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	4
	Ընդհանուր պահանջները
	

	4.1
	Անկողմնակալությունը
	

	
	ա) (a) Լաբորատոր գործունեությունը պետք է իրականացվի անկողմնակալ: Լաբորատորիայի կառուցվածքը և կառավարումը պետք է ապահովեն անկողմնակալությունը:
	

	
	բ) (b) Լաբորատորիայի ղեկավարությունը պետք է հավատարիմ մնա անկողմնակալությանը:
	

	
	գ) (c) Լաբորատորիան պատասխանատվություն է կրում իր լաբորատոր գործունեության անկողմնակալության համար և չպետք է թույլ տա անկողմնակալությանը խոչընդոտող առևտրային, ֆինանսական կամ այլ ազդեցություն:
	

	
	դ) (d) Անկողմնակալությանը սպառնացող վտանգները բացահայտելու նպատակով  լաբորատորիան պետք է վերահսկի իր գործունեությունը և հարաբերությունները: Այդ մոնիտորինգը պետք է նաև ներառի լաբորատորիայի անձնակազմի հարաբերությունները:
	

	
	ե) (e) Եթե անկողմնակալությանը սպառնացող վտանգ է հայտնաբերվում, ապա հետևանքները պետք է վերացվեն կամ հասցվեն նվազագույնի, որպեսզի անկողմնակալությունը վտանգված չլինի: Լաբորատորիան պետք է կարողանա ցուցադրել վտանգի մեղմացման եղանակները:
	

	 4.2 
	Գաղտնիությունը
	

	4.2.1
	Տեղեկատվության վարումը

Լաբորատորիան, օրինական ուժի մեջ մտած պայմանագրերի միջոցով, պատասխանատվություն է կրում լաբորատոր գործունեության ընթացքում բուժառուի վերաբերյալ հավաքագրված կամ ստեղծված ողջ տեղեկատվության կառավարման համար: Բուժառուի վերաբերյալ տեղեկատվության վարումը պետք է ներառի տվյալների պաշտպանությունը և գաղտնիությունը: Լաբորատորիան պետք է շահառուին և/կամ բուժառուին նախապես տեղեկացնի, նրան վերաբերող տեղեկատվությունը հանրայնացնելու իր մտադրության մասին: Բացառությամբ այն տեղեկատվության, որը շահառուն և/կամ բուժառուն ինքն է դարձնում հանրությանը հասանելի կամ համաձայնեցված է լաբորատորիայի և բուժառուի միջև (օրինակ՝ բողոքներին արձագանքելու նպատակով), մնացած ողջ տեղեկատվությունը համարվում է «անձնական» և «գաղտնի»:
	

	4.2.2
	Տեղեկատվության հրապարակումը

Եթե լաբորատորիան օրենքով կամ պայմանագրային պարտավորությունների համաձայն պարտավոր է հրապարակել գաղտնի տեղեկատվություն, ապա համապատասխան բուժառուն պետք է ծանուցվի տեղեկատվության հրապարակման մասին, եթե դա օրենքով արգելված չէ:

Բուժառուի մասին այլ աղբյուրից ստացված տեղեկատվությունը (օրինակ ՝ բողոքող, կարգավորող մարմին), պետք է գաղտնի պահվի լաբորատորիայի կողմից: Աղբյուրի ինքնությունը լաբորատորիայի կողմից գաղտնի է պահվում և չի հաղորդվում բուժառուին, մինչև տեղեկատվության  աղբյուրի հետ համաձայնեցումը:
	

	4.2.3
	Անձնակազմի պատասխանատվությունը

Անձնակազմը, ներառյալ հանձնաժողովների անդամները, կապալառուները, արտաքին կազմակերպությունների անձնակազմը կամ լաբորատոր տեղեկատվությանը հասանելիություն ունեցող և լաբորատորիայի անունից գործող անձինք, պետք է գաղտնի պահեն լաբորատոր աշխատանքների կատարման ընթացքում ստացված կամ ստեղծված ողջ տեղեկատվությունը:
	

	4.3
	Բուժառուներին ներկայացվող պահանջները
Լաբորատորիայի ղեկավարությունը պետք է երաշխավորի բուժառուների բարեկեցության, անվտանգության և իրավունքների գերակայությունը: Լաբորատորիան պետք է սահմանի և իրականացնի հետևյալ գործընթացները.
	

	
	ա)(a) լաբորատորիայի բուժառուներին և շահառուներին հնարավորություն ընձեռել տրամադրելու օգտակար տեղեկատվություն' հետազոտության մեթոդների ընտրության և  արդյունքների մեկնաբանման հարցում լաբորատորիային օգնելու համար
	

	
	բ)(b) բուժառուներին և լաբորատորիայի շահառուներին բաց տեղեկատվության տրամադրում հետազոտության գործընթացի մասին՝ ներառյալ ծախսերը, եթե այդպիսիք կան, և արդյունքների ակնկավող ժամկետները.
	

	
	գ)(c) լաբորատորիայի կողմից առաջարկվող հետազոտությունների պարբերական վերանայում՝ դրանց կլինիկական նպատակահարմարության և անհրաժեշտության ապահովման նպատակով.
	

	
	դ(d) բուժառուներին, շահառուներին և այլ համապատասխան անձանց, ըստ անհրաժեշտության, մեկնաբանությունների տրամադրում՝ այն «միջադեպեր»-ի վերաբերյալ, որոնք վնասել կամ կարող էին վնաս հասցնել բուժառուին և այդ վնասը մեղմելու համար ձեռնարկված միջոցառումների արձանագրությունները.
	

	
	ե(e) բուժառուների, նմուշների կամ մասունքների պատշաճ վարում ու հարգալից վերաբերմունք նրանց նկատմամբ.
	

	
	զ(f) անհրաժեշտության դեպքում իրազեկվածության մասին համաձայնության ստացում.
	

	
	է(g) բուժառուների պահպանված նմուշների և արձանագրությունների/գրառումների մշտական առկայության և ամբողջականության ապահովում՝ լաբորատորիայի փակման, վերափոխման կամ միավորման դեպքում․
	

	
	 ը)(h) բուժառուի կամ նրա անունից գործող բուժաշխատողի խնդրանքով, բուժառուին և այլ առողջապահական ծառայություններ մատուցողներին համապատասխան տեղեկատվության տրամադրում.
	

	
	թ)(i) բուժառուների՝ խտրականությունից զերծ բժշկական օգնության ու սպասարկման իրավունքի պաշտպանություն:
	

	5
	Կազմակերպման և կառավարման պահանջները
	

	5.1
	Իրավաբանական անձ
Լաբորատորիան կամ կազմակերպությունը, որին պատկանում է լաբորատորիան, պետք է լինի իրավաբանական անձ, որը կարող է իրավական պատասխանատվություն կրել իր գործունեության համար:  
	

	5.2
	Լաբորատորիայի ղեկավարը
	

	5.2.1
	Լաբորատորիայի ղեկավարի կոմպետենտությունը
Լաբորատորիան ղեկավարող անձը կամ անձինք, անկախ նրանց անվանումից, պետք է ունենան սույն փաստաթղթի պահանջները բավարարող որակավորումները, իրավասությունները, պատվիրակված լիազորությունները, պատասխանատվություններն ու ռեսուրսները:
	

	5.2.2
	Լաբորատորիայի ղեկավարի պատասխանատվությունները

Լաբորատորիայի ղեկավարը պատասխանատու է կառավարման համակարգի ներդրման համար, ներառյալ ռիսկերի կառավարումը լաբորատոր գործունեության բոլոր ուղղությունների նկատմամբ, որպեսզի համակարգված կերպով բացահայտվեն և մեկուսացվեն բուժառուի խնամքին առնչվող ռիսկերը, բարելավվեն հնարավորությունները:

Լաբորատորիայի ղեկավարի պարտականությունները և պատասխանատվությունները պետք է փաստաթղթավորվեն:
	

	5.2.3
	Պարտականությունների պատվիրակումը

Լաբորատորիայի ղեկավարը կարող է որոշակի պարտականություններ կամ պատասխանատվություններ պատվիրակել, կամ երկուսն էլ, որակավորում ունեցող և կոմպետենտ անձնակազմին. պատվիրակումը պետք է փաստաթղթավորել: Այնուամենայնիվ, լաբորատորիայի ողջ գործունեության վերջնական պատասխանատվությունը կրում է լաբորատորիայի ղեկավարը:
	

	5.3
	Լաբորատորիայի գործողությունները
	

	5.3.1
	Ընդհանուր դրույթները
Լաբորատորիան պետք է սահմանի և փաստաթղթավորի լաբորատոր գործունեության շրջանակը, ներառյալ լաբորատոր գործունեությունը, որն իրականացվում է հիմնական տեղամասից դուրս՝ այլ վայրերում (օրինակ՝ տեղում թեստավորում՝ ՏԹ (բուժառուին սպասարկման վայրում) POCT, նմուշառում), որի համար համապատասխանում է սույն փաստաթղթին: Լաբորատորիան կարող է հայտարարել սույն փաստաթղթին համապատասխանության վերաբերյալ միայն լաբորատոր գործունեության տվյալ շրջանակի համար, որը բացառում է լաբորատորիայից դուրս տրամադրվող շարունակական հիմունքներով իրականացվող գործունեությունը:
	

	5.3.2
	Պահանջներին համապատասխանությունը

Լաբորատոր գործունեությունը պետք է իրականացնել սույն փաստաթղթի, շահառուների, կարգավորող մարմինների և հավատարմագրող կազմակերպությունների պահանջներին համապատասխան: Սա վերաբերում է սահմանված և փաստաթղթավորված լաբորատոր գործունեության ամբողջ շրջանակին՝ անկախ նրանից, թե որտեղ է մատուցվում ծառայությունը:
	

	5.3.3
	Խորհրդատվական գործունեությունը
	

	
	Լաբորատորիայի ղեկավարությունը պետք է ապահովի, որ լաբորատոր ծառայությունները, ներառյալ համապատասխան խորհրդատվական և մեկնաբանության ծառայությունները, բավարարեն բուժառուների և լաբորատորիայի շահառուների կարիքները:

Լաբորատորիան, ըստ անհրաժեշտության, կարող է լաբորատորիայի շահառուների հետ կապ հաստատել հետևյալ դեպքերում.
	

