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                        Βασικές αρχές ποιοτικού ελέγχου στη γενετική
διάγνωση: ISO 15189:2012
Χαρούλα Τσαρουχά PhD
Βιολόγος-Κυτταρογενετίστρια
Εργαστήριο Ιατρικής Γενετικής, Ιατρική Σχολή,
Εθνικό και Καποδιστριακό Πανεπιστήμιο Αθηνών
Διευθύντρια-Καθηγήτρια: Σοφία Κίτσιου-Τζέλη
International Organization for Standardization:
Ο Διεθνής Οργανισμός Τυποποίησης (International
Organization for Standardization), είναι μια διεθνής
οργάνωση δημιουργίας και έκδοσης προτύπων.
Ιδρύθηκε στις 23 Φεβρουαρίου 1947 και παράγει τα
επονομαζόμενα πρότυπα ISO.
Προέρχεται από την ελληνική λέξη ίσος
ISO15189:2012
 Ειδικό πρότυπο για τη διαπίστευση (accreditation) ιατρικών
διαγνωστικών εργαστηρίων
 Περιγράφει τις απαιτήσεις που πρέπει να ικανοποιούν τα
εργαστήρια προκειμένου να τεκμηριώνουν την τεχνική τους
επάρκεια (competence) και την ικανότητα τους να παρέχουν
αξιόπιστα αποτελέσματα με αμεροληψία .
Number: ISO 15189
Name: Medical Laboratories-Particular Requirements for
Quality and Competence
First year published: 2003
Revised and Republished: 2007, 2012
Διαπίστευση vs Πιστοποίηση
 Πιστοποίηση (Certification): γραπτή βεβαίωση από ανεξάρτητο
διαπιστευμένο φορέα, ότι ένα εργαστήριο διαθέτει Σύστημα Διαχείρισης
Ποιότητας των εργασιών σύμφωνα με κάποιο πρότυπο.
 Διαπίστευση (Accreditation): επίσημη αναγνώριση από τον αρμόδιο εθνικό
φορέα διαπίστευσης ότι ένα εργαστήριο πραγματοποιεί συγκεκριμένες
εργασίες (πεδίο διαπίστευσης) με αμεροληψία και τεκμηριωμένη τεχνική
επάρκεια (competence).
 Η Διαπίστευση κατά ISO15189:2012
εμπεριέχει την Πιστοποίηση
 Ένας επίσημος φορέας αρμόδιος για
Διαπίστευση για κάθε χώρα.
 Το Εθνικό Σύστημα Διαπίστευσης ( Ε.ΣΥ.Δ.) έχει ορισθεί ως ο Εθνικός
Οργανισμός Διαπίστευσης της Ελλάδας σύμφωνα και με τις απαιτήσεις του
Άρθρου 4 του Κανονισμού (EK) αριθ. 765/2008 όπου κάθε κράτος μέλος
ορίζει έναν και μόνο εθνικό οργανισμό διαπίστευσης.
 Αναγνωρισμένο από ΕΑ (European co-operation for Accreditation) και ILAC
(International Laboratory Accreditation Collaboration)
Διαδικασία Διαπίστευσης από το ΕΣΥΔ
Υποβολή αίτησης
Προαξιολόγηση (προαιρετική)
Αξιολόγηση
Εισήγηση Αξιολογητών
Χορήγηση Διαπίστευσης
Ετήσια Επιτήρηση
Επαναξιολόγηση (κάθε 4 χρόνια)
Η διαδικασία σχεδιασμού του συστήματος ποιότητας ξεκινάει με τον
ορισμό ομάδας εργασίας
και αντιπαραβολή των εργασιών όπως
πραγματοποιούνται από το εργαστήριο με τις απαιτήσεις που υποδεικνύει το
πρότυπο ISO15189 (gap study).
Για όλα τα θέματα λειτουργίας του εργαστηρίου πρέπει να υπάρχει
έγγραφη τεκμηρίωση (Διαδικασίες, Οδηγίες Εργασίας-Standard operating
Procedures, SOPs) δηλαδή γραπτή περιγραφή για κάθε λειτουργία όπου
αναφέρεται ποιος, που, πότε, με ποιό τρόπο και με τι μέσα πραγματοποιεί
κάθε εργασία.
