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רצ"ב רשימת תיוג מתוקנת לביצוע מבדקים במעבדות קופות חולים. 
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קופות חולים

רשימת תיוג למבדק במעבדות קופות חולים

רשימת התיוג מיועדת למנהל אגף המעבדות בקופ"ח ו/או למנהל הבטחת האיכות של המעבדות. ניתן להשיב עליה באופן כוללני לגבי כל המעבדות ובמידה ויש שינויים לציין בהערות או בדפים מצורפים. כמו כן במידה ויש שינויים ניכרים בין המעבדות, ניתן למלא רשימות תיוג נוספות, שכפול של מה שהועבר ו/או שימוש במסמך שהורד מאתר האינטרנט של המחלקה למעבדות.

ניתן להוריד רשימת תיוג זו מאתר האינטרנט של המחלקה למעבדות ולהשיב על השאלות ישירות בשאלון בצורת WORD. כתובת האתר: 

http//www.health.gov.il/                                                                                  

שם המוסד: ____________________________________________________________
מען המעבדה:  _____________________
___________________
 _______
_______


עיר
רחוב  
מספר  
מיקוד

מען למכתבים:_______________
______________


ת.ד. 
מיקוד

טלפונים מנהל: __________________
__________________
__________________

טלפון במעבדה
פקס  
טלפון חירום/ביפר/נייד

להלן ממצאי המבדק, הנחיות והמלצות הודגשו בסוף סיכום זה.

1.
כללי:

תיאור כללי של מהלך המבדק __________________________________________________

_______________________________________________________________________

2.
ארגון וניהול:

2.1
המעבדות הרפואיות בקופ"ח מצויות בפיקוח ואחריות _______________ תפקיד __________

2.2
בקופ"ח יש מנהל אגף מעבדות?  כן / לא   שם המנהל האגף _______________________

2.3
בקופ"ח יש מעבדה דחופה? 




כן  /  לא 

אם התשובה כן כמה? ________והיכן? __________________________________

2.4
המעבדות פועלות כל היממה/במשמרות לילה? 

כן  /  לא

2.5
האם יש תמיד לפחות תורן אחד? 



כן  /  לא

2.6
אחריות מקצועית של התורנים: 

__________________________

2.7
אחריות ניהולית של התורנים:   

__________________________

2.8.
קיימים הסדרי גיבוי עם מעבדות אחרות במקרה מלחמה או אסון טבע בקנה מידה גדול, או, היעדרות עובדים, תחזוקה לקויה של מכשירים והגיבויים שלהם, עומס בדיקות בגלל תחלואה קיצונית או מצב חירום אחר.

2.9
האם המעבדות נעזרות בקבלני משנה? 


כן  /  לא 

אם כן, ציין מי והיכן (צרף רשימה כולל כתבות וטלפונים. וכן ציין אופן הפיקוח על של הנהלת המעבדות של הקופה על קבלני המשנה.

הערות: ____________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

3.
לקוחות עיקריים: 

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

4.
עובדים:

4.1
מספר העובדים הכולל  במעבדות 


_____________ 

4.2
מספר המשרות הכולל  במעבדות 


_____________ 

4.3
מתוכם תורני משמרות חוץ



_____________ 

4.4
לכל העובדים יש הכרה כעובדי מעבדה רפואית 

כן  /  לא

4.5
האם נערכת הכשרת העובדים פנימית : 



כן  /  לא

4.6
כוח האדם המקצועי מיומן לביצוע תפקידיו? 


כן  /  לא

4.7
כוח האדם מספק לביצוע הבדיקות?



כן  /  לא

4.8
האם נערכות השתלמויות, ימי עיון, הדרכות וקורסים? 
כן  /  לא


נא לפרט סוג הכשרה אופן ביצוע משך ההכשרה ומי המדריכים (פרט תפקיד בלבד) בכל תחום:

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

4.9
רשימת העובדים ותפקידיהם:

	מס"ד
	שם
	תפקיד
	השכלה
	ותק/ניסיון
	הכרה במעמד (יש/אין)

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	


	מס"ד
	שם
	תפקיד
	השכלה
	ותק/ניסיון
	הכרה במעמד (יש/אין)

	3
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	

	11
	
	
	
	
	

	12
	
	
	
	
	

	13
	
	
	
	
	

	14
	
	
	
	
	

	15
	
	
	
	
	

	16
	
	
	
	
	

	17
	
	
	
	
	