	
	ա)(a) հետազոտությունների ընտրության և կիրառելիության վերաբերյալ խորհրդատվության տրամադրում, ներառյալ պահանջվող նմուշի տեսակը, կլինիկական ցուցումները և հետազոտության մեթոդների սահմանափակումները, ինչպես նաև հետազոտության պահանջարկը.
	

	
	բ)(b) հետազոտական արդյունքների մեկնաբանման նպատակով մասնագիտական կարծիքի տրամադրում,
	

	
	գ)(c) լաբորատոր հետազոտությունների արդյունավետ կիրառման խթանում,
	

	
	դ)(d) գիտական և լոգիստիկ հարցերի վերաբերյալ խորհրդատվության տրամադրում, օրինակ, երբ նմուշ(ները) չեն համապատասխանում ընդունման չափանիշներին:
	

	5.4
	Կազմակերպումն ու կառավարումը
	

	5.4.1
	Ընդհանուր դրույթները
Լաբորատորիան պետք է սահմանի՝ 
	

	
	ա)(a) իր վարչակազմակերպական կառուցվածքը, յուրաքանչյուրի տեղը գլխավոր կազմակերպությունում, ղեկավարության, տեխնիկական գործառնությունների և օժանդակ ծառայությունների միջև հարաբերությունները.
	

	
	բ)(b) ողջ անձնակազմի պարտականությունները, լիազորությունները, հաղորդակցության ուղիները և հարաբերությունները, ովքեր ղեկավարում, կատարում կամ վերահսկում են աշխատանքը, որն ազդում է լաբորատոր գործունեության արդյունքների վրա.
	

	
	գ)(c) լաբորատոր գործունեության հաջորդականության և արդյունքների վավերականության ապահովման իր ընթացակարգերն՝ ըստ անհրաժեշտության:
	

	5.4.2
	Որակի կառավարումը
Լաբորատորիան պետք է ունենա անձնակազմ, որը, անկախ այլ պարտականություններից, ունի լիազորություններ և ռեսուրսներ՝ տրված առաջադրանքները կատարելու համար, այդ թվում՝
	

	
	ա)(a) կառավարման համակարգի ներդրում, պահպանում և կատարելագործում,
	

	
	բ)(b) կառավարման համակարգից կամ լաբորատոր գործունեության իրականացման ընթացակարգերից շեղումների բացահայտում.
	

	
	գ)(c) նման շեղումները կանխելու կամ նվազագույնի հասցնելու նպատակով միջոցների ձեռնարկում.
	

	
	դ)(d) լաբորատորիայի ղեկավարությանը հաշվետվության ներկայացում՝ կառավարման համակարգի արդյունավետության և ցանկացած բարելավման անհրաժեշտության վերաբերյալ.
	

	
	ե)(e) լաբորատոր գործունեության արդյունավորության ապահովում:
	

	5.5
	Նպատակներն ու քաղաքականությունը
	

	
	ա)(a) Լաբորատորիայի ղեկավարությունը պետք է սահմանի նպատակներ և քաղաքականություն և աջակցի դրանց ապահովմանը (տես 8.2).

1)
բուժառուների և շահառուների կարիքների ու պահանջների բավարարում.

2)
լավ մասնագիտական փորձին հավատարմություն.

3)
բուն նպատակին ծառայող հետազոտությունների տրամադրում.

4)
սույն փաստաթղթին համապատասխանություն:
	

	
	բ)(b) Նպատակները պետք է լինեն չափելի և քաղաքականությանը համահունչ:  Լաբորատորիան պետք է ապահովի, որ նպատակներն ու քաղաքականությունն իրականացվեն լաբորատոր կազմակերպության բոլոր մակարդակներում.
	

	
	գ)(c) Լաբորատորիայի ղեկավարությունը պետք է ապահովի կառավարման համակարգում փոփոխություններ պլանավորելիս և իրականացնելիս կառավարման համակարգի ամբողջականությունը. 
	

	
	դ)(d) Լաբորատորիան պետք է սահմանի որակի ցուցիչներ՝ նախահետազոտական, հետազոտական և հետհետազոտական գործընթացների բոլոր թիրախային կետերում արդյունավետությունը գնահատելու և նպատակներին համապատասխան վերահսկելու համար (տես 8.8.2):
	

	5.6
	Ռիսկի կառավարումը
	

	
	ա)(a) Լաբորատորիայի ղեկավարությունը պետք է սահմանի, ներդնի և ապահովի իր կողմից իրականացվող հետազոտությունների և գործունեության հետևանքով բուժառուներին վնաս պատճառելու ռիսկերը բացահայտող և բուժառուի խնամքը բարելավող հնարավորությունների գործընթացները և ձեռնարկի միջոցներ ռիսկերի վերացման և բարելավման հնարավորությունների ստեղծման համար (տես 8.5):
	

	
	բ)(b) Լաբորատորիայի ղեկավարը պետք է ապահովի այդ գործընթացների արդյունավետության գնահատումը և փոփոխությունների կատարումը, եթե հիմնավորվել է գնահատման անարդյունավետությունը:
	

	6
	Ռեսուրսներին ներկայացվող պահանջները
	

	6.1
	Ընդհանուր դրույթները 

Լաբորատորիան պետք է ունենա աշխատակազմ, սենքեր, սարքավորումներ, ռեակտիվներ, ծախսանյութեր և օժանդակ ծառայություններ, որոնք անհրաժեշտ են իր գործունեությունը կառավարելու և իրականացնելու համար:
	

	6.2
	Անձնակազմը
	

	6.2.1
	Ընդհանուր դրույթները
	

	
	ա)(a) Լաբորատորիան իր գործունեությունն իրականացնելու համար պետք է ունենա բավարար թվով կոմպետենտ մասնագետներ: 
	

	
	բ)(b) Լաբորատորիայի ողջ անձնակազմը, ներքին կամ արտաքին, որը կարող է ազդել լաբորատոր գործունեության վրա, պետք է լինի անաչառ, կոմպետենտ, գործի՝ էթիկայի կանոններին և լաբորատորիայի կառավարման համակարգին համապատասխան:
	

	
	գ)(c) Լաբորատորիան պետք է լաբորատորիայի անձնակազմին փոխանցի շահառուների կարիքների և պահանջների բավարարման կարևորությունը և սույն փաստաթղթի պահանջները:
	

	
	դ)(d) Լաբորատորիան պետք է ունենա ծրագիր` ինչպես ներկայացնել նոր աշխատակիցներին կազմակերպությանը, ստորաբաժանմանը կամ ոլորտին, որտեղ տվյալ անձը պետք է աշխատի, ծանոթացնի աշխատանքայինպայմաններին, անձնակազմի համար ստեղծված հարմարություններին, առողջության և անվտանգության պահանջներին, ինչպես նաև աշխատանքի հիգիենայի հետ կապված ծառայություններին:
	

	6.2.2
	Կոմպետենտությանը ներկայացվող պահանջները
	

	
	ա)(a) Լաբորատորիան պետք է կոմպետենտության պահանջներ սահմանի լաբորատոր գործունեության արդյունքների վրա ազդող յուրաքանչյուր գործառույթի համար, որն արտացոլում է կրթությանը, որակավորմանը, վերապատրաստմանը, շարունակական մասնագիտական զարգացմանը, տեխնիկական գիտելիքներին, հմտություններին և փորձին ներկայացվող պահանջները:
	

	
	բ)(b) Լաբորատորիան պետք է երաշխավորի ողջ անձնակազմի կոմպետենտությունը լաբորատոր գործունեության համար, որի համար պատասխանատու է:
	

	
	գ)(c) Լաբորատորիան պետք է ունենա իր անձնակազմի կոմպետենտության կառավարման ընթացակարգը, որը ներառում է կոմպետենտության գնահատման պարբերականությանը ներկայացվող պահանջներ:
	

	
	դ)(d) Լաբորատորիան պետք է ունենա անձնակազմի կոմպետենտությունը հաստատող փաստաթղթավորված տեղեկատվություն: 
	

	6.2.3
	Լիազորությունը
	

	
	Լաբորատորիան պետք է արտոնի անձնակազմին իրականացնել որոշակի լաբորատոր գործողություններ, ներառելով, բայց չսահմանափակվելով.

ա)(a) մեթոդների ընտրություն, մշակում, փոփոխում, վալիդացում և վերիֆիկացում,
	

	
	բ)(b) արդյունքների վերանայում, հրապարակում և հաշվետվողականություն,
	

	
	գ)(c) լաբորատոր տեղեկատվական համակարգերի կիրառումը, մասնավորապես՝ բուժառուի տվյալներին և տեղեկատվությանը հասանելիությունը, բուժառուի տվյալների և հետազոտության արդյունքների մուտքագրում, տվյալների կամ հետազոտության արդյունքների փոփոխությունը:
	

	6.2.4
	Շարունակական կրթությունը և մասնագիտական զարգացումը

Կառավարման և տեխնիկական գործընթացներին մասնակցող անձնակազմին պետք է հասանելի լինի շարունակական կրթության ծրագիրը: Ամբողջ անձնակազմը պետք է մասնակցի շարունակական կրթությանը և կանոնավոր մասնագիտական զարգացմանը կամ մասնագիտական այլ հաջորդող գործողություններին:

Ծրագրերի և գործողությունների համապատասխանությունը պետք է պարբերաբար վերանայվի:
	

	6.2.5
	Անձնակազմի վերաբերյալ գրառումները
Լաբորատորիան պետք է ունենա ընթացակարգեր և պահի գրառումները հետևյալի վերաբերյալ.