 Εγχειρίδιο Ποιότητας
Περιλαμβάνει όλες τις γραπτές λεπτομέρειες και αποτελεί την γραπτή
τεκμηρίωση του τρόπου λειτουργίας του Εργαστηρίου σε συμμόρφωση με τις
απαιτήσεις του προτύπου ISO15189.
Για την διασφάλιση ποιότητας απαιτείται τεκμηρίωση των
ενεργειών
Καταγράφουμε ότι πρέπει να γίνει
Εφαρμόζουμε τις γραπτές οδηγίες
Καταγράφουμε ότι έγινε
Επαληθεύουμε αν όλα έγιναν σύφωνα με τις απαιτήσεις του προτύπου.
Διενεργούμε εσωτερικές επιθεωρήσεις και λαμβάνουμε διορθωτικές ενέργειες ή
και προληπτικές ενέργειες.
Απαιτήσεις ISO15189 για τη Διοίκηση του
Εργαστηρίου
• Οργάνωση, Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας
• Έλεγχος Εγγράφων
• Ανασκόπηση Συμβάσεων
• Υπεργολαβικό Εργαστήριο / Εργαστήριο
Δεύτερης Γνώμης
• Εξωτερικές Υπηρεσίες και Προμήθειες
• Συμβουλευτικές Υπηρεσίες
• Παράπονα και Ικανοποίηση Πελατών
•
Έλεγχος Μη Συμμορφούμενου
Προϊόντος / Εργασίας
•
Διορθωτικές Ενέργειες
•
Προληπτικές Ενέργειες
•
Βελτίωση
•
Τεχνικά αρχεία
•
Εσωτερικές Επιθεωρήσεις
•
Ανασκοπήσεις από τη Διοίκηση
Τεχνική Ικανότητα
Βασικής σημασίας για τη Διαπίστευση του εργαστηρίου είναι η
συμμετοχή σε διεργαστηριακά σχήματα εξωτερικού ελέγχου ποιότητας
(External Quality Assessment Schemes)
Τεχνικές απαιτήσεις ISO15189
Προσωπικό
Χώροι Εγκατάστασης και Περιβαλλοντικές Συνθήκες
Εξοπλισμός και Ιχνηλασιμότητα Μετρήσεων
Διαδικασίες πριν την Εξέταση -Προαναλυτικές Διαδικασίες:
Δειγματοληψία και Χειρισμός Δειγμάτων.
Μέθοδοι Δοκιμών και επικύρωση των μεθόδων
Διαδικασίες μετά την Εξέταση-Μεταναλυτικές Διαδικασίες:
Σύνταξη Εκθέσεων Αποτελεσμάτων
Παράδοση Αποτελεσμάτων
Φύλαξη δειγμάτων
Διακρίβωση
Διακρίβωση (Calibration) ονομάζεται η διαδικασία που αποδεικνύει, κάτω από
προδιαγεγραμμένες συνθήκες, τη σχέση ανάμεσα στις τιμές που δείχνει ένα
όργανο με τις αντίστοιχες τιμές που υλοποιούνται από τα πρότυπα.
Όπου απαιτείται οι συσκευές και τα όργανα του Εργαστηρίου πρέπει να
διακριβώνονται σε καθορισμένα χρονικά διαστήματα. Η διακρίβωση
πραγματοποιείται από αρμόδιους εξωτερικούς φορείς.
Κόστος
Υποβολή αίτησης στο ΕΣΥΔ: 600 ευρώ
Τέλη αξιολόγησης : 880 ευρώ/ημ. παρουσίας επικεφαλής αξιολογητή
735 ευρώ/ημ. παρουσίας αξιολογητή/εμπειρογνώμονα
Επιπρόσθετο κόστος απαιτείται για: Διακριβώσεις οργάνων, συμμετοχή σε
διεργαστηριακά σχήματα Εξωτερικού Eλέγχου Ποιότητας, σύμβαση με εταιρεία
διαχείρισης αποβλήτων κ.λ.π
Ευχαριστώ για την προσοχή σας !
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