	18
	
	
	
	
	

	19
	
	
	
	
	

	20
	
	
	
	
	

	21
	
	
	
	
	

	22
	
	
	
	
	

	23
	
	
	
	
	

	24
	
	
	
	
	

	25
	
	
	
	
	

	26
	
	
	
	
	

	27
	
	
	
	
	

	28
	
	
	
	
	

	29
	
	
	
	
	

	30
	
	
	
	
	

	31
	
	
	
	
	

	32
	
	
	
	
	

	33
	
	
	
	
	

	34
	
	
	
	
	

	35
	
	
	
	
	

	36
	
	
	
	
	

	37
	
	
	
	
	

	38
	
	
	
	
	

	39
	
	
	
	
	

	40
	
	
	
	
	


	מס"ד
	שם
	תפקיד
	השכלה
	ותק/ניסיון
	הכרה במעמד (יש/אין)

	41
	
	
	
	
	

	42
	
	
	
	
	

	43
	
	
	
	
	

	44
	
	
	
	
	

	45
	
	
	
	
	

	46
	
	
	
	
	

	47
	
	
	
	
	

	48
	
	
	
	
	

	49
	
	
	
	
	

	50
	
	
	
	
	


הצג אישורי הכרה במעמד לעובדי מעבדה רפואית של כל העובדים ___________________________

הערות: ____________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

5.
מעבדות:

5.1
רשימת המעבדות (מלא לכל מעבדה בנפרד): 

	מס"ד
	סוג המעבדה
	יש 
	אין
	שם המנהל ו/או אחראי מעבדה
	מס' עובדים במעבדה
	הערות

	1
	ביוכימיה
	
	
	
	
	

	2
	בקטריולוגיה
	
	
	
	
	

	
	          שחפת
	
	
	
	
	

	3
	וירולוגיה
	
	
	
	
	

	4
	המטולוגיה
	
	
	
	
	

	5
	אימונולוגיה (ואלרגיה)
	
	
	
	
	

	6
	סרולוגיה
	
	
	
	
	

	7
	פרמקולוגיה וטוקסיקולוגיה
	
	
	
	
	

	8
	גנטיקה מולקולרית
	
	
	
	
	

	9
	ציטוגנטיקה
	
	
	
	
	

	10
	אנדוקרינולוגיה
	
	
	
	
	

	11
	גסטרואנטרולוגיה
	
	
	
	
	

	12
	פתולוגיה/ציטולוגיה/היסטולוגיה
	
	
	
	
	

	13
	בנק דם
	
	
	
	
	

	14
	IVF
	
	
	
	
	

	15
	פוריות הגבר (זרע)
	
	
	
	
	

	16
	דחופה
	
	
	
	
	

	17
	מטבולית
	
	
	
	
	

	18
	זיהומית
	
	
	
	
	


	מס"ד
	סוג המעבדה
	יש 
	אין
	שם המנהל ו/או אחראי מעבדה
	מס' עובדים במעבדה
	הערות

	19
	
	
	
	
	
	

	20
	
	
	
	
	
	

	21
	
	
	
	
	
	

	22
	
	
	
	
	
	

	23
	
	
	
	
	
	

	24
	
	
	
	
	
	

	25
	
	
	
	
	
	

	26
	
	
	
	
	
	

	27
	
	
	
	
	
	

	28
	
	
	
	
	
	

	29
	
	
	
	
	
	

	30
	
	
	
	
	
	


5.2
רשימת נקודות איסוף 

	מס"ד
	כתובת
	מנהל
	טלפון
	מס' עובדים
	הערות

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	

	11
	
	
	
	
	

	12
	
	
	
	
	

	13
	
	
	
	
	

	14
	
	
	
	
	

	15
	
	
	
	
	

	16
	
	
	
	
	

	17
	
	
	
	
	

	18
	
	
	
	
	

	19
	
	
	
	
	

	20
	
	
	
	
	

	21
	
	
	
	
	

	22
	
	
	
	
	

	23
	
	
	
	
	

	24
	
	
	
	
	


5.3
האם מתבצעות בדיקות, או שלבי בדיקה ראשוניים בנקודות איסוף? ציין אילו והיכן

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

6.
בדיקות:

6.1
המעבדות מבצעת כ-___________ בדיקות בשנה, כ _____________ לחודש כ ________ ליום.

6.2
במעבדות מצויה רשימת בדיקות?