ա)(a)
6.2.2 ա կետում նշված կոմպետենտությանը ներկայացվող պահանջների սահմանում,

բ)(b)
աշխատանքի նկարագրեր,

գ)(c)
ուսուցում և վերապատրաստում,

դ)(d)
անձնակազմի լիազորում թույլտվություն,

ե)(e)
անձնակազմի կոմպետենտության մոնիթորինգ:
	

	6.3
	Սենքային և ենթակառուցվածքային պայմանները
	

	6.3.1
	Ընդհանուր դրույթները 

Սենքերը և ենթակառուցվածքային պայմանները պետք է համապատասխանեն լաբորատոր գործունեությանը և չպետք է վտանգեն արդյունքների վավերականությունը կամ բուժառուների, այցելուների, լաբորատորիայի շահառուների և անձնակազմի անվտանգությունը: Դրանք, բացի լաբորատոր բուն հետազոտական սենքեը, պետք է ընդգրկեն նաև նախահետազոտական գործընթացների հետ կապված սենքերը և ենթակառուցվածքները, ներառյալ ՏԹ-ին ներկայացվող պայմանները: 

Լաբորատոր գործունեության իրականացման համար նախատեսվող սենքային և ենթակառուցվածքային պահանջները պետք է սահմանվեն, վերահսկվեն և արձանագրվեն:
	

	6.3.2
	Սենքերի նկատմամբ հսկողությունը
	

	
	Սենքերի նկատմամբ հսկողությունը պետք է իրականացնել, արձանագրել, մշտադիտարկել, պարբերաբար վերանայել և այն պետք է ներառի.
ա)(a) հասանելիության վերահսկողություն, հաշվի առնելով բժշկական տեղեկատվության և բուժառուների նմուշների անվտանգությունը, գաղտնիությունը, որակը և պաշտպանությունը
	

	
	բ)(b) լաբորատոր գործունեության վրա կոնտամինացիայի, ինտերֆերենցիայի (շեղման) կամ բացասական ազդեցության կանխումը, որը կարող է առաջանալ էներգիայի աղբյուրներից, լուսավորությունից, օդափոխությունից, աղմուկից, ջրից և թափոնների հեռացումից
	

	
	գ)(c) խաչաձև կոնտամինացիայի (բաղարկում) կանխումն` այն վայրերում, որտեղ հետազոտության ընթացակարգերը ռիսկ են պարունակում կամ որտեղ աշխատանքի վրա կարող է ազդել տարանջատման բացակայությունը
	

	
	դ)(d) ըստ անհրաժեշտության անվտանգության միջոցների և սարքերի տրամադրում և դրանց գործունեության կանոնավոր ստուգումը
	

	
	ե)(e) լաբորատոր տարածքների/սենքերի ֆունկցիոնալ և հուսալի վիճակում պահպանումը:
	

	6.3.3
	Պահեստային տարածքները
	

	
	ա)(a) անհրաժեշտ է ապահովել պահեստային տարածք և պայմաններ` երաշխավորելու նմուշների, սարքավորումների, ռեակտիվների, ծախսանյութերի, փաստաթղթերի ու գրառումների շարունակական ամբողջականությունը
	

	
	բ)(b) հետազոտության գործընթացներում օգտագործվող բուժառուների նմուշները և նյութերը պետք է պահեստավորվեն այնպես, որպեսզի խաչաձև աղտոտումը և վնասումը կանխվի
	

	
	գ)(c) վտանգավոր նյութերի պահեստավորումը և թափոնների հեռացումը պետք է համապատասխանեն այդ նյութերի դասակարգմանը ներկայացվող ցանկացած իրավական կամ կարգավորող պահանջներին:
	

	6.3.4
	Անձնակազմի համար նախատեսված տարածքները

Պետք է անձնակազմին ապահովել սանհանգույցներին, խմելու ջրին, անհատական պաշտպանական հանդերձանքի և հագուստի պահման տարածքներին գործնական հասանելիություն: 

Պետք է տարածք հատկացնել անձնակազմի այնպիսի գործունեությունների համար, ինչպիսիք են հանդիպումները և մեկուսացված/առանձնացված ուսուցումը, ինչպես նաև հանգստի համար:
	

	6.3.5 
	Նմուշառման համար նախատեսված տարածքները 
Նմուշառման համար նախատեսված տարածքները պետք է.
	

	
	ա)(a) ապահովեն նմուշների այնպիսի հավաքագրում, որ հետազոտության արդյունքները չխեղաթյուրվեն կամ վերջինիս որակի վրա անբարենպաստ ազդեցություն չունենան,
	

	
	բ)(b) ուշադրություն դարձնեն տվյալների գաղտնիությանը, և բուժառուների հարմարավետությանն ու կարիքների ապահովմանը (օր.` հաշմանդամների համար պայմաններ, ուղեկցողի, թարգմանչի ներկայություն հավաքագրման վայրում)
	

	
	գ)(c) ունենան առանձնացված տարածքներ՝ նախատեսված բուժառուների ընդունման (ընդունարան) և նմուշառման համար,
	

	
	դ)(d) ապահովեն առաջին (անհետաձգելի) բուժօգնության համար պահանջվող համապատասխան նյութեր՝ նախատեսված  թե´ բուժառուների, թե´ անձնակազմի համար: 
	

	6.4
	Սարքավորումները
	

	6.4.1
	Ընդհանուր դրույթները

Լաբորատորիան սարքավորումների պատշաճ գործունեությունն ապահովելու և կոնտամինացիան կամ վնասումը կանխելու նպատակով, պետք է ունենա սարքավորումների ընտրության, ձեռքբերման, տեղադրման, ընդունման փորձարկման (ներառյալ ընդունման չափանիշները), վարման, փոխադրման, պահպանման, շահագործման, տեխնիկական սպասարկման և շահագործումից հանելու ընթացակարգեր:
	

	6.4.2
	Սարքավորմանը ներկայացվող պահանջները
	

	
	ա)(a) Լաբորատորիան պետք է հասանելիություն ունենա լաբորատոր պատշաճ գործունեության իրականացման համար անհրաժեշտ սարքավորումներին:
	

	
	բ)(b) Այն դեպքում, երբ սարքավորումն օգտագործվում է լաբորատորիայի ընթացիկ հսկողությունից կամ սարքավորում արտադրողի շահագործման հրահանգներից դուրս, լաբորատորիայի ղեկավարությունը պետք է ապահովի սույն փաստաթղթի պահանջների կատարումը:
	

	
	գ)(c) Սարքավորումների յուրաքանչյուր միավոր, որը կարող է ազդել լաբորատոր գործունեության վրա, պետք է ունենա նույնականացման համար, լինի առանձին պիտակավորված, մակնշված և հաշվառվի գրանցամատյանում:
	

	
	դ)(d) Հետազոտության արդյունքների որակն ապահովելու նպատակով լաբորատորիան պետք է սպասարկի և ըստ անհրաժեշտության փոխարինի սարքավորումները:
	

	6.4.3
	Սարքավորման ընդունման ընթացակարգը 

Լաբորատորիան պետք է ստուգի սարքավորման համապատասխանությունը ընդունման սահմանված չափանիշներին, նախքան այն շահագործման հանձնելը կամ նրա հետվերադարձը:

Չափումների համար օգտագործվող սարքավորումները պետք է կարողանան ապահովել կամ չափման ճշտություն կամ չափման անորոշությունը, կամ երկուսն էլ՝ հավաստի արդյունք ապահովելու համար (մանրամասների համար տես 7.3.3 և 7.3.4):
	

	6.4.4
	Սարքավորումների շահագործման հրահանգները
	

	
	ա)(a) Լաբորատորիան պետք է ապահովի համապատասխան անվտանգության միջոցներ՝ կանխելու սարքավորումների չնախատեսված կարգավորումները, որոնց հետևանքով փորձարկման արդյունքները կարող են անվավեր ճանաչվել:
	

	
	բ)(b) Սարքավորումները պետք է գործարկվեն վերապատրաստված, լիազորված և կոմպետենտ անձնակազմի կողմից:
	

	
	գ)(c) Սարքավորումների շահագործման հրահանգները, այդ թվում՝ արտադրողի կողմից տրված հրահանգները, պետք է լինեն մատչելի:
	

	
	դ)(d) Սարքավորումը պետք է շահագործել ըստ արտադրողի հրահանգների, եթե վալիդացված չէ լաբորատորիայի կողմից (տես 7.3.3):
	

	6.4.5
	Սարքավորումների տեխնիկական սպասարկումը և վերանորոգումը
	

	
	ա)(a) Լաբորատորիան պետք է ունենա կանխարգելիչ սպասարկման ծրագրեր՝ ըստ արտադրողի ցուցումների: Արտադրողի ժամանակացույցերից կամ հրահանգներից շեղումները պետք է արձանագրվեն:
	

	
	բ)(b) Սարքավորումները պետք է պահպանվեն անվտանգ աշխատանքային և սարքին վիճակում: Սա վերաբերում է էլեկտրական անվտանգությանը, վթարային անջատման սարքերին, որտեղ դրանք առկա են, և լիազորված անձի կողմից վտանգավոր նյութերի անվտանգ վարմանն ու հեռացմանը:
	

	
	գ)(c) Սարքավորումները, որոնք ունեն թերություններ կամ չեն համապատասխանում սահմանված պահանջներին, պետք է հանել շահագործումից: Դրանք պետք է հստակ պիտակավորվեն կամ մակնշվեն որպես չշահագործվող՝ մինչև ստուգման միջոցով  աշխատանքի ճշտության հաստատումը: Լաբորատորիան պետք է ուսումնասիրի թերության կամ սահմանված պահանջներից շեղման ազդեցությունը և պետք է միջոցներ ձեռնարկի, թերի աշխատանքի դեպքում (տես 7.5):
	

	
	դ)(d) Ըստ անհրաժեշտության, լաբորատորիան պետք է մինչև տեխնիկական սպասարկումը, վերանորոգումը կամ շահագործումից հանելը, իրականացնի սարքավորումների վարակազերծում, տրամադրի համապատասխան տարածք վերանորոգման համար և հատկացնի համապատասխան անհատական պաշտպանության միջոցներ:
	

	6.4.6 
	Սարքավորումների հետ կապված միջադեպերի մասին հաշվետվությունը
Առանձին սարքավորման հետ կապված միջադեպերը կամ պատահարները պետք է ուսումնասիրվեն, և դրանց մասին զեկուցվեն կամ արտադրողին կամ մատակարարին, կամ երկուսին էլ, և համապատասխան շահառու մարմիններին՝ սահմանված կարգով:

 Լաբորատորիան պետք է գործող ընթացակարգեր ունենա արտադրողի կողմից հետադարձ կապին կամ այլ հաղորդագրություններին արձագանքելու և արտադրողի կողմից առաջարկվող գործողություններ ձեռնարկելու համար:
	

	6.4.7
	Սարքավորումների վերաբերյալ գրառումները
Լաբորատոր գործունեության արդյունքների վրա ազդող յուրաքանչյուր միավոր սարքավորման համար պետք է կատարվեն գրառումներ, որոնք ըստ անհրաժեշտության պետք է ներառեն.

