, включающая исходные необработанные данные ПСГ, должна храниться в архиве не менее 10 лет. 
Регламент всех исследований, осуществляемых в ПФМСЦ, регламент действий персонала в случае неотложных и чрезвычайных ситуаций и должностные обязанности всех сотрудников должны находиться в ПФМСЦ как в напечатанном, так и в электронном виде, и должны быть доступны для всех сотрудников. 
ОСНОВНЫЕ ПРИНЦИПЫ СОСТАВЛЕНИЯ И ОЦЕНКИ АНКЕТЫ ДЛЯ АККРЕДИТАЦИИ

Анкета ПФМСЦ составляется по образцу (см. Приложение 1) и включает следующие разделы:

Общая информация о ПФМСЦ
Здесь указывается название ПФМСЦ и клиники, в которой ПФМСЦ расположен. Если возможно, адрес сопровождается электронным адресом и адресом интернет-страницы. 

Персонал ПФМСЦ
1. Здесь указывается имя руководителя ПФМСЦ. Также указывается дата его вступления в  МОО АС. Прилагаются копии документа, удостоверяющего личность, и документов, касающихся врачебной квалификации и прохождения тематического усовершенствования в области медицины сна, подтверждающие его право руководить ПФМСЦ.
2. Врачи ПФМСЦ: список, данные, касающиеся врачебной квалификации и прохождения тематического усовершенствования в области медицины сна.
3. Следует представить полный список сотрудников, работающих в ПФМСЦ, с описанием их знаний и опыта в области медицины сна. По составу сотрудников должно быть ясно, что ПФМСЦ гарантирует непрерывность медицинского обслуживания. Указываются  консультанты других медицинских и немедицинских специальностей, которые состоят в штате ПФМСЦ или консультируют пациентов ПФМСЦ на договорной основе.
Диагностический спектр ПФМСЦ
Следует  указать возможности  диагностики и лечения нарушений сна в соответствии с основными разделами МКНС-2. Указываются статистические данные об обследованных пациентах за последний год в соответствии с кодами МКБ-10 и с  МКНС-2. Указываемые данные должны обеспечивать точную статистику настолько, насколько это возможно. 
При отсутствии возможности диагностики и лечения пациентов с определёнными нарушениями сна в данном ПФМСЦ указывается порядок направления пациентов в другие сомнологические центры и медицинские учреждения, где им может быть оказана помощь. 
Здесь же следует указать, какие возможности имеются в отношении амбулаторного обследования сна и лечения нарушений сна.  Требуется, чтобы ПФМСЦ обеспечивал амбулаторную предварительную оценку, наблюдение и терапию. 

Терапевтический спектр ПФМСЦ
Статистические данные (включая статус амбулаторных/стационарных пациентов) предоставляют информацию о ключевой деятельности сомнологического центра в области терапии. Должна быть описана политика в области направления пациентов, которые не остаются на лечение. 

Диагностические и терапевтические методы ПФМСЦ
Обязательным диагностическим методом ПФМСЦ является полисомнография без наблюдения персонала, включающего синхронную видеозапись и непрерывный контроль параметров записи. Даётся детальное описание оборудования и методов, применяемых при записи ПСГ, и используемых в ПФМСЦ монтажей.

Кроме того, указываются другие инструментальные методы диагностики и контроля и указывается информация о предназначенных для их выполнения оборудовании. Например:
· Полиграфические методы (кардиореспираторное мониторирование, компьютерная пульсоксиметрия и др.)

· Актиграфия

· Другое

Также перечисляются диагностические исследования, не требующие наличия специального сомнологического  оборудования, которые выполняются в ПФМСЦ.
Перечисляются все имеющиеся терапевтические методы, например, методы титрации СИПАП, титрации БИПАП,  адаптивная сервовентиляция, кислородотерапия и т.д., и указывается используемое для их выполнения оборудование.
Помещения ПФМСЦ
Здесь даётся описание палат (при их наличии).
Медицинская документация и архив

Здесь даётся описание процедуры составления отчётов и соответствующей документации (её перечень и бланки) в сочетании с описанием используемой системы архивации. 

Порядок оплаты услуг
Здесь приводится действующий прайс-лист на услуги в области медицины сна и указывается порядок оплаты услуг.  

Разное

Здесь приводятся дополнительные комментарии и информация, которые представляются уместными.

ПОРЯДОК ПРОВЕДЕНИЯ АККРЕДИТАЦИИ 
Для проведения аккредитации сомнологических центров МОО АС учреждает Аккредитационный комитет (АК), в состав которого входит не менее 5 членов – наиболее авторитетных и квалифицированных специалистов в области медицины сна в РФ, являющихся членами МОО АС. 
Список экспертов МОО АС, которые уполномочены проводить оценку аккредитуемых ПФМСЦ, соответствует списку экспертов для аккредитации ПФССЦ. Все члены АК могут по должности выступать в качестве экспертов по аккредитации без дополнительного утверждения. 

Сомнологический центр, желающий получить статус аккредитованного ПФМСЦ, представляет в АК заявление на имя Президента МОО АС (см. Приложение 2) и анкету (см. Приложение 1). После получения заявления и анкеты АК утверждает конкретного эксперта по данной процедуре аккредитации.