   כן  /  לא (צרף רשימת בדיקות)

6.3
אילו סוגי בדיקות מועברות למעבדות אחרות : 

	מס"ד
	סוג הבדיקות/שם הבדיקה
	שם המעבדה/מוסד

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	4
	
	

	5
	
	

	6
	
	

	7
	
	

	8
	
	

	9
	
	

	10
	
	

	11
	
	

	12
	
	

	13
	
	

	14
	
	

	15
	
	

	16
	
	

	
	
	


הערות: ____________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

7.
תיעוד רשומות/מחשוב

7.1
הבדיקות והתוצאות מוקלדות במערכת ממוחשבת?
ציין שם התוכנה ___________________


ציין האם רק הדגימות מוקלדות? 






   כן  /  לא


ציין האם גם תוצאות הבדיקה מוקלדות? 





   כן  /  לא


ציין האם גם בקרת האיכות נשמרת במחשב? 





   כן  /  לא

7.2
קליטת הדגימות, התוצאות והוצאת דוחות מתבצעת בסיוע קורא ברקוד? 
   כן  /  לא

7.3
הדגימות והתוצאות מוקלדות במערכת ממוחשבת 




   כן  /  לא

7.4
הזמנת הבדיקות מוקלדות במערכת ממוחשבת 




   כן  /  לא

7.5
כל התהליך מהזמנה עד קריאת תוצאות מתנהל ללא נייר במערכת ממוחשבת 
   כן  /  לא

7.6
הקשר עם הקלינאים נעשה באמצעות מחשוב (ללא ניירת) 



   כן  /  לא

7.7
קיים גיבוי על כל הרשומות? 







   כן  /  לא

7.8
האם הגיבוי לוקח בחשבון טכנולוגיות משתנות?




   כן  /  לא

7.9
כיצד נעשה זימון לבדיקה חוזרת? ________________________________________


ציין דואר, טלפון, פקס, דוא"ל, אינטרנט

7.10
לכמה זמן נשמרות רשומות? ____________________________________________

הערות: ____________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

8.
בטיחות:

8.1
המעבדה פועלת על פי תקנות בטיחות במעבדות ביורפואיות

   כן  /  לא

8.2
קיימים במעבדה נהלים כתובים לבטיחות במעבדות ביורפואיות
   כן  /  לא

8.3
במעבדה נערכות הדרכות בנושאי בטיחות



   כן  /  לא

8.4
במעבדה פועלים נאמן בטיחות וועדת בטיחות



   כן  /  לא

8.5
יש ההנחיות לעובדי המעבדה הן לעבוד במעבדה עם כפפות?

   כן  /  לא

8.6
יש הנחיות לעובדי המעבדה לעבוד עם חלוקים מלאים רכוסים? 
   כן  /  לא

8.7
יש הנחיות לעובדי המעבדה לעבוד עם נעליים סגורות? 

   כן  /  לא

8.8
העובדים חוסנו נגד הפטיטיס B?





   כן  /  לא

8.9
במעבדה מצוי תיק עזרה ראשונה זמין לכולם?



   כן  /  לא

8.10
במעבדה יש ציוד כיבוי אש כנדרש?




   כן  /  לא

8.11
במעבדה יש מקלחת חירום ומשטפת עיניים?



   כן  /  לא

8.12
במעבדה נערך מעקב רפואי אחר העובדים?



   כן  /  לא

8.13
במעבדה קיים מנדף לעבודה בטיחותית למניעת סיכונים ביולוגיים?  כן  /  לא

8.14
בעבודה עם חומרים מזהמים מסרכזים עם צנטריפוגות ביוהזרד?
   כן  /  לא

8.15
האם למעבדה יש פתחי מילוט למקרה שריפה וכו'?


   כן  /  לא

הערות: ____________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

9
9.
איסוף פסולת רפואית:

9.1
קיימת הפרדה בין פסולת זיהומית, פסולת חדים, ופסולת רגילה? 
   כן  /  לא

9.2
הפסולת החדה נאספת במיכלים קשיחים? 



   כן  /  לא

9.3
הפסולת הזיהומית עוברת עיקור במסגרת קופ"ח?


   כן  /  לא

9.4
הפסולת הזיהומית עוברת עיקור מחוץ לקופ"ח?


   כן  /  לא

9.5
ציין את שיטת פינוי הפסולת הזיהומית (אם מתבצע באמצעות חברות חיצוניות ציין מי?)

