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Translated from ILAC B9:11/2011


	Text21: International Laboratory Accreditation Cooperation
	Text22: תקן ISO 15189 להסמכת מעבדות רפואיות
	Text23: תקן ISO 15189 להסמכת מעבדות רפואיות
	Text24: הסמכה: כלי להמחשת כשירות מקצועית של מעבדות רפואיות והבטחת אספקת תוצאות מדויקות ואמינות בזמן.
	Text25: שרותי המעבדות הרפואיות חיוניים לאבחון והערכת בריאות המטופלים. שירותים אלה כוללים טיפול בבקשות, הכנת מטופלים, זיהוי מטופלים, איסוף דגימות, הובלה, אחסון, עיבוד ובחינת דגימות קליניות, יחד עם ולידציה, פירוש ודיווח התוצאות, כולל ייעוץ מתאים. על כן, שרותי המעבדות הרפואיות חייבים לתת מענה לצרכי כלל המטופלים, הצוות הרפואי שאחראי להם, וצדדים נוספים בעלי עניין.

ייעוד המעבדה אינה רק הפקת תוצאות מדויקות, אלא הפקתן עבור המטופל הנכון במסגרת זמן מתאימה לניהול הטיפול הרפואי, תוך שימוש בנהלי מעבדה מתאימים, והתחשבות בכללי האתיקה, הסודיות והבטיחות של המטופל.

	Text26: הכרה בכשירות מקצועית
	Text27: כדי להמחיש את איכות ואמינות השירותים שלהן, מעבדות רפואיות יוכלו לבקש הסמכה לפי תקן

 ISO 15189 Medical laboratories – Particular requirements for Quality and Competence

דרישות ייחודיות בנושא איכות וכשירות מקצועית, התקן מוכר ברמה בינלאומית הכולל דרישות ממעבדות אבחוניות 
להמחשת אספקת שירותים אמינים.

ISO 15189 כולל את המרכיבים הייחודיים למעבדות רפואיות, להמחשת האיכות והכשירות מקצועית של השירותים שלהן, ולאספקה עקבית של תוצאות בדיקה או "בחינה" כפי שהן מוכרות ע"י התקן. התקן, אשר פותח תוך מעורבות רבה של הקהילה הרפואית, המדעית והקלינית, מיועד לשימוש ע"י מעבדות רפואיות לפיתוח מערכות ניהול האיכות שלהן ושמירה על כשירות מקצועית; ולשימוש ע"י גופי הסמכה לצורך אישור או הכרה בכשירות מקצועית מעבדות אלו דרך הסמכה.

	Text28: הסמכת מעבדה רפואית
	Text29: הסמכה ל- ISO 15189 כוללת הערכה בלתי תלויה של מעבדה לצורך הגדרת רמת הכשירות מקצועית, האובייקטיביות והעקביות. ההסמכה מתייחסת להכשרות, לרמת הכשירות המקצועית השוטפת של הצוות המעורב בבדיקות במעבדות רפואיות, לחדרי המעבדה, לציוד, לראגנטים ולחומרים אחרים, לגורמים טרום-אנליטיים ואנליטיים, לשיקולי הבטחת איכות, ולגורמים פוסט-אנליטיים.

הבודקים, מומחים מהתחום המדעי והקליני בעלי ניסיון בתחום הרלוונטי, מבצעים הערכה מעמיקה של כל הגורמים במעבדה המשפיעים על הפקת נתוני בדיקות, כולל: 

   • רמת הכשירות מקצועית הטכנית של הצוות; 
   • תקפות ומותאמות שיטות הבדיקה, כולל מרכיבים טרום-אנליטיים ופוסט-אנליטיים כגון איסוף דגימות ודיווח;
   • איכות דגימות, כולל זיהוי מטופלים, טיפול והובלה לצורך שמירה על שלמות הדגימה;
   • סקירת ההיסטוריה שמתייחסת לתוצאות קודמות של המטופל ואבחונים קליניים ידועים;
   • נהלים לגבי שימוש ב"מעבדות ייחוס" כגון מרכזי בדיקות המתמחים במחלות ספציפיות;
   • עקיבות בין מדידות וכיולים לתקנים רלוונטיים;
   • התאמה, כיול, ותחזוקת ציוד בדיקה;
   • סביבת הבדיקות;
   • הבטחת איכות נתוני הבדיקות;
   • זמן תגובה מקובל;
   • יישום ערכים אתיים מתאימים.


