РУКОВОДСТВО ДЛЯ ИНСТРУКТОРА

Тема 11: Оценка – нормы и аккредитация
	Основная цель
	Предоставить участникам информацию о лабораторных стандартах, об организациях, которые их разрабатывают, и о том, как проводят процесс аккредитации и сертификации.



	Длительность (предлагаемая)
	65 мин: 55 мин для презентации
              10 мин для практического занятия


	Цели изучения
	По окончании данной части курса участники смогут:

· сравнить и сопоставить аккредитацию, сертификацию и лицензирование;

· описать процесс разработки стандартов;

· обсудить потребность в лабораторных нормах и стандартах.



	Контрольные вопросы (предлагаемые)
	Предлагаемые вопросы теста (правильные ответы выделены жирным шрифтом) для данной части курса включают:

1. Какое из этих утверждений правильное?
1. органы стандартизации никогда не выступают в роли органов аккредитации

2. сертификация – это процедура, в результате которой независимый орган дает письменное подтверждение того, что продукт, процесс или услуга соответствуют определенным требованиям
3. большинство стандартов для лабораторной практики разрабатываются местными государственными органами

4. только одна международная организация по стандартизации признана всеми странами в сфере управления качеством в лабораториях

2. Для получения аккредитации лаборатория должна делать все нижеперечисленное, КРОМЕ:
1. быть посещенной представителями органа аккредитации, которые будут наблюдать за правилами и практической деятельностью в лаборатории
2. участвовать в проверках компетентности или других программах ВОК
3. оплатить процесс аккредитации
4. соблюдать в первую очередь международные, а не местные стандарты

3. Стандарт ИСО 15189 в основном посвящен:
1. улучшению качества в медицинских лабораториях

2. уменьшению вредного воздействия окружающей среды

3. вопросам безопасности в лабораториях
4. повышению статуса менеджера по качеству


	Обзор темы 11 (предлагаемый)
	Приведенная ниже таблица предлагает 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
	15 мин
	Введение
	
	Презентация 11, слайды 1–3

Практическое занятие 11-1

	2
	5 мин
	Общие сведения о нормах и аккредитации
	Содержание 11-1
	Презентация 11, слайды 4–6

	3
	10 мин
	Международные стандарты и органы стандартизации
	Содержание 11-2
	Презентация 11, слайды 7–13

	4
	5 мин
	Национальные стандарты и технические рекомендации
	Содержание 11-3
	Презентация 11, слайды 14–15

	5
	15 мин
	Сертификация и аккредитация
	Содержание 11-4
	Презентация 11, слайды 16–23

	6
	5 мин
	Процесс аккредитации
	Содержание 11-5
Приложение 11-А
	Презентация 11, слайды 24–27

	7
	5 мин
	Преимущества аккредитации
	Содержание 11-6
	Презентация 11, слайды 28–31

	8
	5 мин
	Выводы
	Содержание 11-7
	Презентация 11, слайды 32–34


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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