ա)(a) արտադրողի և մատակարարի տվյալները և տեղեկատվություն, որը բավարար է յուրաքանչյուր միավոր սարքի եզակի նույնականացման համար, ներառյալ ծրագրային և միկրոծրագրային ապահովման համակարգերը,
	

	
	բ)(b) ձեռքբերման, ընդունման-փորձարկման և գործարկման ամսաթվերը,
	

	
	գ)(c) հաստատում, որ սարքավորումները համապատասխանում են սահմանված ընդունելի չափանիշներին,
	

	
	դ)(d) տվյալ պահին տեղակայումը,
	

	
	ե)(e) վիճակը ստացման ժամանակ (օր.` նոր, օգտագործված, վերանորոգված),
	

	
	զ)(f) արտադրողի հրահանգները,
	

	
	է)(g) կանխարգելիչ տեխնիկական սպասարկման ծրագիրը,
	

	
	ը)(h) լաբորատորիայի կամ պատվիրակված արտաքին ծառայություններ մատուցողի կողմից իրականացվող ցանկացած տեխնիկական աշխատանքները,
	

	
	թ)(i) սարքի վնասում, անսարքություն, փոփոխությունները կամ վերանորոգում, 
	

	
	ժ)(j) սարքավորման կատարողականության մասին գրառումներ՝ ստուգաչափումների, տրամաչափարկումների կամ վերիֆիկացման  մասին հաշվետվությունները՝ ներառյալ ամսաթվերը, ժամանակացույց և արդյունքներ,
	

	
	ժա)(k) սարքավորման կարգավիճակը, օրինակ՝ աշխատող կամ շահագործման մեջ գտնվող, շահագործումից հանված, ժամանակավոր չօգտագործվող, խոտանված կամ հնացած: 
	

	
	Այդ գրառումները պետք է պահպանվեն և հասանելի լինեն սարքավորման ծառայության ժամկետի ամբողջ ընթացքում կամ ավելի երկար ժամանակով, ինչպես սահմանված է 8.4.3-ում:
	

	6.5
	Սարքավորումների տրամաչափարկումը և չափագիտական հետևելիությունը
	

	6.5.1
	Ընդհանուր դրույթները
Լաբորատորիան պետք է սահմանի տրամաչափարկման և հետագծելիության պահանջներ, որոնք բավարարեն հետազոտության արդյունքների հետևողական հաշվետվությունն ապահովելուն: Հետազոտվող նյութի քանակական չափման մեթոդների վերաբերյալ տեխնիկական բնութագրերը պետք է ներառեն տրամաչափարկման և չափագիտական հետևելիության պահանջներ: Որակական և քանակական մեթոդները, որոնց միջոցով որոշվում են հատկանիշները, այլ ոչ թե անալիտները, պետք է հատկորոշեն գնահատվող հատկանիշը և ժամանակի ընթացքում վերարտադրման համար անհրաժեշտ պահանջները:
	

	6.5.2
	Սարքավորման տրամաչափարկումը
Լաբորատորիան պետք է ունենա փաստաթղթավորված ընթացակարգ այն սարքավորումների տրամաչափարկման համար, որոնք ուղղակի կամ անուղղակի կերպով ազդում են հետազոտության արդյունքների վրա: Այս ընթացակարգերը պետք է սահմանեն. 

ա)(a) շահագործման պայմանները և տրամաչափարկման համար արտադրողի հրահանգները,
	

	
	բ)(b) չափագիտական հետևելիության գրառումները,
	

	
	գ)(c) սահմանված հաճախականությամբ չափման անհրաժեշտ ճշգրտության և չափման համակարգի աշխատանքի ստուգումը (վերիֆիկացիան),
	

	
	դ)(d) տրամաչափարկման կարգավիճակի և կրկնակի տրամաչափարկման ամսաթվի գրանցումը, 
	

	
	ե)(e) երաշխավորումը, որ եթե տրամաչափարկումն իրականացվում է չափաբերման գործակիցներով, դրանք թարմացվեն և գրանցվեն կրկնակի տրամաչափարկման ժամանակ, 
	

	
	զ)(f) ուղղիչ գործողություններ, տրամաչափարկման վերահսկողությունից դուրս իրավիճակներում, որպեսզի նվազագույնի հասցվեն ռիսկերը՝ անձնակազմի և բուժառուների համար:
	

	6.5.3
	Չափման արդյունքների չափագիտական հետևելիությունը
	

	
	ա)(a) Լաբորատորիան պետք է սահմանի և պահպանի իր չափումների արդյունքների չափագիտական հետևելիությունը ստուգաչափումների, փաստաթղթավորված չընդհատվող շղթայի միջոցով, որոնցից յուրաքանչյուրը նպաստում է չափումների անորոշությանը և կապում այն համապատասխան ռեֆերենս նյութի (էտալոնի) հետ։
	

	
	բ)(b) Լաբորատորիան պետք է երաշխավորի, որ չափումների արդյունքները հետևելի են մինչև հետևելիության ամենաբարձր մակարդակը և համապատասխան՝ Միավորների միջազգային համակարգին (SI), այն է՝

-
Տրամաչափարկում՝ իրականացված կոմպետենտ լաբորատորիայի կողմից, կամ
-
Սերտիֆիկացված ստանդարտ նյութերի սերտիֆիկացված արժեքներ՝ տրամադրված իրավասու արտադրողի կողմից, սահմանված չափագիտական հետևելիությամբ միավորների SI համակարգի միջոցով.
	

	
	գ)(c) այն դեպքում երբ հնարավոր չէ ապահովել հետևելիությունն ըստ 6.5.3 ա ենթակետի, ապա պետք է կիրառել արդյունքների հավաստիությունը հաստատելու այլ միջոցներ, ներառելով, բայց չսահմանափակվելով հետևյալով.

- ռեֆերենս չափման ընթացակարգերի արդյունքները, հատկորոշիչ մեթոդները կամ փոխհամաձայնեցված ստանդարտները, որոնք հստակ նկարագրված և ընդունված են որպես չափման արդյունքներ, համապատասխանում են իրենց նպատակային կիրառմանը և հավաստված են համապատասխան համեմատությամբ,

- տրամաչափարկում մեկ այլ ընթացակարգով:
	

	
	դ)(d) գենետիկական հետազոտությունների համար պետք է ապահովել հետագծելիությունը մինչև ռեֆերենս (համեմատելի) գենետիկական հաջորդականությունը։
	

	
	ե)(e) Որակական մեթոդների համար հետագծելիությունը կարող է դրսևորվել հայտնի նյութերի կամ նախորդ նմուշների փորձարկման միջոցով, որոնք բավարար են հետևողական նույնականացումը և, անհրաժեշտության դեպքում, ռեակցիայի ինտենսիվությունը ցույց տալու համար: 
	

	6.6
	Ռեագենտները և ծախսանյութերը
	

	6.6.1
	Ընդհանուր դրույթները

Լաբորատորիան պետք է ունենա գործընթացներ ռեագենտների և ծախսանյութերի ընտրության, ձեռքբերման, ընդունման, պահպանման, համապատասխանության գնահատման և գույքային կառավարման համար:
	

	6.6.2
	Ռեագենտները և ծախսանյութերը. ընդունումը և պահպանումը
Լաբորատորիան պետք է ռեգենտներն ու ծախսանյութերը ընդունի և պահպանի` համաձայն արտադրողի կողմից սահմանված պահանջների և անհրաժեշտության դեպքում վերահսկի շրջակա միջավայրի պայմանները:

Այն դեպքում, երբ լաբորատորիան չի հանդիսանում ընդունող կողմ, միևնույն է պետք է ապահովի, որ ընդունման տարածքն ունենա այդ նյութերի պահման և դրանց հետ վարվելու բավարար հնարավորություններ` պահպանելու գնված նյութերն այնպես, որ դրանք չվնասվեն:
	

	6.6.3
	Ռեագենտները և ծախսանյութերը. Համապատասխանության գնահատումը
Յուրաքանչյուր նոր ռեագենտի կամ հետազոտության ռեագենտների լրակազմում կամ ընթացակարգում, կամ նոր սերիական խմբաքանակում փոփոխությունների առկայության դեպքում, ըստ անհրաժեշտության, նախքան դրանց կիրառումը կամ արդյունքների հրապարակումը, անհրաժեշտ է իրականացնել դրանց համապատասխանության գնահատում (սահմանված չափանիշներին): 

Անհրաժեշտ է ստուգել այն ծախսանյութերի համապատասխանությունը, որոնք կարող են ազդել հետազոտությունների որակի վրա, նախքան դրանց կիրառումը:
	

	6.6.4
	Ռեագենտները և ծախսանյութերը. Գույքային կառավարումը
Լաբորատորիան պետք է մշակի ռեագենտների և ծախսանյութերի հաշվառման/կառավարման համակարգ:

Գույքային կառավարման համակարգը պետք է չստուգված և ընդունման ոչ ենթակա ռեագենտները և ծախսանյութերը առանձնացնի նրանցից, որոնք ընդունվել են կիրառման համար:
	

	6.6.5 
	Ռեագենտները և ծախսանյութերը. Օգտագործման հրահանգները
Ռեագետների և ծախսանյութերի օգտագործման հրահանգները, այդ թվում նրանք, որոնք տրամադրվել են արտադրողների կողմից, պետք է մատչելի լինեն:

Ռեագետները և ծախսանյութերը պետք է օգտագործվեն ըստ արտադրողի հրահանգների: Եթե դրանք նախատեսված են այլ նպատակներով օգտագործելու համար, տես 7.3.3 կետը:
	

	6.6.6
	Ռեագենտները և ծախսանյութերը. Միջադեպերի մասին զեկուցումը
Մասնավորապես տվյալ ռեագենտների կամ ծախսանյութերի հետ կապված միջադեպերը կամ պատահարները պետք է ուսումնասիրվեն, և դրանց մասին պետք է զեկուցվի արտադրողին կամ մատակարարին, կամ երկուսին էլ, ինչպես նաև համապատասխան շահառու մարմիններին, սահմանված կարգով: 

Լաբորատորիան պետք է գործող ընթացակարգեր ունենա արտադրողի կողմից հետադարձ կապերին կամ այլ հաղորդագրություններին արձագանքելու և արտադրողի կողմից առաջարկվող գործողություններ ձեռնարկելու համար:
	

	6.6.7
	Ռեագենտները և ծախսանյութերը. Գրառումները
	

	
	Հետազոտության իրականացմանը նպաստող յուրաքանչյուր ռեագենտի և ծախսանյութի վերաբերյալ պետք է կատարվեն գրառումներ: Այդ գրառումները պետք է ներառեն.
	

