РУКОВОДСТВО ДЛЯ ИНСТРУКТОРА

Тема 1: Введение – общие сведения о системе управления качеством
	Основная цель

	Ознакомить участников с основными принципами системы управления качеством в лабораториях.

	Длительность (предлагаемая)
	60 минут на презентацию

	Цели изучения
	По окончании данной части курса участники смогут:

· объяснить важность системы управления качеством,
· перечислить основные элементы системы управления качеством,
· описать историю развития принципов качества,
· обсудить связь этой модели качества с международными стандартами ИСО и CLSI.



	Контрольные вопросы (предлагаемые)
	Предлагаемые контрольные вопросы (правильные ответы выделены жирным шрифтом) для данной части курса включают:
1. Основной целью внедрения системы управления качеством в лаборатории является:

1. полное предотвращение возможных ошибок в анализах

2. различение количественных и качественных методов

3. предотвращение возможных ошибок в технологической цепочке работы лаборатории

4. помощь в обеспечении точности и надежности лабораторных исследований

2. Все ниже перечисленные пункты являются основными элементами системы управления качеством ЗА ИСКЛЮЧЕНИЕМ:

1. оборудование

2. персонал 

3. выбор клиентов

4. контроль процессов

3. Стандарт, относящийся конкретно к качеству в клинических лабораториях, это:

1. ИСО 15189

2. CLSI  HS1-A2

3. ИСО 9000

4. ИСО 8000


	Обзор темы 1 (предлагаемый)

	В приведенной ниже таблице предлагается план проведения данной части курса. Инструкторы могут его модифицировать, а также могут выбрать и включить другие доступные источники.

	Шаг
	Время
	Раздел
	Содержание раздела
	Имеющиеся ресурсы 

	1
	10 мин
	Значение качества в лабораториях
	Содержание 1-1
	Презентация, слайды 1–10

	2
	10 мин
	Общие сведения о системе управления качеством
	Содержание 1-2
	Презентация, слайды 11–15

	3
	25 мин
	Модель системы управления качеством
	Содержание 1-3
	Презентация, слайды 16–31

	4
	5 мин
	История развития управления качеством в лабораториях
	Содержание 1-4
	Презентация, слайды 32–34

	5
	5 мин
	Международные лабораторные стандарты
	Содержание 1-5

Приложение 1-A
	Презентация, слайды 35–38

	6
	5 мин
	Выводы 
	Содержание 1-6
	Презентация, слайды 39–41


	Дополнительные материалы на компактном диске 

	Методика «Шесть сигм» (Six Sigma)
Разработка стандарта ИСО15189
Набор документов ИСО 15189
	Презентация 1, дополнительные слайды 1–3

	Международные медико-санитарные правила (MMCП)
(семистраничный документ Word)
	Презентация 1, дополнительные слайды 1–20


Перечень материалов / оборудования 
· Слайды Power Point или на прозрачных пластиковых листах
· Диаскопический проектор или компьютер с LCD проектором
· Флипчарт, маркерная белая доска или меловая доска
· Бумажные карточки, маркеры, и клейкая лента
· Дополнительный распечатанный материал – по необходимости
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