__________________________________________________________________________

הערות: ____________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

10.
שינוע דגימות:

10.1
שינוע דגימות נעשה באמצעות שליחים?



   כן  /  לא  פרט ________________

10.2
שינוע דגימות נעשה באופן פנוימטי? 



   כן  /  לא

10.3
שינוע דגימות נעשה באופן בטיחותי בשקים ביוהזרד?

   כן  /  לא

10.4
בתוך קופ"ח באריזה כפולה עם חומר סופג?


   כן  /  לא

10.5
מחוץ לקופ"ח באריזה משולשת עם חומר סופג וחומר קשיח?  כן  /  לא

10.6
במידת הצורך הטמפרטורה של הדגימות נשמרת, בקור? 
   כן  /  לא 
כיצד? ______________

10.7
סימון דגימות נעשה על המיכל החיצוני וגם הפנימי?
 
   כן  /  לא

10.8
במידת הצורך הדגימות משונעות בהקפאה? 


   כן  /  לא 
כיצד? ______________

10.9
במידת הצורך הדגימות נשמרת, בחושך? 


   כן  /  לא 
כיצד? ______________
10.10
האם עובדים קבלו הדרכה בלקיחת משטחי גרון? 

   כן  /  לא 
כיצד? ______________
10.11
האם נלקחים משטחים נוספים מלבד משטחי גרון? 

   כן  /  לא 
פרט? ______________
10.12
אם קיימות הנחיות כתובות לנבדקת לביצוע משטח ווגינלי? 
   כן  /  לא 
צרף  ______________

10.13
אם קיימות הנחיות כתובות לנבדק לאיסוף שתן? 

   כן  /  לא 
צרף  ______________

10.14
אם קיימות הנחיות כתובות לנבדק לאיסוף mutv? 

   כן  /  לא 
צרף  ______________

11.
איסוף דגימות דם:

11.1
דגימות דם נאספות רק על ידי רופאים ואחיות במרפאות?
   כן  /  לא

11.2
במקרים מסוימים נאספות דגימות דם על ידי עובדי מעבדה?   כן  /  לא

11.3
איסוף דגימות דם ע"י עובדי מעבדה נעשה מהאצבע בלבד? 
   כן  /  לא

11.4
איסוף דגימות דם ע"י עובדי מעבדה נעשה גם מהווריד? 
   כן  /  לא

11.5
איסוף דגימות דם מהווריד ע"י עובדי מעבדה נעשה ברישיון?  כן  /  לא

11.6
צרף העתקי אישורי משרד הבריאות להסמכה להוצאת דם ורידי של העובדים המורשים.

הערות: ____________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

12.
מבנים, מתקנים, תחזוקה וניקיון

12.1
תחזוקת מבני המעבדה נעשית בצורה סבירה?



   כן  /  לא

12.2
ישנה הקפדה יומיומית על סדר וניקיון?




   כן  /  לא

12.3
חדרי המעבדה צפופים, העובדה נעשית בתנאי צפיפות? 

   כן  /  לא

12.4
המעבדה יש מקומות אחסון ציוד וחומרים, עם הפרדה בטיחותית?
   כן  /  לא 
12.5
במעבדה יש משטחי עבודה מספקים לסוג העבודה הנעשית בה?
   כן  /  לא 
12.6
מידת האוורור – תחלופות אויר במעבדה מספקת? 


   כן  /  לא

12.7
מידת התאורה במעבדה מספקת? 




   כן  /  לא

12.8
האם קיימים נהלי עבודה כתובים לתחזוקה וניקיון?


   כן  /  לא

הערות: ____________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

13.
תחזוקת ציוד ומכשירים:

13.1
למכשירים מדידה העיקריים לבדיקות השגרה ו/או חיוניות יש גיבוי? 
   כן  /  לא

13.2
לכל מכשירי המדידה יש כיול תקופתי? 





   כן  /  לא

13.3
לכל מכשיר יש תיק עם הוראות תפעול והפעלה, תיעוד תחזוקה וכיול?
   כן  /  לא?

13.4
האם קיימים נהלי עבודה כתובים לתחזוקת מכשור? 



   כן  /  לא

13.5
האם קיימים נהלי עבודה כתובים לתחזוקת מחסן?



   כן  /  לא

13.3
האם קיימים נהלי עבודה כתובים לכיול המכשור?



   כן  /  לא?