	
	ա)(a) ռեագենտի և ծախսանյութի նույնականացումը,
	

	
	բ)(b) արտադրողի մասին տեղեկատվություն, ներառյալ հրահանգները, անվանումը և խմբաքանակի ծածկագիրը կամ սերիայի համարը,
	

	
	գ)(c) ընդունման ամսաթիվը և վիճակը ընդունման պահին, պիտանելիության ժամկետը, օգտագոործման սկզբի ամսաթիվը և, ըստ անհրաժեշտության, այն ամսաթիվը, երբ ռեագենտը կամ ծախսանյութը հանվել է գործածությունից,
	

	
	դ)(d) գրառումներ, որոնք հաստատում են ռեագենտի կամ ծախսանյութի նախնական և ընթացիկ կիրառելիությունը,
	

	
	սակայն չսահմանափակվեն դրանցով:
Եթե լաբորատորիան օգտագործում է իր իսկ լաբորատորիայում պատրաստված, վերգործարկված կամ համակցված ռեագենտներ, ապա գրառումները, բացի վերը նշված համապատասխան տեղեկատվությունից, պետք է վկայակոչեն դրանց պատրաստմամբ զբաղվող անձին կամ անձանց, ինչպես նաև պատրաստման ամսաթիվը և պիտանելիության ժամկետը:
	

	6.7
	Ծառայությունների մատուցման համաձայնագրերը
	

	6.7.1
	Լաբորատորիայի  շահառուների հետ համաձայնագրերը
Լաբորատորիան պետք է ընթացակարգեր ունենա լաբորատոր ծառայությունների մատուցման համաձայնագրերի մշակման և պարբերաբար վերանայման համար: 

Ընթացակարգը պետք է ապահովի, որ.

ա)(a) պահանջները լինեն հստակ սահմանված,
	

	
	բ)(b) լաբորատորիան ունենա ներկայացված պահանջները բավարարելու հնարավորություն և ռեսուրսներ,
	

	
	գ)(c) լաբորատորիան շահառուին պետք է տեղեկացնի մասնահատուկ գործունեության մասին՝ կապված ստուգիչ լաբորատորիաներ ուղղորդման և խորհրդատվության վերաբերյալ, կիրառելիության դեպքում:
	

	
	Լաբորատորիայի շահառուները պետք է տեղեկացված լինեն համաձայնագրի փոփոխությունների մասին, որոնք կարող են ազդել փորձարկման արդյունքների վրա:

Վերանայումների վերաբերյալ գրառումները, ներառյալ ցանկացած էական փոփոխություն, պետք է պահպանվեն:

Հետազոտության(հետազոտությունների) յուրաքանչյուր դիմում, որ ստանում է լաբորատորիան, պետք է համարվի համաձայնագիր:
	

	6.7.2
	Տեղում թեստավորման օպերատորների հետ համաձայնագրերը
Համաձայնագրերը՝ լաբորատորիայի և կազմակերպության այլ ստորաբաժանումների միջև, որոնց օպերատորների կողմից,  լաբորատորիայի աջակցությամբ իրականացվում է տեղում թեստավորում (ՏԹ) պետք է ապահովեն համապատասխան պարտականությունների և իրավասությունների հաստատումը և փոխանցումը:
	

	6.8 
	Արտաքին մատուցման արտադրանքն ու ծառայությունները
	

	6.8.1
	Ընդհանուր դրույթները
Լաբորատորիան պետք է երաշխավորի, որ արտաքին մատուցման արտադրանքն ու ծառայությունները, որոնք ազդում են լաբորատոր գործունեության վրա, համապատասխանում են, եթե այդ արտադրանքն ու ծառայությունները.
	

	
	ա)(a) նախատեսված են լաբորատորիայի սեփական գործունեության մեջ ընդգրկելու համար,
	

	
	բ)(b) լաբորատորիայի կողմից մասնակի կամ ամբողջությամբ տրամադրվում է ուղղակիորեն շահառուին, ինչպես որ ստացվել է արտաքին մատակարարից,
	

	
	գ)(c) կիրառվում է լաբորատորիայի աշխատանքին աջակցելու նպատակով:
	

	
	Այս պահանջը իրականացնելու համար հնարավոր է այլ կազմակերպչական ստորաբաժանումների կամ գործառույթների հետ համագործակցության անհրաժեշտություն առաջանալ:
	

	6.8.2
	Ռեֆերալ լաբորատորիաները և խորհրդատվությունը
Լաբորատորիան պետք է իր պահանջները փոխանցի ռեֆերալ լաբորատորիաներին և խորհրդատուներին, ովքեր մեկնաբանություն և խորհրդատվություն են տրամադրում հետևյալի վերաբերյալ.

ա)(a) ընթացակարգեր, ուսումնասիրություններ/քննություններ, հաշվետվություններ և խորհրդատվական միջոցառումներ, որոնք պետք է տրամադրվեն,
	

	
	բ)(b) կրիտիկական արդյունքների կառավարում,
	

	
	գ)(c) անձնակազմի ցանկացած անհրաժեշտ որակավորում և կոմպետենտության ցուցադրում։
	

	
	Եթե պայմանագրում այլ բան նախատեսված չէ, ուղղորդող (և ոչ թե ստուգիչ) լաբորատորիան պատասխանատվություն է կրում ստուգիչ լաբորատորիայի կողմից իրականացրած հետազոտության արդյունքները՝ հարցում կատարող անձին, տրամադրելու համար:

Բոլոր ստուգիչ լաբորատորիաների և խորհրդատուների ցանկը պետք է հաշվառել:
	

	6.8.3
	Արտաքին մատուցման արտադրանքի և ծառայությունների վերանայումը և հաստատումը

Լաբորատորիան պետք է ունենա ընթացակարգեր և պահի գրառումներ հետևյալի մասին.

ա)(a) արտաքին մատուցման ողջ արտադրանքի և ծառայությունների համար լաբորատոր պահանջների սահմանում, վերանայում և հաստատում,
	

	
	բ)(b) արտաքին մատակարարների որակավորման, ընտրության, կատարողականության գնահատման և վերանայման չափանիշների սահմանում,
	

	
	գ)(c) նմուշների ուղեգրում,
	

	
	դ)(d) երաշխավորում, որ արտաքին մատուցման արտադրանքն ու ծառայությունները համապատասխանում են լաբորատորիայի սահմանած պահանջներին կամ, ըստ անհրաժեշտության, սույն փաստաթղթի համապատասխան պահանջներին, նախքան դրանց կիրառումը կամ ուղղակիորեն տրամադրումը շահառուին,
	

	
	ե)(e) արտաքին մատակարարների կատարողականության գնահատումից բխող ցանկացած գործողությունների ձեռնարկում:
	

	7
	Գործընթացին ներկայացվող պահանջները
	

	7.1
	Ընդհանուր դրույթները
Լաբորատորիան պետք է բացահայտի բուժառուի խնամքի համար հնարավոր ռիսկերը՝ նախահետազոտական,, հետազոտական և հետհետազոտական  փուլերում: Նշված ռիսկերը պետք է գնահատվեն և հնարավորինս մեղմվեն: Անհրաժեշտության դեպքում մնացորդային ռիսկի մասին պետք է տեղեկացնել շահառուներին:

Բացահայտված ռիսկերը և մեղմացման գործընթացների արդյունավետությունը պետք է մշտադիտարկվեն և գնահատվեն՝ հաշվի առնելով բուժառուին վտանգելու ռիսկերը:

Լաբորատորիան պետք է նաև բացահայտի բուժառուների սպասարկման բարելավման հնարավորությունները և մշակի կառավարման համակարգ այդ հնարավորությունների համար (տես 8.5):
	

	7.2
	Նախահետազոտական գործընթացները
	

	7.2.1
	Ընդհանուր դրույթները

Լաբորատորիան պետք է ունենա ընթացակարգեր նախահետազոտական գործողությունների վերաբերյալ և դրանք հասանելի դարձնի համապատասխան անձնակազմին:
	

	7.2.2
	Տեղեկատվություն բուժառուների և շահառուների համար
Լաբորատորիան պետք է բուժառուների և շահառուների համար հասանելի տեղեկատվություն ունենա: Տեղեկատվությունը պետք է լինի բավականաչափ մանրամասն, որպեսզի իր շահառուներին տրամադրի լաբորատորիայի գործունեության ոլորտի և պահանջների վերաբերյալ համապարփակ պատկերացում:

Տեղեկատվությունն ըստ անհրաժեշտության պետք է ներառի.
	

	
	ա)(a) լաբորատորիայի գտնվելու վայրը(երը), աշխատանքային ժամերը և կոնտակտային տվյալները,
	

	
	բ)(b) նմուշների հայտագրման ու հավաքագրման  ընթացակարգերը,
	

	
	գ)(c) լաբորատոր գործունեության շրջանակները և արդյունքների ստացման ակնկալվող ժամկետը,
	

	
	դ)(d) խորհրդատվական ծառայությունների առկայությունը,
	

	
	ե)(e) բուժառուի համաձայնության հետ կապված պահանջները,
	

	
	զ)(f) գործոններր, որոնք զգալի ազդեցություն ունեն հետազոտության իրականացման կամ արդյունքների մեկնաբանման վրա,
	

	
	է)(g) լաբորատորիային ներկայացվող բողոքների գործընթացը:
	

	7.2.3
	Լաբորատոր հետազոտությունների իրականացման հայտադիմումները
	

	7.2.3.1
	Ընդհանուր դրույթները
ա)(a) Հետազոտության(հետազոտությունների) յուրաքանչյուր հայտադիմում, որը ստանում է լաբորատորիան, համարվում է համաձայնագիր:
	

	
	բ)(b) Հետազոտության հայտադիմումը պետք է տրամադրի բավարար տեղեկատվություն, որպեսզի ապահովի. 