	Text30: הסמכת מעבדה רפואית
	Text31: תקן ISO 15189 מבוסס על ISO/IEC 17025 - דרישות כלליות לכשירות מקצועית מעבדות בדיקה וכיול, ותקן ISO 9001 - מערכות ניהול איכות - דרישות. בהתאם לכך, התקן משלב את מרכיבי מערכות האיכות המוזכרים בהסמכת ISO 9001 ובדרישות הכלליות עבור מעבדת בדיקות. הסמכת ISO 15189 מציבה חמישה קריטריונים קריטיים למעבדות רפואיות, הכוללים:

   • מתן ייעוץ לגבי סוג הדגימה והבדיקות הנדרשות; 
   • עבודה בשיתוף עם הצוות הרפואי על ידי הטלת אחריות על המעבדה להתקשרות שוטפת עם רופאים אשר מפנים דגימות מטופלים לבדיקות לגבי איכות השרות שלהם;
   • אספקת חוות דעת לגבי תוצאות בדיקה בהתייחס לאבחון ולצורת הטיפול בחולה;                                     (במידה והרגולציה במדינה מתירה)
   • איסוף דגימות, או במקרים אחרים, אספקת מידע לגבי נהלי איסוף, מיכלי דגימות ונפחי דגימות;
   • נהלי אתיקה - ההתחייבות היא קודם כל למטופל, ולא ל'לקוח".

להבטחת כשירות מקצועית מתמשכת, מתבצעות הערכות חוזרות של מעבדות מוסמכות על מנת לוודא שמירה על אמות מידה  של מומחיות טכנית. מעבדות יידרשו אף להשתתף בתכניות בדיקת מיומנות (שנקראות תכניות הבטחת איכות חיצונית או EQAS) להצגה שוטפת של כשירות מקצועית.

	Text32: הסמכת מעבדות לפי ISO 15189 מול התעדה   ISO 9001
	Text33: תקן ISO 9001 נמצא בשימוש רחב בארגוני ייצור ושרות לצורך הערכת המערכת הארגונית לניהול איכות המוצר או השרות. התעדת מערכת ניהול איכות ארגונית כנגד ISO 9001 מאששת את כשירותה המקצועית של מערכת הניהול לתקן.

לעומת זאת, הסמכת ISO 15189 מספקת הכרה בכשירות המקצועית של המעבדה הרפואית, כולל מערכת הניהול והתהליכים הטכניים. בעוד מעבדות רפואיות יכולות לקבל תעודת ISO 9001, תעודה זו אינה מהווה הצהרה כלשהי על הכשירות מקצועית הטכנית של המעבדה.

	Text34: מהם יתרונות ההסמכה?
	Text35: ההסמכה מובילה לאיכות ומהווה מרכיב מרכזי בניהול רפואי טוב; היא מתמקדת במטופל, בלתי משוחדת, אובייקטיבית, ופועלת במסגרת מודל בקרת עמיתים. ההסמכה מספקת את היתרונות המפורטים להלן:
	Text36: לרגולטורים בתחום הבריאות
	Text37: הצורך בהעלאת איכות ובטיחות הטיפול המוגש למטופלים, ביעילות ובפרודוקטיביות המרבית הנה עיקרון מוביל של רגולטורים בתחום שרותי הבריאות. ניתן להשתמש בהסמכה ככלי לתמיכה בהזמנה או הגדרת שרותי מעבדה רפואית בטיחותיים, אמינים תואמים מבחינה טכנית, המשפרים באופן מתמיד את חווית המטופלים על ידי:

   • אספקת הבטחת איכות ובטיחות בלתי תלויות, התומכות בהחלטות ברמה עולמית, לגבי הדרך לאספקת טיפול טוב יותר וערך למטופלים;
   • אספקת מנגנון למדידת שיפור האיכות
   • תמיכה בעקביות איכות הטיפול ובעקיבות המידע
   • אימוץ גישה פרואקטיבית
   • עידוד לחדשנות

	Text38: למטופלים
	Text39: ההסמכה דורשת מהמעבדה לבצע אומדן של ערך ורלוונטיות הבדיקות בהתייחס לניהול הרפואי של המטופלים. ההסמכה ממחישה את עמידת המעבדות הרפואיות בתקן בינלאומי המאשר כי:
   
   • קיימת עקביות באיכות הטיפול ובעקיבות המידע
   • השרות משתמש בטכנולוגיות עדכניות, והנהלים והשיטות שלו משקפים את שיטת העבודה הטובה ביותר כיום;
   • הצוות שמספק את השרות כשיר לביצוע משימותיו. 