הערות: ____________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

14.
מכשור גזים 
14.1
כמות מכשירי בדיקת גזים בדם המצויים בקופ"ח היא: ______ 

14.2
מכשירים אלה ממוקמים במעבדות:  __________________________________________ 

14.3
האחריות מקצועית על המכשיר כולל בקרת היא על המעבדות
   כן  /  לא

14.4
ההפעלה מקצועית על המכשיר כולל בקרת היא על ציין  ________________________

14.5
תחת השגחה מקצועית של:  _____________________ 

הערות: ____________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

15.
מכשירי קרישה 

15.1
כמות מכשירי קרישת דם המצויים בקופ"ח היא  ______ 

15.2
מכשירים אלה ממוקמים במעבדות:  __________________________________________ 

15.3
האחריות מקצועית על המכשיר כולל בקרת היא על המעבדות
   כן  /  לא

15.4
ההפעלה מקצועית על המכשור הנ"ל כולל בקרת היא על ציין  ________________________

15.5
תחת השגחה מקצועית של  _____________________ 

הערות: ____________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

15.6
מכשור דיאגנוסטי אחר:

	מעבדה
	מכשיר
	מודל
	חברה/ספק
	הערות

	ביוכימיה
	
	
	
	

	בקטריולוגיה
	
	
	
	

	וירולוגיה
	
	
	
	

	המטולוגיה
	
	
	
	

	אימונולוגיה (ואלרגיה)
	
	
	
	

	סרולוגיה
	
	
	
	

	פרמקולוגיה וטוקסיקולוגיה
	
	
	
	

	גנטיקה מולקולרית
	
	
	
	

	ציטוגנטיקה
	
	
	
	

	אנדוקרינולוגיה
	
	
	
	

	גסטרואנטרולוגיה
	
	
	
	

	פתולוגיה/ציטולוגיה/היסטולוגיה
	
	
	
	

	בנק דם
	
	
	
	

	IVF
	
	
	
	

	פוריות הגבר (זרע)
	
	
	
	

	דחופה
	
	
	
	

	מטבולית
	
	
	
	

	בנק דם
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


הערות: ____________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

16.
בקרת איכות:

16.1
במעבדות הבאות נערכת בקרת איכות חיצונית עם חברות (CAP, NEQAS, Labquality וכו') ותדירות

	מעבדה
	נושאי הבקרה (כגון קרישה, בדיקות סוג דם, מצעים בבקטריולוגיה וכו')
	סוג הבקרה CAP), NEQAS, Labquality)
	תדירות הבקרה (פעם, פעמיים בחודש...)

	ביוכימיה
	
	
	

	בקטריולוגיה
	
	
	

	וירולוגיה
	
	
	

	המטולוגיה
	
	
	

	אימונולוגיה (ואלרגיה)
	
	
	

	סרולוגיה
	
	
	

	פרמקולוגיה וטוקסיקולוגיה
	
	
	

	גנטיקה מולקולרית
	
	
	

	ציטוגנטיקה
	
	
	

	אנדוקרינולוגיה
	
	
	

	גסטרואנטרולוגיה
	
	
	

	פתולוגיה/ציטולוגיה/היסטולוגיה
	
	
	

	בנק דם
	
	
	

	IVF
	
	
	

	פוריות הגבר (זרע)
	
	
	

	דחופה
	
	
	

	מטבולית
	
	
	

	זיהומית
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


הערות: ____________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

16.2
בנוסף לכך נערכים מבחני מיומנות (PT) בין מעבדתיים?
   כן  /  לא

16.3
אם כן ציין כיצד:  ________________________________________________________

17.
בקרת איכות פנימית יומית:

17.1
במעבדות הבאות נערכת בקרת איכות פנימית יומית כלהלן:

	מעבדה
	נושאי הבקרה (כגון קרישה, בדיקות סוג דם, כימיה, הורמונים וכו')
	סוג הבקרים (גבוה נמוך נורמלי)
	תדירות הבקרה (פעם, פעמיים ביום...)

	ביוכימיה
	
	
	

	בקטריולוגיה
	
	
	

	וירולוגיה
	
	
	


	המטולוגיה
	
	
	

	אימונולוגיה (ואלרגיה)
	
	
	

	סרולוגיה
	
	
	

	פרמקולוגיה וטוקסיקולוגיה
	
	
	

	גנטיקה מולקולרית
	
	
	

	ציטוגנטיקה
	
	
	

	אנדוקרינולוגיה
	
	
	

	גסטרואנטרולוגיה
	
	
	

	פתולוגיה/ציטולוגיה/היסטולוגיה
	
	
	

	בנק דם
	
	
	

	IVF
	
	
	

	פוריות הגבר (זרע)
	
	
	

	דחופה
	
	
	

	מטבולית
	
	
	

	זיהומית
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


17.2
נעשה במעבדה שימוש בתרשימי בקרה כמו Levy-Jennings ? 