- որոշակի հետագծելիություն՝ բուժառուի դիմումի և նմուշի նկատմամբ,

- հայտատուի ինքնությունը և կոնտակտային տվյալները,

- պահանջվող հետազոտության(ների) նույնականացումը,

- կլինիկական և տեխնիկական խորհրդատվություն  և կլինիկական մեկնաբանություն տրամադրելու հնարավորությունը:
	

	
	գ)(c) Հետազոտության հայտադիմումի տեղեկատվությունը կարող է տրամադրվել այնպիսի ձևաչափով կամ կրիչով, որը նպատակահարմար է լաբորատորիայի և կիրառելի  է շահառուի համար:
	

	
	դ(d) Բուժառուին խնամքի տրամադրման դեպքում, ըստ անհրաժեշտության, լաբորատորիան պետք է կապվի շահառուների կամ նրանց ներկայացուցիչների հետ՝ պարզաբանելու հայտադիմումը:
	

	7.2.3.2
	Բանավոր հայտադիմումները
Լաբորատորիան պետք է ունենա հետազոտությունների բանավոր հայտադիմումների կառավարման ընթացակարգ, եթե կիրառելի է, որը ներառում է հետազոտության հայտի փաստաթղթավորված հաստատման տրամադրումը լաբորատորիային՝  սահմանված ժամկետում:
	

	7.2.4
	Առաջնային նմուշառումը և նմուշի հետ վարվելու կարգը
	

	7.2.4.1
	Ընդհանուր դրույթները
Լաբորատորիան պետք է ունենա ընթացակարգեր առաջնային նմուշների ճիշտ հավաքման և դրանց  վարման համար: Տեղեկատվությունը պետք է հասանելի լինի առաջնային նմուշառման պատասխանատուներին:

Նմուշառման սահմանված կարգից ցանկացած շեղում պետք է հստակ արձանագրել: Նմուշի ընդունման կամ մերժման հնարավոր ռիսկը և ազդեցությունը բուժառուի արդյունքի վրա պետք է գնահատել, գրանցել և հաղորդել համապատասխան անձնակազմին:

Լաբորատորիան պետք է պարբերաբար  վերանայի նմուշի ծավալին, նմուշառման սարքին և հավելումներին ներկայացվող պահանջները բոլոր տեսակի նմուշների համար, որպեսզի համոզվի, որ նմուշի ոչ բավարար,  կամ  չափից ավել  մեծ քանակություն չի վերցվում, և  անալիտը կայուն պահպանելու համար նմուշառումը պատշաճ կերպով է իրականացվում:
	

	7.2.4.2
	Նմուշառմանը նախորդող գործողությունների վերաբերյալ տեղեկատվությունը
	

	
	Լաբորատորիան պետք է մանրամասն տեղեկատվություն տրամադրի և պահանջներ սահմանի նմուշառմանը նախորդող գործողությունների վերաբերյալ, որպեսզի ապահովի նմուշի ամբողջականությունը:
Այն պետք է ներառի.

ա)(a) բուժառուի նախապատրաստումը (օր.` հրահանգներ խնամողներին, , նմուշառում իրականացողներին  և բուժառուներին),
	

	
	բ)(b) հավաքվող առաջնային նմուշի տեսակը և քանակը՝ տարաների և ցանկացած անհրաժեշտ հավելանյութի նկարագրությամբ, ինչպես նաև, անհրաժեշտության դեպքում, նմուշների հավաքման կարգը,
	

	
	գ)(c) նմուշառման կոնկրետ ժամը, երբ անհրաժեշտ է,
	

	
	դ)(d) կլինիկական տեղեկատվության տրամադրում, որը վերաբերում է կամ ազդում է նմուշառման, հետազոտության իրականացման կամ արդյունքների մեկնաբանության վրա (օրինակ՝ դեղերի ընդունման պատմությունը),
	

	
	ե)(e) նմուշների մակնշումը՝ միևնույն բուժառուից տարբեր նմուշների հավաքագրման և նույնականացման համար, ներառյալ հյուսվածքներից պատրաստուկները և առարկայական ապակիները,
	

	
	զ(f) պահանջված հետազոտություններին հատուկ նմուշների ընդունման և մերժման լաբորատորիայի չափանիշները:
	

	7.2.4.3
	Բուժառուի համաձայնությունը
	

	
	ա)(a) Լաբորատորիան պետք է ստանա բուժառուի տեղեկացված համաձայնությունը իր հետ իրականացվող բոլոր ընթացակարգերի վերաբերյալ:
	

	
	բ)(b)  Բարդությունների բարձր ռիսկ ունեցող կամ խորը ինվազիվ միջամտությունները նկարագրող հատուկ ընթացակարգերը կարող են պահանջել ավելի մանրակրկիտ բացատրություն և, որոշ դեպքերում, գրավոր համաձայնություն:
	

	
	գ)(c) Եթե արտակարգ իրավիճակներում համաձայնություն ստանալը հնարավոր չէ, լաբորատորիան կարող է իրականացնել անհրաժեշտ միջամտություններ՝ պայմանով, որ դրանք բխում են բուժառուի շահերից:
	

	7.2.4.4

	Նմուշների հավաքագրման գործողությունների վերաբերյալ ցուցումները
Անվտանգ, ճշգրիտ և կլինիկորեն համապատասխան նմուշների հավաքագրումն ու պահպանումն ապահովելու նպատակով լաբորատորիան պետք է ցուցումներ տա, թե ինչպես այն իրականացնել.

ա)(a) բուժառուի նույնականացման վավերացում, ումից կատարվում է առաջնային նմուշառում,
	

	
	բ)(b) վավերացում, անհրաժեշտության դեպքում, արձանագրում, որ բուժառուի նախապատրաստվածությունը բավարարում է նախահետազոտական գործընթացի պահանջներին (օր.` ստամոքսի դատարկ լինելու, դեղորայքների ընդունման փաստը, վերջին դեղաչափի ընդունման ժամը, դադարեցումը)՝ նմուշառումը նախապես որոշված ժամին կամ ժամանակային միջակայքերով և այլն), 
	

	
	գ)(c) առաջնային նմուշների հավաքագրում՝, առաջնային նմուշառման տարաների և անհրաժեշտ հավելանյութերի նկարագրություններով, ըստ անհրաժեշտության նաև նմուշառման հերթականությամբ,.
	

	
	դ)(d) առաջնային նմուշների մակնշման վերաբերյալ հրահանգավորում այնպես, որ դրանք միանշանակ վերագրվեն այն բուժառուներին, որոնցից կատարվել է նմուշառումը,
	

	
	ե)(e) առաջնային նմուշառում կատարող անձի նույնականացման, նմուշառման ամսաթվի և, անհրաժեշտության դեպքում, նմուշառման ժամի գրանցում,
	

	
	զ)(f) ըստ անհրաժեշտության՝ առաջնային նմուշի առանձնացնելուն կամ բաժանելուն ներկայացվող պահանջների ապահովում
	

	
	է)(g) կայունացման և համապատասխան պահպանման պատշաճ պայմանների ապահովում, նախքան  հավաքագրված նմուշների լաբորատորիա առաքումը,
	

	
	ը)(h) նմուշառման ժամանակ օգտագործվող նյութերի անվտանգ հեռացում:
	

	7.2.5
	Նմուշների տեղափոխումը
ա)(a) Նմուշների ժամանակին և անվտանգ տեղափոխումն ապահովելու համար լաբորատորիան պետք է տրամադրի ցուցումներ.

1) տեղափոխման համար նմուշների փաթեթավորման վերաբերյալ,

2)  պահանջվող հետազոտության համար լաբորատորիայում նմուշի հավաքագրման և ստացման միջև ընկած ժամանակահատվածի  համապատասխանության ապահովման վերաբերյալ ,

3) նմուշների հավաքման և մշակման համար սահմանված ջերմաստիճանի միջակայքի պահպանման վերաբերյալ,

4) նմուշների ամբողջականությունն ապահովելու նպատակով մասնահատուկ պահանջների սահմանման (օրինակ՝ նշանակված կոնսերվանտների օգտագործումը) վերաբերյալ,
	

	
	բ)(b) եթե նմուշի ամբողջականությունը վտանգված է, և առկա է առողջությանը սպառնացող ռիսկ, նմուշի տեղափոխման համար պատասխանատու կազմակերպությունը պետք է ամիջապես տեղեկացվի և միջոցներ ձեռնարկի ռիսկը նվազեցնելու և կրկնությունը կանխելու ուղղությամբ:
	

	
	գ)(c) Լաբորատորիան պետք է սահմանի և պարբերաբար գնահատի նմուշների տեղափոխման համակարգերի համապատասխանությունը:
	

	7.2.6
	Նմուշի ընդունումը
	

	7.2.6.1 
	Նմուշի ընդունման ընթացակարգը
Լաբորատորիան պետք է ունենա նմուշի ընդունման ընթացակարգ, որը ներառում է.

