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 آشنايي با الزامات اداره كل مرجع سلامت در آزمايشگاه ها

  

  :هدف دوره

 آشنايي و ايجاد آمادگي در آزمايشگاههاي پزشكي براي انطباق با الزامات اداره كل آزمايشگاههاي مرجع سلامت.

  :محتوا دوره

 تشريح الزامات اداره كل -

 نحوه مستندسازي مطابق با الزامات -

 ايجاد سوابق لازمنحوه  -

 نحوه مميزي الزامات -

 نحوه تعيين عدم انطباق ها و اقدامات اصلاحي لازم -

 برگزاري كارگاههاي تخصصي -
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 ISO 15189 آشنايي با الزامات استاندارد بين المللي 

  

  :هدف دوره

آشنايي و ايجاد آمادگي در آزمايشگاههاي پزشكي براي انطباق با الزامات اداره كل آزمايشگاههاي مرجع سلامت و كسب 
  لوح كيفيت.

 

  :محتوا دوره

 ISO 15189تشريح الزامات استاندارد بين المللي  -

 نحوه ايجاد سوابق لازم -

 نحوه مميزي الزامات -

 نحوه تعيين عدم انطباق ها و اقدامات اصلاحي لازم -

 برگزاري كارگاههاي تخصصي -
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 ISO 15189 مميزي داخلي الزامات 

  

  :هدف دوره

تهيه شده و جهت ارزيابي آزمايشگاههاي تشخيص طبي و كلينيكي   ISO/TC 212به وسيله كميته فني  15189استاندارد ايزو 
الزاماتي خاص براي كيفيت و احراز صلاحيت آزمايشگاههاي پزشكي مي  15189به كار مي رود. هدف اصلي استاندارد ايزو 

  .باشد

اي كيفي آزمايشگاههاي بوده كه تضمين كننده نيازه 9001و ايزو  IEC 17025 بر مبناي ايزو 15189پايه استاندارد ايزو 
 .تشخيص پزشكي مي باشد

الزاماتي خاص در آزمايشگاههاي پزشكي براي رسيدگي به بيماران ضروري است كه به جهت رفع اين نيازها مي بايست 
تمامي بيماران و پرسنل ملزم به رعايت اين الزامات باشند. اين الزامات و سرويس ها شامل الويت بندي نيازها، آماده 

بيمار، تشخيص هويت بيمار، جمع آوري نمونه ها مي باشد. تمامي سرويس هاي آزمايشگاهي مي بايست علاوه بر  سازي
 .ارزيابي بيماران در موارد مشورتي، فعاليت هاي پيشگيري و تشخيص بيماري را نيز پوشش دهند

 

  :محتوا دوره

  :پذيردمرحله كاري صورت مي  8در  15189استتقرار سيستم استاندارد ايزو 

  توجيه مسئولين فني و مديريت آزمايشگاه نسبت به اجراي مراحل استقرار -
 برنامه ريزي منابع مورد نياز براي استقرار الزامات -

 براي تمامي كاركنان آزمايشگاه 15189برگزاري دوره آموزشي عمومي الزامات ايزو  -

كاستيهاي الزامات فضا و تاسيسات، ايمني و طرح ريزي و نيازسنجي مستندات لازم در استقرار الزامات و نيز  -
بهداشت، كاركنان و تجهيزات. ( بخش هايي از آزمايشگاه كه مورد توافق طرفين باشد در طرح ريزي اعلام شده 

 مد نظر است)

 تدوين مستندات نيازسنجي و اجراي مستندات و برنامه هاي تحقق الزامات تعيين شده -

 فرايندهامميزي داخلي افقي و اندازه گيري  -

 مميزي داخلي محصول و درخواست مميزي از ارگانهاي واجد صلاحيت -

 .واجد شرايط مي باشد CB از 15189و گام نهايي پس از رفع عدم انطباقهاي احتمالي ثبت و صدور گواهينامه ايزو  -

اشد، لذا آزمايشگاه ها بهتر است به عنوان مادر و پايه تمامي استانداردهاي ايزو مي ب 9001تذكر: از آنجائيكه استاندارد ايزو 
) اقدام به 15189قبل از استقرار و پياده سازي استانداردهاي ديگر و از همه مهمتر استاندارد تخصصي آزمايشگاهها ( ايزو 

مي تواند موجبات افزايش اثربخش  9001داشته باشند. تجربه نشان داده استقرار كامل و اثربخش ايزو  9001پياده سازي ايزو 
 .را به همراه داشته باشد 15189آشنايي تيم مديريت با استاندارد سازي و تسهيل روند استقرار الزامات ايزو  و
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 آشنايي با مديريت كيفيت در آزمايشگاه ها

  

  :هدف دوره

آشنايي شركت كنندگان در آزمايشگاههاي پزشكي براي انطباق با الزامات مديريت كيفيت در آزمايشگاهها و كسب 
 لوح كيفيت.

  :محتوا دوره

 ISO 15189تشريح الزامات مديريت كيفيت استاندارد بين المللي  -

 نحوه ايجاد سوابق لازم -

 نحوه مميزي الزامات -

 نحوه تعيين عدم انطباق ها و اقدامات اصلاحي لازم -

 برگزاري كارگاههاي تخصصي -
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