   כן  /  לא

17.3
תוצאות הבדיקה נבחנות ומאושרות לאור עמידה בכללי Westgard? 

   כן  /  לא

17.4
העובדים מתודרכים כיצד לנהוג במקרה חריגה או במצבי קבלת Panic value?
   כן  /  לא

17.5
ישנם נהלים המנחים כיצד לנהוג במקרה של תוצאות חריגות? 


   כן  /  לא

הערות: ____________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

18.
בקרת איכות חיצונית:

18.1
במעבדות הבאות נערכת בקרת איכות חיצונית עם חברות כמו (CAP, NEQAS, EQAS, Labquality וכו') כלהלן:

	מעבדה
	נושאי הבקרה (כגון קרישה, בדיקות סוג דם, כימיה, הורמונים וכו')
	סוג הבקרים (גבוה נמוך נורמלי)
	תדירות הבקרה (פעם, פעמיים ביום...)

	ביוכימיה
	
	
	

	בקטריולוגיה
	
	
	

	וירולוגיה
	
	
	

	המטולוגיה
	
	
	


	מעבדה
	נושאי הבקרה (כגון קרישה, בדיקות סוג דם, כימיה, הורמונים וכו')
	סוג הבקרים (גבוה נמוך נורמלי)
	תדירות הבקרה (פעם, פעמיים ביום...)

	אימונולוגיה (ואלרגיה)
	
	
	

	סרולוגיה
	
	
	

	פרמקולוגיה וטוקסיקולוגיה
	
	
	

	גנטיקה מולקולרית
	
	
	

	ציטוגנטיקה
	
	
	

	אנדוקרינולוגיה
	
	
	

	גסטרואנטרולוגיה
	
	
	

	פתולוגיה/ציטולוגיה/היסטולוגיה
	
	
	

	בנק דם
	
	
	

	IVF
	
	
	

	פוריות הגבר (זרע)
	
	
	

	דחופה
	
	
	

	מטבולית
	
	
	

	זיהומית
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


19 הבטחת איכות

	מס"ד
	נושא
	כן
	לא

	19.1
	המעבדה הקימה ומתפעלת מערכת איכות התואמת את סוג הבדיקות ונפח העבודה המבוצעת בה?
	
	

	19.1.1
	נוהל "דרישות כלליות לאבטחת איכות במעבדות רפואיות" מספר Cl-11-001/5 מצוי ומוכר מוכר?
	
	

	19.1.2
	נוהל "דרישות כלליות בקרת איכות יומית פנימית במעבדות רפואיות" מספר Cl-11-002/1 מצוי ומוכר מוכר?
	
	

	19.1.3
	מרכיבי מערכת האיכות מתועדים במסגרת מדריך האיכות?
	
	

	19.1.4
	יעדה המרכזי של מערכת האיכות במעבדה הוא מתן שירות ללקוחות המעבדה ברמת איכות ואמינות מתאימים?
	
	

	19.2
	למעבדה יש  להיות ארגון מוגדר ומתועד?
	
	

	19.2.1
	למעבדה יש מנהל מעבדה במשרה מלאה?
	
	

	19.2.2
	כל עובדי מעבדה הנם בעלי הכרה כעובדי מעבדה רפואית עם הכשרה, ניסיון והשכלה המתאימים במקצוע המעבדתי המוגדר המתאים למילוי תפקידם?
	
	

	19.2.3
	לכל תפקיד יש תיאור תפקיד מוגדר ומתועד עם הגדרת סמכויות הרשאות ביצוע כולל הרשאות חתימה למי שהוגדר?
	
	

	19.2.4
	עובד אחד או יותר ימונו ע"י מנהל המעבדה כבעלי אחריות (מנהלי איכות) על מערכת האיכות שבמסגרת המעבדה?
	
	

	19.2.5
	למנהלי האיכות יש גישה ישירה למנהל המעבדה ובמוסד שבו קיים אגף מעבדות למנהל אגף המעבדות?
	
