РУКОВОДСТВО ДЛЯ ИНСТРУКТОРА

Тема 16. Документы и записи
	Основная цель
	Предоставить участникам информацию об управлении документами и записями.



	Длительность (предлагаемая)
	95 мин: 80 мин для презентации 
              15 мин для практических занятий (2)


	Цели изучения
	По окончании данной части курса участники смогут:
· объяснить разницу между документами и записями,
· описать иерархию документов и роль документов каждого уровня,
· обрисовать содержание стандартной операционной процедуры,
· объяснить основные компоненты системы управления документацией лаборатории,
· обрисовать содержание «Руководства по качеству»,
· описать подходы и способы надлежащего хранения документов и записей.



	Контрольные вопросы (предлагаемые)
	Предлагаемые вопросы теста (правильные ответы выделены жирным шрифтом) для данной части курса включают:
1. Задокументированные руководящие принципы, процессы и процедуры требуются по следующим причинам, ЗА ИСКЛЮЧЕНИЕМ:
1. устные инструкции могут быть неправильно поняты

2. этого требуют лица, инспектирующие лабораторию

3. в них регистрируются данные и информация о том, что было в реальности, и они не пересматриваются и не меняются
4. улучшается воспроизводимость результатов
2. Процедуры:
1. описывают «что надо делать» и определяют общие намерения и направления организации
2. описывают «как это происходит» и обычно могут быть представлены в виде блок-схемы, показывающей, как события должны развиваться во времени

3. описывают «как это делать» и содержат пошаговые инструкции, которым персонал лаборатории должен неуклонно следовать в своей работе для получения точных и согласующихся результатов
3. Примером документа является:
1. «Руководство по качеству»
2. журнал регистрации результатов анализов пациентов

3. график, показывающий температуру в холодильнике за последний месяц

4. график результатов контроля качества


	Обзор темы 16 (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
	5 мин
	Документы и записи – введение
	Содержание 16-1
	Презентация 16, слайды 1–4
Практическое занятие 16-1

	2
	15 мин
	Общие сведения о документах
	Содержание 16-2
	Презентация 16, слайды 5–17

	3
	10 мин
	«Руководство по качеству»
	Содержание 16-3
Приложение 16-A
Приложение 16-Б
	Презентация 16, слайды 18–22
Практическое занятие 16-2

	4
	15 мин
	Стандартные операционные процедуры (СОП)
	Содержание 16-4
Приложение 16-В
Приложение 16-Г
	Презентация 16, слайды 23–34

	5
	15 мин
	Контроль документации 
	Содержание 16-5
	Презентация 16, слайды 35–42

	6
	10 мин
	Общие сведения о записях
	Содержание 16-6
	Презентация 16, слайды 43–47

	7
	10 мин
	Хранение документов и записей
	Содержание 16-7
	Презентация 16, слайды 48–51

	8
	15 мин
	Выводы
	Содержание 16-8
	Презентация 16, слайды 52–56
Практическое занятие 16-1

	Дополнительные материалы на компактном диске

	Структура и содержание «Руководства по качеству»
	Содержание 16-9
	Презентация 16, дополнительные слайды 1–23

	Разработка СОП 
	Практическое занятие 16-3

	Примеры наглядных пособий
	Презентация 16, дополнительные слайды 1–6

	Разработка программы контроля документации 
	Практическое занятие 16-4


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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