Эксперт проводит первоначальную оценку представленных сомнологическим центром заявления и анкеты. Срок такой оценки составляет не более 4 недель. В случае, если содержание анкеты, представленной сомнологическим центром, не соответствует требованиям к ПФМСЦ, указанным выше в настоящем документе, эксперт представляет в АК обоснованное заключение о невозможности аккредитации сомнологического центра в качестве ПФМСЦ. АК может в течение 4 недель утвердить данное заключение и направить соответствующее решение заявителю либо не утвердить заключение и передать аккредитацию другому эксперту. 
Если содержание анкеты, представленной сомнологическим центром, соответствует требованиям к ПФМСЦ или отклонения от них, по мнению эксперта, несущественны, планируется инспекционное посещение учреждения данным экспертом.  Точное время и условия посещения должны быть оговорены по меньшей мере за 4 недели до посещения. Стоимость расходов на инспекционное посещение утверждает АК (см. раздел РАСХОДЫ НА АККРЕДИТАЦИЮ).  
Инспекционное посещение предусматривает первоначальное обсуждение с руководителем и персоналом ПФМСЦ, демонстрацию технических навыков персоналом ПФМСЦ, оценку полисомнографических записей и других исследований, выполняемых в сомнологическом центре, оценку терапевтических процедур, инспектирование всего оборудования и всех  помещений, упомянутых в анкете. По их результатам эксперт в конце посещения сообщает руководителю ПФМСЦ существенные замечания и предварительное заключение о возможности аккредитации. 
По результатам инспекционного посещения эксперт готовит и представляет в АК в течение 4 недель после посещения отчёт, соответствующий по структуре анкете для аккредитации и содержащий обоснованные оценки соответствия требованиям к аккредитации ПФМСЦ (см. Приложение 3).

В заключение отчёта эксперт указывает резюме по рекомендациям с формулировкой:

· аккредитовать немедленно

· аккредитовать после проведения улучшений без повторного посещения

· аккредитовать после проведения улучшений и повторного посещения

· отказать в аккредитации.
АК в течение 2 недель после получения отчёта эксперта направляет его копию в аккредитуемый ПФМСЦ. 
В случае, если рекомендовано аккредитовать немедленно, АК в течение 4 недель после направления копии отчёта эксперта принимает решение об его утверждении и об аккредитации сомнологического центра в качестве ПФМСЦ и в случае вынесения такого решения выдаёт ПФМСЦ сертификат об аккредитации за подписью  Президента МОО АС.
В случае, если требуются улучшения, ПФМСЦ должен документировать изменения, которые осуществлены. Если это проверяется  без нового посещения учреждения, должно быть представлено  документальное доказательство (например, фотографии структурных изменений). В этом случае эксперт представляет в АК дополнение к отчёту о возможности немедленной аккредитации, а АК в течение 4 недель после получения дополнения к отчёту выносит решение об аккредитации и выдаёт сертификат об аккредитации. 

Если требуется дополнительное посещение, оно планируется после сообщения ПФМСЦ о проведении улучшений. В этом случае порядок и сроки аккредитации соответствую таковым при первичном инспекционном посещении. 

Если отчёт эксперта содержит рекомендацию об отказе в аккредитации, повторное направление заявления и анкеты об аккредитации данного сомнологического центра в качестве ПФМСЦ  возможно не ранее чем через 2 года после инспекционного посещения. В то же время вынесение такого решения не препятствует аккредитации лаборатории сна по другим категориям сомнологических центров с иными критериями аккредитации. 
Если ПФМСЦ не согласен с неблагоприятным выводом, после прохождения всей процедуры может быть подана апелляция в Правление МОО АС, которое после этого  принимает решение о соответствующих действиях, в том числе о возможности повторного рассмотрения вопроса об аккредитации в качестве ПФМСЦ с участием другого эксперта. 

ПОВТОРНАЯ ОЦЕНКА ПОЛНОФУНКЦИОНАЛЬНОГО МОБИЛЬНОГО СОМНОЛОГИЧЕСКОГО ЦЕНТРА
Повторная оценка ПФМСЦ требуется каждые 5 лет. Требуется направление в АК новых заявления и анкеты, основанной на первоначальной. При этом  подтверждается общая информация о ПФМСЦ и его оборудовании. После этого осуществляется очередное инспекционное посещение ПФМСЦ экспертом МОО АС. 
АК должен быть информирован о любых существенных изменениях в деятельности ПФМСЦ (замена руководителя, переезд в новое помещение, существенное изменение пропускной способности, изменение диагностических и терапевтических возможностей и т.п.)  в течение 4 недель. Несвоевременное предоставление такой информации может быть основанием для внеочередной инспекции ПФМСЦ и для отказа в продлении аккредитации при очередной или внеочередной инспекции. 
Внеочередная инспекция может быть проведена по решению АК в случае получения АК негативной информации о деятельности ПФМСЦ. В этом случае предоставление ПФМСЦ соответствующей анкеты не требуется. Проведение внеочередной инспекции должно быть согласовано с ПФМСЦ не менее чем за 2 недели до посещения.

РАСХОДЫ НА АККРЕДИТАЦИЮ
Расходы на первоначальное, очередное и дополнительное (в случае контроля улучшений)  инспекционное посещение ПФМСЦ оплачиваются за счёт аккредитуемого ПФМСЦ. АК утверждает стоимость инспекционного посещения конкретного сомнологического центра, включающую стандартный регистрационный взнос, гонорар эксперта, расходы на проезд,  проживание и другие накладные расходы эксперта. АК стремится к разумной минимизации накладных расходов эксперта. Инспекционное посещение ПФМСЦ осуществляется после перечисления соответствующей суммы на счёт МОО АС. 
В случае проведения внеочередной инспекции ПФМСЦ расходы на её проведение осуществляет МОО АС. 