	


	מס"ד
	נושא
	כן
	לא

	19.2.6
	מערכת האיכות על כל מרכיביה מסוקרת לפחות פעם בשנה ע"י מנהל המעבדה?
	
	

	19.2.7
	סקרי הנהלה אלה מתועדים בתיק סקרי הנהלה?
	
	

	19.2.8
	בתיק זה מתועדים כל פעולות המעקב הנובעים מסקר ההנהלה, כולל: שלבי ביצוע, אחריות ביצוע, ולו"ז לביצוע?
	
	

	19.2.9
	במהלך סקרי הנהלה אלה המעבדה מעריכה ומנתחת את כלל הדיווחים שזרמו להנהלה בנושאי איכות כולל:
	
	

	
	(1)
משוב מן העובדים ותלונות מלקוחות, ע"מ להבטיח שהמערכות פועלות לפי הגדרות שנקבעו ע"י המעבדה?
	
	

	
	(2)
הן מספקות נתונים אמינים, מהימנים, מדויקים, שניתן להעבירם, לאכסנם ולאחזר אותם כנדרש?
	
	

	19.3
	המעבדה מעריכה מיומנות וכושר ביצוע בדיקות שונות של עובדי המעבדה ע"י:
	
	

	19.3.1
	בדיקת חומרי ייחוס או דגימות שנבדקו בעבר, דגימות לבדיקות מיומנות פנימית, או דגימות לבקרת איכות משמשות להערכת רמת הביצוע של כל אחד מהעובדים המבצע ו/או אחראי לביצוע בדיקה?
	
	

	19.3.2
	לבדיקות מיקרוסקופיה משתמשת המעבדה במערך דגימות על זכוכית נושאת שהוכנו, נבדקו ואושרו לפני כן, כדגימות לא ידועות (או דגימות ממעבדה אחרת) תוך השוואת התוצאות?
	
	

	19.4
	המעבדה מתעדת תקלות:
	
	

	19.4.1
	של חקירה מתועדת של כל תקלה ומבצעת פעולות מתקנות ופעולות מונעות למניעת הישנותן של בעיות או תקלות שאותרו במעבדה?
	
	

	19.4.2
	המעבדה מטפלת במהלך פעילות שוטפת או במהלך סקרי ההנהלה, או מבדקים פנימיים וחיצוניים, או תוך קבלת תלונות חיצוניות?
	
	

	19.4.3
	הפעולות המתקנות מאושררות על ידי ההנהלה וצוות המעבדה העוסק בנושא כל הפעולות המתקנות והן מתועדות בתיק פעולות מתקנות.
	
	

	19.5
	למעבדה יש מדיניות קבועה לפי נוהל כתוב טיפול בתלונות שמקורן מחוץ למעבדה ולאכיפת ביצועה?
	
	

	19.5.1
	במידת הצורך, מתנהלת חקירה בתלונות אלה?
	
	

	19.5.2
	ננקטות פעולות מתקנות ומתעדים אותן? 
	
	

	19.5.3
	למעבדה יש נוהל מוגדר של הגשת תלונות? 
	
	

	19.5.4
	המעבדה מתעדת את כל התלונות בתיק מיוחד והוא זמין בכל עת
	
	

	19.6
	למעבדה יש סידורים קבועים, הכתובים בנוהל ומוטמעים לטיפול בתיעוד?.
	
	

	19.6.1
	כל התיעוד מבוקר, דהיינו כל עמוד של המסמך נושא את כתובת המעבדה, תאריך כתיבת המסמך, שם וחתימת כותב המסמך, גרסת המסמך, קידוד או מספר סידורי של המסמך, נושא המסמך מספר עמוד מתוך כמה עמודים של המסמך?
	
	

	19.6.2
	במידה והוא שמור במחשב רצוי לכלול בו את שם המסמך ופרטי נתיב המסמך?
	
	

	19.7
	למעבדה יש מדיניות קבועה כתובה בנוהל של טיפול בחריגות ממדיניות ונהלים?. 
	
	

	19.7.1
	המעבדה קבעה לעצמה מראש כללים למה נחשב בעינה כחריגה ואי התאמה לנהליה הקבועים. 
	
	

	19.7.2
	המעבדה קבעה מראש באילו מקרים היא מתירה חריגה כזאת, מה הם התנאים שחייבים להתמלא, כיצד ובאישור מי הדבר נעשה וכיצד מדווח בספר המעבדה ובדוח תוצאות?
	