	Text40: למעבדות רפואיות
	Text41: ההסמכה מהווה הוכחה לכשירות מקצועית של המעבדה לשיטת העבודה הטובה ביותר. כמו כן, ההסמכה מציעה הבטחה ברת-סמכות של כשירות מקצועית של המעבדה לביצוע אנליזה או מדידות בהתאם לשיטות תקפות. ההסמכה:

   • מאפשרת מבט חיצוני על התנהלות המעבדה;
   • יכולה למנוע כפילות לא נחוצה בעת איסוף מידע לגבי ביצועים אשר נדרש ע"י גופים רגולטורים;
   • מעודדת שיתוף של שיטת העבודה הטובה ביותר;
   • מהווה תמריץ לחדשנות;
   • מצמצמת סיכונים;
   • מספקת הכרה בינלאומית.

	Text42: כיצד למצוא מעבדה מוסמכת
	Text43: כיום, מעל 2200 מעבדות רפואיות ברחבי העולם מוסמכות לפי תקן ISO 15189. מעבדות אלה בדרך כלל מפיקות דו"חות הנושאים סמל או אישור המציין את הסמכתן; עם זאת, יש לבדוק את תכולת ההסמכה שעל המעבדה לספק לפי דרישה.

גופי הסמכה במדינות רבות מפרסמים רשימות או מדריכים של המדינות שהוסמכו על ידם, יחד עם פרטי ההתקשרות של המעבדות ומידע לגבי יכולות הבדיקות שלהן. במידת הצורך, תוכלו ליצור קשר עם גוף ההסמכה ולברר פרטים נוספים.

כדי למצוא האם קיים גוף הסמכה אחד או יותר במדינה שלכם, יש לבקר באתר של הארגון העולמי להסמכת מעבדות (ILAC) בכתובת www.ilac.org ולהשתמש במדריך גופי הסמכת מעבדות הקיים באתר. כמו כן, ניתן למצוא באתר מדריכים של מעבדות מוסמכות במדינות רבות.

	Text44: הכרה בינלאומית
	Text45: מערכת ההסכמים הבינלאומיים מעניקה למעבדות מוסמכות טופס הכרה בינלאומית שמאפשר לנתונים שלהן להתקבל בקלות בשווקים בינלאומיים. הסכמים בינלאומיים מסוג זה, הנקראים הסכמי הכרה הדדיים MRA)), קריטיים לאישור נתוני בדיקות ברמה בינלאומית.

מעל 70 גופי הסמכה חתמו על הסכם רב-צדדי להכרה הדדית, הנקרא הסכם ILAC. ניתן למצוא את הפרטים המלאים של הסדר ILAC ואת רשימת הגופים המאשרים באתר ILAC בכתובת www.ilac.org

	Text46: International Laboratory Accreditation Cooperation
	Text47: היכן ניתן לקבל מידע נוסף?
	Text48: למידע נוסף: הרשות הלאומית להסמכת מעבדות 
רח' כנרת 12 קריית שדה התעופה , טלפון: 03-9702727+פקס: 03-9702413
דואר אלקטרוני: israc@israc.gov.il
	Text49: מידע נוסף אודות ILAC
	Text50: ארגון ILAC הוא הסמכות הבינלאומית העליונה להסמכת מעבדות וגופי פיקוח, וחברים בו גופי הסמכה וארגונים בעלי עניין מכל רחבי העולם. באתר האינטרנט של ILAC, בכתובת www.ilac.org, ניתן למצוא מידע מפורט בנושא הסמכת מעבדות וגופי פיקוח, כמו גם את פירוט מיקומם של חברי הארגון ברחבי העולם.
	Text51: למידע נוסף:  
מזכירות ILAC
PO Box 7507 
Silverwater 
NSW 2128 
Australia

טלפון: +61 2 9736 8374
פקס: +61 2 9736 8373
דוא"ל: ilac@nata.com.au 
אתר אינטרנט: www.ilac.org

	Text52: © Copyright ILAC 2012
ILAC מעודד שכפול מורשה של פרסומיו, במלואם או בחלקם, על ידי ארגונים המעוניינים להשתמש בחומר לצורכי חינוך, תקינה, הסמכה, תנאי מעבדה נאותים (GLP) או למטרות אחרות הרלבנטיות לתחומי ההתמחות והפעילות של ILAC.

על ארגונים המעוניינים לקבל אישור לשכפל חומר מפרסומי  ILAC לפנות ליו''ר או למזכירות בכתב או באמצעים אלקטרוניים כגון דוא''ל. אישור ILAC לשכפול חומר תקף לחומר המפורט בבקשה בלבד. כל שינוי בשימוש המוצהר בפרסומים של ILAC יובא לידיעת ILAC מראש ובכתב, לקבלת אישור נוסף. 