ա)(a)  նմուշների հստակ հետագծելիությունը՝ ըստ եզակի նույնականացված բուժառուի հայտադիմումը և պիտակավորումը, ըստ անհրաժեշտության՝ նաև անատոմիական հատվածը բ)(b)  նմուշների ընդունման և մերժման չափանիշները,
	

	
	գ)(c) ըստ անհրաժեշտության՝ նմուշի ստացման ամսաթվի և ժամի գրանցումը, 
	

	
	դ)(d) ըստ անհրաժեշտության՝ նմուշը ստացողի անձնական տվյալների գրանցումը,
	

	
	ե)(e) ստացված նմուշների գնահատումը լիազորված անձնակազմի կողմից՝ պահանջվող հետազոտություն(ների) համար ընդունելի չափանիշներին համապատասխանությունն ապահովելու համար, 
	

	
	զ)(f) «հրատապ» նշված նմուշների վերաբերյալ ցուցումները, որոնք ներառում են հատուկ պիտակավորման, տեղափոխման, մշակման արագ եղանակի, շրջափուլի տևողության և արձանագրությունների հատուկ չափանիշների մանրամասները, որոնց պետք է հետևվել,
	

	
	է)(g) երաշխիքը, որ նմուշի բոլոր մասնաբաժիններն անվերապահորեն պատկանում են առաջնային նմուշին:
	

	7.2.6.2
	Նմուշի ընդունման բացառությունները
ա)(a) Լաբորատորիան պետք է ունենա գործընթաց, որը հաշվի է առնում բուժառուի գերակա շահը, երբ բուժօգնություն ստանալու ժամանակ նմուշը  ենթարկվել է.

1) բուժառուի կամ նմուշի սխալ նույնականացման

2) փոխադրման ուշացման հետևանքով՝ ապակայունացման

3) ջերմաստիճանի կամ վարման պայմանների պահպանման խախտման

4) անհամապատասխան տարա(ներ)ով և

5) նմուշի անբավարար ծավալով  հավաքագրման:
	

	
	բ)(b) Եթե ընդունվում է վտանգված բայց կլինիկորեն կարևոր, անփոխարինելի նմուշ՝ հիվանդի անվտանգության համար ռիսկերը դիտարկելուց հետո, վերջնական արձանագրությունում պետք է նշվի խնդրի բնույթը՝ անհրաժեշտության դեպքում, խորհուրդ տալով զգուշավորություն ցուցաբերել արդյունքները մեկնաբանելիս:
	

	7.2.7  
	Վարումը, մշակումը և պահպանումը նախքան հետազոտությունը
	

	7.2.7.1
	Նմուշների պաշտպանությունը
Լաբորատորիան պետք է ունենա ընթացակարգեր և համապատասխան պայմաններ բուժառուներից նմուշներն անվտանգ հավաքագրելու,  դրանց ամբողջականությունն ապահովելու և կանխելու նմուշի կորուստը կամ վնասումը՝ նմուշների վարման, մշակման և պահպանման ընթացքում:
	

	7.2.7.2
	Լրացուցիչ հետազոտության հայտադիմումի չափորոշիչները
Լաբորատորիայի կողմից ընդունված ընթացակարգերով պետք է սահմանվեն սահմանափակող ժամկետներ՝ միևնույն նմուշում լրացուցիչ հետազոտություններ պահանջելու համար:
	

	7.2.7.3
	Նմուշի կայունությունը

Հաշվի առնելով առաջնային նմուշում անալիտի կայունությունը՝ պետք է սահմանել նմուշառման և հետազոտություն իրականացնելու միջև ընկած ժամանակահատվածը և, անհրաժեշտության դեպքում, վերահսկել այն:
	

	7.3 
	Հետազոտական գործընթացները
	

	7.3.1
	Ընդհանուր դրույթները

ա)(a) Լաբորատորիան պետք է ընտրի և օգտագործի նպատակային կիրառման համար վավերացված հետազոտության մեթոդներ, որոնք բուժառուների հետազոտության համար  կապահովեն  կլինիկական ճշտությունը:
	

	
	բ)(b) Յուրաքանչյուր հետազոտության մեթոդի իրականացման տեխնիկական բնութագրերը պետք է վերաբերվեն այդ հետազոտության նպատակային օգտագործմանը և դրա ազդեցությանը բուժառուի սպասարկման վրա:
	

	
	գ)(c) Բոլոր ընթացակարգերը և օժանդակ փաստաթղթերը, ինչպիսիք են հրահանգները, ստանդարտները, ձեռնարկները և լաբորատոր գործունեությանը վերաբերող տեղեկատվական տվյալները, պետք է արդիականացվեն և հասանելի լինեն անձնակազմին (տես 8.3):
	

	
	դ)(d) Անձնակազմը պետք է հետևի սահմանված ընթացակարգերին և գրանցի հետազոտության գործընթացում հիմնական գործունեություն իրականացնող անձանց ինքնությունը՝ ներառյալ ՏԹ օպերատորները:
	

	
	ե)(e) Լիազորված անձնակազմը պետք է պարբերաբար գնահատի լաբորատորիայի կողմից տրամադրված հետազոտության մեթոդները՝ համոզվելու համար, որ դրանք կլինիկորեն համապատասխանում են պահանջարկին:
	

	7.3.2
	Հետազոտության մեթոդի ստուգումը (վերիֆիկացումը)
ա)(a) Լաբորատորիան պետք է ունենա ընթացակարգ՝ ստուգելու համար, որ կարող է պատշաճ կերպով իրականացնել ընտրված հետազոտության մեթոդները՝ նախքան հետազոտության սկսելը, ապահովելով՝ արտադրողի կողմից կամ մեթոդով սահմանված պահանջնորի իրականացումը։
	

	
	բ)(b) Ստուգման գործընթացում հաստատված հետազոտության մեթոդի տեխնիկական բնութագրերը (կատարողականության ցուցանիշներ) պետք է համապատասխանեն հետազոտության արդյունքների նպատակային օգտագործմանը:
	

	
	գ)(c) Լաբորատորիան պետք է երաշխավորի, որ հետազոտության մեթոդների ստուգման ծավալը բավարարում է կլինիկական որոշումների կայացմանն առնչվող արդյունքների հավաստիությունն ապահովելուն: 
	

	
	դ)(d) Համապատասխան լիազորություն և կոմպետենտություն ունեցող անձնակազմը պետք է ուսումնասիրի ստուգման արդյունքները և արձանագրի, թե արդյոք դրանք համապատասխանում են սահմանված պահանջներին:
	

	
	ե)(e) Եթե մեթոդը վերանայվում է մեթոդը տրամադրող լիազոր մարմնի կողմից, ապա լաբորատորիան պետք է կրկնի ստուգումը պահանջվող ծավալով:
	

	
	զ)(f) Պետք է պահպանվեն ստուգման վերաբերյալ հետևյալ գրառումները.

1) տեխնիկական բնութագրերը (կատարողական ցուցանիշները), որոնց պետք է հասնել,

2) ստացված արդյունքները, և

3) հայտարարություն կատարողական ցուցանիշներին համապատասխանելու վերաբերյալ և եթե ոչ, ապա ձեռնարկված գործողությունները:
	

	7.3.3
	Հետազոտության մեթոդի վավերացումը (վալիդացումը)
	

	
	ա)(a) Լաբորատորիան պետք է վավերացնի հետազոտության մեթոդները, որոնք ստացվել են հետևյալ աղբյուրներից.

1) լաբորատորիայի կողմից նախագծված կամ մշակված մեթոդներ,

2)  մեթոդներ, որոնք կիրառվում  են իրենց՝ ի սկզբանե նախատեսված շրջանակներից դուրս, օրինակ՝ արտադրողի տեխնիկական հրահանգներից կամ նախապես վավերացված չափումների շրջանակից, կամ բացի նախատեսվածից՝ երրորդ կողմի ռեագենտների կամ սարքերի օգտագործում, որոնք վավերացման տվյալները հասանելի չեն,

3) վավերացված, սակայն հետագայում փոփոխության ենթարկված մեթոդներ:
	

	
	բ)(b) Վավերացումը պետք է լինի այնքան ընդգրկուն, որքան անհրաժեշտ է, և պետք է աշխատանքային բնութագրերի տեսքով օբյեկտիվ ապացույցներ տրամադրելու միջոցով հաստատի, որ հետազոտության նպատակային օգտագործման վերաբերյալ հատուկ պահանջները կատարվել են: Լաբորատորիան պետք է երաշխավորի, որ հետազոտության մեթոդի վավերացման ծավալը բավարար է (ներկայացուցչական է) կլինիկական որոշումների կայացմանը վերաբերող արդյունքների հավաստիությունն ապահովելու համար։
	

	
	գ)(c) Համապատասխան լիազորություններ և կոմպետենտություն ունեցող անձնակազմը պետք է ուսումնասիրի վավերացման արդյունքները և գրանցի այդ արդյունքների՝ սահմանված պահանջներին համապատասխանությունը:
	

	
	դ)(d) Երբ հետազոտության վավերացված մեթոդում առաջարկվում են փոփոխություններ, այդ փոփոխությունների կլինիկական ազդեցությունը պետք է վերանայել և, անհրաժեշտության դեպքում, պետք է կատարել նոր վավերացում փոփոխված մեթոդի կիրառմամբ:
	

	
	ե)(e) Վավերացման վերաբերյալ պետք է պահպանվեն հետևյալ գրառումները.