	

	19.8
	למעבדה יש מדיניות קבועה מתועדת בנוהל לקבלת דגימות לבדיקה או דחייתם? 
	
	

	19.8.1
	יש התייחסות בנוהל לתקשורת עם מזמין הבדיקה המוסמך, לקבלת הסברים והבהרות במידת הצורך על בדיקות שהוזמנו ומטרתן או הגדרתן לא הובנה או שקיים חשד לטעויות בזיהוי וכו'. 
	
	

	19.8.2
	מובהר מה הם התנאים הנדרשים כדי שדגימה המובאת למעבדה תעמוד בקריטריונים אלה כדי שתוצאות הבדיקה תהיינה מהימנות ואמינות.
	
	


	מס"ד
	נושא
	כן
	לא

	19.9
	למעבדה יש מדיניות לטיפול בדגימות: 
	
	

	19.9.1
	קבלה, רישום, סימון דגימות.
	
	

	19.9.2
	אחסון דגימות ותנאי אחסון, הפצת דגימות לבדיקה 
	
	

	19.9.3
	וטיפול- הכנת דגימות לבדיקה. 
	
	

	19.9.4
	כל דגימה נרשמת בזמן הגעתה ומסומנת באופן ייחודי במספר רץ. 
	
	

	19.9.5
	כל דגימת בת מקבלת מספר זה בתוספת סימון נוסף.
	
	

	19.10
	למעבדה יש מדיניות ברורה של תחזוקת המעבדה ומתקניה.
	
	

	19.10.1
	נוהל לסדר וניקיון ונהלי חיטוי המתאימים לפעילות המעבדה.
	
	

	19.10.2
	נוהל והנחיות ברורות לאחסון בטיחותי ומסודר של החומרים, והציוד, ואחסונו.
	
	

	19.11
	למעבדה יש מדיניות ברורה של תחזוקת מכשור המדידה, תוך הקפדה על הוראות הפעלה ותחזוקה של היצרן. 
	
	

	19.11.1
	למעבדה יש נוהל והנחיות ותכניות עם לוחות זמנים לכיול שנתי, תקופתי ויומי בהתאם לצורך על פי הוראות יצרן ו/או לפי קביעת המעבדה או משרד הבריאות. 
	
	

	19.11.2
	כל מכשיר מסומן ומתועד לגביו תקפות הכיול וזיהוי מבצעו ובאיזו דרגת דיוק?
	
	

	19.12
	למעבדה יש מדיניות מתועדת בנוהל להדרכה, הכשרה והשתלמויות?
	
	

	19.12.1
	תכניות ההדרכה הן שנתיות ורב שנתיות מוגדרות,
	
	

	19.12.2
	תכניות אלה מבטיחות שהמועסקים בה בקיאים וכשירים לביצוע הבדיקות ושאר המטלות שלהם במעבדה, ושהם שומרים על רמה מקצועית לבצוע תפקידיהם כנדרש.
	
	

	19.13
	למעבדה יש מדיניות מוגדרת, כתובה בנוהל של רכש, אופן בחירת הספקים והטובין לרכישה בהתאם לצורכי הבדיקה ושיטת הבדיקה, ובהתאם לקריטריונים מוגדרים היטב של טיב ובקרת איכות?
	
	

	19.14
	למעבדה יש סידורים מוטמעים בנהלים המבטיחים ש:
	
	

	19.14.1
	כל נתוני בקרת האיכות עוברים מעקב ובדיקה?
	
	

	19.14.2
	תוצאות בדיקה של נבדקים אינם מדווחים כאשר תוצאות הבדיקה של בקרי האיכות חורגות מן הערכים הקבילים שנקבעו ע"י המעבדה, ו/או על פי הגדרת יצרן בקרי האיכות, לפי סטנדרטים מקובלים?
	
	

	19.14.3
	כל תוצאות הבדיקה של נבדקים מנותחות לפי תוצאות בקרת האיכות באותה הרצה?
	
	

	19.14.4
	ננקטים כל האמצעים, לתיקון כל הבעיות שגרמו לתוצאות הבלתי מספקות של בקרת האיכות?
	
	

	19.14.5
	מערכת האיכות על כל מרכיביה פתוחה ונתונה לביקורת, פיקוח והערות של משרד הבריאות.
	
	

	19.14.6
	מתנהל מעקב רציף ומסודר אחר הפצת נהלים, ממשרד הבריאות, כולל, מעקב אחר אתר האינטרנט של המחלקה למעבדות?
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