
Приложение 1-A: Сравнение CLSI модели системы управления качеством со стандартами ИСО 9001 и ИСО 15189*
	Модель системы управления качеством
	ИСО 9001:2000
	ИСО 15189:2007

	Организация
	4.1 Общие требования
5.1 Обязательства руководства
5.3 Политика в области качества 
5.4 Планирование
5.5 Ответственность, полномочия и связи
5.6 Анализ руководством
6.1 Обеспечение ресурсами
	4.1 Организация и управление
4.2 Система управления качеством
4.15 Анализ руководством
Приложение C.1 Общие положения этики 
Приложение C.10 Финансовые соглашения

	Персонал
	6.2 Людские ресурсы
	5.1 Персонал 

	Оборудование 
	7.6 Контроль оборудования для измерений и наблюдений 
	5.3 Лабораторное оборудование

Приложение B.1 Общие положения
Приложение B.7 Техническое и программное обеспечение
Приложение B.8 Обслуживание систем

	Закупка и инвентарный учет
	7.4 Закупки
	4.4 Анализ контрактов 
4.5 Исследования во вспомогательных лабораториях
4.6 Внешние услуги и поставки

	Контроль процессов
	7.1 Планирование реализации продукта
7.2 Процессы, ориентированные на клиентов
7.3 Разработка и развитие
7.5 Снабжение продукцией и услугами
	5.4 Процедуры до исследования
5.5 Процедуры исследования
5.6 Обеспечение качества процедур исследования
5.7 Процесс после исследования
5.8 Отчет о результатах анализа
Приложение C.5 Исследование
Приложение C.6 Отчетность о результатах

	Документы и записи
	4.2 Требования к документам
	4.3 Управление документацией
4.13 Управление записями
Приложение С.7 Хранение/сроки хранения медицинских записей

	Управление информацией
	
	Приложение B.4 Защита системы
Приложение B.5 Ввод данных и отчеты
Приложение C.3 Информация 

Приложение C.4 Согласие пациентов
Приложение C.8 Доступ к лабораторным документам
Приложение C.9 Другие цели

	Управление происшествиями
	8.3 Контроль несоответствия продукции 
	4.8 Решения по жалобам 
4.9 Выявление и контроль несоответствий 
4.10 Корректирующие действия

	Оценки: внешняя и внутренняя
	8.1 Общие положения
8.2 Отслеживание и измерения
8.4 Анализ данных
	4.1 Предупреждающие действия
4.14 Внутренние аудиты

	Улучшение процессов
	8.5 Улучшение
	4.12 Непрерывное улучшение

	Обслуживание клиентов
	5.2 Ориентация на потребителя
	4.7 Консультационные услуги
Приложение C.2 Общие принципы

	Помещения и инфраструктура и безопасность 
	6.3 Инфраструктура
6.4 Рабочая окружающая среда
	5.2 Помещения и условия окружающей среды 
Приложение B.2 Окружающая среда


*Для составления таблицы использовали: CLSI/NCCLS. Применение модели системы управления качеством для лабораторной службы. Утвержденное руководство. Издание третье. CLSI/NCCLS документ GP26-A3, 24(36). Wayne, PA: NCCLS; 2004.
PAGE  
1
Введение – общие сведения о системе управления качеством в лабораториях ● Тема 1 ● Приложение

