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שאלון המחלקה למעבדות לפי "קוים מנחים להסדרת פעילותן של מעבדות לקביעת זהות גנטית" נוהל מספר. CL14-001/5
הנכם מתבקשים להשיב על כל השאלות בשאלון המקורי ורק במידה וחסר מקום יש לצרף דף 

0.
כללי

	
	
	

	שם המעבדה
	
	שם המוסד

	מיקוד
	
	עיר/ישוב
	
	כתובת המעבדה

	מיקוד
	
	עיר/ישוב
	
	מען למכתבים

	פקס
	
	דוא"ל (Email) 
	
	טלפונים
	
	טלפונים

	נייד
	
	טלפון ישיר
	
	שם מנהל המעבדה 

	נייד
	
	טלפון ישיר
	
	שם האחראי למעבדה


	הערות
	לא
	כן
	שאלות
	מס"ד

	
	האם למעבדה יש העתקי החוקים, תקנות ונהלים כלהלן והיא מקפידה לפעול בהתאם ל:
	1

	
	
	
	חוק זכויות החולה, התשנ"ו 1996 ס"ח תשנ"ו 252
	1.1

	
	
	
	חוק מידע גנטי, התשס"א 2000
	1.2

	
	
	
	תקנות בריאות העם (מעבדות רפואיות) תיקון התשנ"ד 1994.
	1.3

	
	
	
	"קוים מנחים להסדרת פעילותן של המעבדות לקביעת זהות גנטית"
	1.4

	
	האם מנהל המעבדה לקביעת זהות גנטית דואג:
	2

	
	
	
	לסקר, לפרש, לאשר ולדווח את כל תוצאות המעבדה באופן אמין, מדויק מהיר ויעיל?
	2.1

	
	
	
	למעבדה יש נהלי ביצוע תקניים כתובים לכל אספקט אפשרי של עבודת המעבדה?
	2.2

	
	
	
	לקבוע, לעדכן ולתחזק נהלי ביצוע תקניים כתובים (SOP) להבטחת זיהוי פרטי הנבדק, ושמירת סודיות הבדיקות לכל נבדק
	2.3

	
	
	
	להבטיח שלסגל המעבדה יש את כל הכישורים: השכלה, הכשרה, , ידע וניסיון לבצע את הבדיקות במעבדה באופן אמין, מדויק מהיר ויעיל. כמו כן עליו לוודא התעדכנות והשתלמויות מקצועיות על בסיס מתמשך של העובדים.
	2.4

	
	
	
	להגדיר את שיטות העבודה והטכניקות לביצוע הבדיקות במעבדה, ואת המכשור והציוד, המגיבים המתאימים לשיטות אלה.
	2.5

	
	
	
	להבטיח שבידי המעבדה נהלי ביצוע תקניים כתובים (SOP) שלפיהן יתבצעו כל הבדיקות כולל בקרת האיכות המתאימה לכל בדיקה בשיטות שנקבעו.
	2.6


	הערות
	לא
	כן
	שאלות
	מס"ד

	
	לגבי אחראי מעבדת גנטיקה מולקולרית:
	3.

	
	
	
	האם מונה מנהל מעבדה?
	3.1

	
	
	
	האם המנהל הנו בעל תואר M.D מומחה באימונולוגיה או גנטיקה?.?
	3.2

	
	
	
	האם המנהל בעל תואר Ph.D. במדעי החיים או הרפואה?
	3.3

	
	
	
	האם המנהל הוא בעל ניסיון של ארבע שנים לפחות עם הכשרה במעבדה בבדיקות הורות – אבהות ואמהות?
	3.4

	
	
	
	האם מונה מפקח?
	3.5

	
	
	
	האם המפקח הנו בעל תואר M.Sc. לפחות?
	3.6

	
	
	
	האם המפקח הוא בעל ניסיון של ארבע שנים לפחות עם הכשרה במעבדה בבדיקות הורות – אבהות ואמהות?
	3.7


3.6
רשימת עובדי המעבדה

	הכשרה במעבדה

(ציין: נתנה /לא נתנה)
	שנות ניסיון
	תפקיד במעבדה
	שם מוסד הלימודים
	השכלה- תואר 


	הכרה במעמד

(ציין: יש/אין)
	שם משפחה ופרטי

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


4.
הסמכת עובדים:
	
	
	
	האם כל עובד הנו בעל הכרה במעמד כעובד מעבדה רפואית מטעם האגף למקצועת רפואיים של משרד הבריאות?
	4.1


6.
שיטות בדיקה:
	
	
	
	האם שיטות הבדיקה לקביעת אבהות, אמהות והורות למטרות אזרחיות תיעשינה בשתי שיטות עבודה לפחות:
	6.1

	
	
	
	סווג רקמות (HLA-A ,B) HLA class I;
	6.2

	
	
	
	בדיקת DNA תוך שימוש ב- 3 אתרים כרומוזומליים בלתי תלויים לכל הפחות;
	

	
	
	
	בדיקות נוספות לפי שקול דעתה (כמו: סוגי דם, ,  ,)
	

	
	
	
	איזו אנזימים, אימונוגלובולינים
	

	
	
	
	DNA sequencing
	

	
	
	
	HLA class II
	

	
	
	
	האם הוגשו נהלי ביצוע תקניים לבדיקות הורות למחלקה למעבדות?
	6.3


7.
תפעול, רישוי והסמכת מעבדות

	
	
	
	האם המעבדה קבלה אישור מטעם המחלקה למעבדות של משרד הבריאות?
	7.1

	
	
	
	האם המעבדה מבצעת את הבדיקות לקביעת אבהות, אמהות והורות למטרות אזרחיות?
	7.2

	
	
	
	האם המעבדה פועלת לפי דרישות הסטנדרטים שנקבעו במסמך ישים 3.2:Standards for Parentage Testing Laboratories (AABB) מהדורה שנייה 1994?
	7.3

	
	
	
	האם נערך במעבדה מבדק של המחלקה למעבדות?
	7.4

	
	
	
	האם המעבדה מנהל רישום ותיעוד מסודר לפי הנחיות משרד הבריאות?
	7.5

	
	
	
	האם המעבדה שומרת את כל המסמכים
	7.6

	
	
	
	האם תוצאות הבדיקה הרשמיות של המעבדה בחתך של נבדקים, נשמרים למשך תקופת זמן 100 שנה לפחות?
	

	
	
	
	האם שאר התיעוד נשמר כמקובל לרשומות רפואיות למשך זמן של לפחות 7 שנים?
	


8.
רשימת ציוד ומכשור המדידה במעבדה:

	מודל
	יצרן
	שם המכשיר
	מס

	
	
	
	1

	
	
	
	2

	
	
	
	3

	
	
	
	4

	
	
	
	5

	
	
	
	6

	
	
	
	7

	
	
	
	8

	
	
	
	9



רשימת ציוד ומכשור המדידה במעבדה - המשך:

	מודל
	יצרן
	שם המכשיר
	מס

	
	
	
	10

	
	
	
	11

	
	
	
	12

	
	
	
	13

	
	
	
	14

	
	
	
	15

	
	
	
	16


הנני מצהיר בזאת שהפרטים שמולאו בשאלון נכונים ומדויקים:

	חותמת המעבדה
	
	
	

	
	תאריך החתימה
	
	חתימת מנהל המעבדה


* יש לצרף את:

1. העתקי אישורי השכלה
2. העתקי אישוריה ניסיון מטעם המעסיק 
3. נהלי הביצוע התקניים לביצוע הבדיקות
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