1) օգտագործված վավերացման ընթացակարգը,

2) նպատակային օգտագործմանը ներկայացվող  հատուկ պահանջները,

3) մեթոդի տեխնիկական բնութագրերի (կատարողականության ցուցանիշներ) սահմանումը,

4) ստացված արդյունքները,

5) մեթոդի վավերականության մասին եզրակացությունը, որը մեկնաբանում է դրա համապատասխանությունը նպատակային օգտագործման համար:
	

	7.3.4
	Չափման անորոշության գնահատումը (ՉԱ)
ա)(a) Չափված քանակական արժեքների ՉԱ-ն, անհրաժեշտության դեպքում, պետք է գնահատել և պահպանել նպատակային օգտագործման համար: ՉԱ-ն պետք է համեմատել տեխնիկական բնութագրերի հետ և փաստաթղթավորել:
	

	
	բ)(b) ՉԱ-ի գնահատումը պետք է պարբերաբար վերանայել:
	

	
	գ)(c) Հետազոտության ընթացակարգերը, որոնցում ՉԱ-ի գնահատումը հնարավոր կամ տեղին չէ, ՉԱ-ն պետք է ունենան փաստաթղթավորված հիմնավորում գնահատումից դուրս մնալու պատճառների վերաբերյալ: 
	

	
	դ)(d) Ըստ անհրաժեշտության ՉԱ-ի վերաբերյալ տեղեկատվությունը պետք է հասանելի լինի լաբորատորիայի շահառուներին:
	

	
	ե)(e) Շահառուների կողմից ՉԱ-ի վերաբերյալ հարցումների դեպքում լաբորատորիայի ներկայացրած պատասխանը պետք է հաշվի առնի անորոշության այլ աղբյուրներ ևս,  և չսահմանափակվի օրինակ կենսաբանական փոփոխականներով:
	

	
	զ)(f) Եթե որակական հետազոտության արդյունքը հիմնված է թեստի վրա, որը տալիս է քանակական արդյունք և սահմանվում է որպես դրական կամ բացասական՝ շեմային արժեքի համեմատությամբ, ելքային արժեքի ՉԱ-ն պետք է գնահատվի՝ օգտագործելով ներկայացուցչական դրական և բացասական նմուշներ:
	

	
	է)(g) Որակական արդյունքներով հետազոտությունների համար պետք է հաշվի առնել միջանկյալ չափումների փուլերում ՉԱ-ն կամ IQC/Որակի ներքին հսկողություն/ՈՆՀ արդյունքները, որոնք քանակական տվյալներ են տալիս գործընթացի բարձր ռիսկային փուլերի համար: 
	

	
	ը)(h) ՉԱ-ն հաշվի են առնում մեթոդի ստուգում կամ վավերացում կատարելիս, ըստ անհրաժեշտության:
	

	7.3.5
	Կենսաբանական ռեֆերենս միջակայքերը և կլինիկական որոշման սահմանները
Կենսաբանական ռեֆերենս միջակայքերը և կլինիկական որոշման սահմաններն, ըստ անհրաժեշտության, հետազոտության արդյունքների մեկնաբանման համար, պետք է սահմանվեն և հասանելի դառնան շահառուներին:
	

	
	ա)(a) Կենսաբանական ռեֆերենս միջակայքերը և կլինիկական որոշման սահմանները պետք է սահմանել, իսկ դրանց հիմքն արձանագրել, արտացոլել լաբորատորիայի կողմից սպասարկվող բուժառուների պոպուլյացիան, հաշվի առնելով բուժառուների համար ռիսկը:
	

	
	բ)(b) Կենսաբանական ռեֆերենս միջակայքերը և կլինիկական որոշումների սահմանները պետք է պարբերաբար վերանայել, և ցանկացած փոփոխության վերաբերյալ իրազեկել շահառուներին:
	

	
	գ)(c) Եթե փոփոխություններ են իրականացվում հետազոտության կամ նախահետազոտական մեթոդի մեջ, լաբորատորիան պետք է վերանայի կենսաբանական ռեֆերենս միջակայքերի և կլինիկական որոշման սահմանների վրա դրանց ազդեցությունը և անհրաժեշտության դեպքում հայտնի շահառուներին: 
	

	
	դ)(d) Բնութագրող հատկանիշների առկայությունը կամ բացակայությունը հատկորոշող հետազոտությունների համար կենսաբանական ռեֆերենս միջակայքը այն համեմատելի բնութագրող հատկանիշն է, որը պետք է նույնականացնել, օրինակ. գենետիկական հետազոտությունների դեպքում:
	

	7.3.6
	Հետազոտության ընթացակարգերի փաստաթղթավորումը
	

	
	ա)(a) Լաբորատորիան, իր գործունեության հետևողական կիրառումը և արդյունքների հավաստիությունը ապահովելու նպատակով, ըստ անհրաժեշտության պետք է փաստաթղթավորի իր հետազոտության ընթացակարգերը։
	

	
	բ)(b) Ընթացակարգերը պետք է գրվեն լաբորատորիայի անձնակազմի համար ընկալելի լեզվով և հասանելի լինեն համապատասխան վայրերում:
	

	
	գ)(c) Փաստաթղթերի ցանկացած սեղմ ձևաչափ պետք է համապատասխանի փաստաթղթավորված ընթացակարգին:
	

	
	դ)(d) Արտադրանքի շահագործման հրահանգներում զետեղված տեղեկատվությունը, կարող է ներառվել հետազոտական ընթացակարգերում հղման միջոցով: 
	

	
	ե)(e) Եթե լաբորատորիան վավերացված փոփոխություն է կատարում հետազոտության ընթացակարգում, որը կարող է ազդել արդյունքների մեկնաբանության վրա, շահառուներին պետք է տեղեկացնել հնարավոր հետևանքների մասին։ 
	

	
	զ)(f) Հետազոտություններին առնչվող բոլոր փաստաթղթերը պետք է ենթարկվեն փաստաթղթային հսկողության (տես 8.3 կետը): 
	

	7.3.7
	Հետազոտության արդյունքների վավերականության ապահովումը
	

	7.3.7.1
	Ընդհանուր դրույթները

Լաբորատորիան պետք է ունենա արդյունքների վավերականության մոնիտորինգի ընթացակարգ: Ստացված տվյալները պետք է գրանցվեն այնպես, որ միտումներն ու շեղումները հայտնաբերվեն, և հնարավորության դեպքում, պետք է կիրառել արդյունքների վերլուծության վիճակագրական մեթոդաբանություն։ Նշված մոնիտորինգը պետք է պլանավորվի և արդիականացվի:
	

	7.3.7.2
	Որակի ներքին հսկողությունը (ՈՆՀ/IQC)
	

	
	ա)(a) Լաբորատորիան պետք է ունենա սահմանված չափանիշների համաձայն հետազոտության արդյունքների ընթացիկ վավերականության մոնիտորինգի ՈՆՀ/IQC ընթացակարգ, որը հաստատում է ակնկալվող որակի ձեռքբերումը և ապահովում է կլինիկական որոշումների կայացման հիմքերը:

1)
Պետք է հաշվի առնել հետազոտության նախատեսվող կլինիկական կիրառումը, քանի որ միևնույն չափման միջոցի կատարողական ցուցանիշները տարբեր կլինիկական պայմաններում կարող են լինել տարբեր:

2)
Ընթացակարգը պետք է նաև հնարավորություն տա հետազոտության մեթոդի կիրառման ընթացքում հայտնաբերելու ռեագենտի կամ տրամաչափարկիչի կամ երկուսինը միասին՝ խմբաքանակից խմբաքանակ, տարբեր փոփոխությունները: Դա ապահովելու նպատակով լաբորատոր ընթացակարգը կիրառելիս  պետք է խուսափել ՈՆՀ/IQC համար նախատեսված  նյութի խմբաքանակի փոփոխությունից հենց նույն օրը/աշխատանքի ընթացքում, երբ խմբաքանակից խմբաքանակ փոխվում են, կամ ռեագենտը կամ տրամաչափարկիչը կամ երկուսը՝ միաժամանակ:  
3)
Երրորդ կողմի ՈՆՀ/IQC նյութի օգտագործումը պետք է դիտարկել որպես հսկիչ նյութի այլընտրանք կամ լրացում՝ արտադրողի կողմից տրամադրվող ռեագենտի կամ սարքի համար:
	

	
	բ)(b) Լաբորատորիան պետք է ընտրի ՈՆՀ/IQC նյութը, որը համապատասխանում է ակնկալվող նպատակի համար: ՈՆՀ/IQC նյութն ընտրելիս պետք է հաշվի առնել հետևյալ գործոնները.

1)
հետաքրքրություն ներկայացնող հատկությունների կայունությունը,

2)
մատրիքսի առավելագույն համարժեքությունը՝ բուժառուների նմուշների նկատմամբ,

3)
ՈՆՀ/IQC նյութն արձագանքում է հետազոտության մեթոդին՝ բուժառուի նմուշներին հնարավորինս մոտ,

4)
ՈՆՀ/IQC նյութը կլինիկորեն համապատասխան այլընտրանք է հետազոտության մեթոդին, ունի կլինիկական որոշման սահմաններին մոտ կոնցենտրացիայի մակարդակներ  և ըստ հնարավորության, ընդգրկում է հետազոտության մեթոդի չափման տիրույթը:
	

	
	գ)(c) Եթե համապատասխան ՈՆՀ/IQC նյութը հասանելի չէ, լաբորատորիան պետք է դիտարկի ՈՆՀ/IQC-ի համար այլ մեթոդների կիրառում: Նման այլ մեթոդների օրինակները կարող են ներառել. 

1)
բուժառուի արդյունքների միտումների վերլուծությունը, օրինակ՝  բուժառուի արդյունքների փոփոխական միջինը կամ որոշակի արժեքներից ցածր կամ բարձր արդյունքներով կամ ախտորոշման հետ կապված նմուշների տոկոսային արժեքը,

2)
բուժառուի նմուշների արդյունքների համեմատությունը սահմանված ժամանակացույցով այն բուժառուների նմուշների արդյունքների հետ, ովքեր հետազոտվել են այլընտրանքային ընթացակարգով, որը վավերացված է, որպեսզի դրա տրամաչափարկումը չափագիտորեն հետագծելի լինի նույն կամ ավելի բարձր կարգի էտալոնների միջոցով, ինչպես նշված է ԻՍՕ 17511-ում,

3)
բուժառուների պահպանված նմուշների վերստուգում/ կրկնակի հետազոտում:
	

	
	դ)(d) ՈՆՀ/IQC պետք է իրականացվի  այնպիսի հաճախականությամբ, որի համար հիմք է հետազոտության մեթոդի կայունությունը, հուսալիությունը, ինչպես նաևբուժառուին սխալ արդյունքի պատճառով վնաս պատճառելու ռիսկերը:
	

	
	ե)(e) Ստացված տվյալները պետք է գրանցել այնպես, որ միտումներն ու շեղումները հայտնաբերվեն, և, անհրաժեշտության դեպքում, արդյունքները վերանայելու նպատակով, պետք է կիրառվեն վիճակագրական մեթոդաբանություն:
	

	
	զ)(f) ՈՆՀ/IQC տվյալները պետք է վերանայվեն սահմանված ընդունելի չափանիշներով, կանոնավոր պարբերականությամբ և այնպիսի ժամկետներում, որոնք թույլ կտան զգալի ցուցումներ տալ կատարողականի վերաբերյալ:
	

	
	է)(g) Լաբորատորիան պետք է կանխի բուժառուի արդյունքների հրապարակումը այն դեպքում, երբ ՈՆՀ/IQC-ն չի համապատասխանում սահմանված ընդունելի  չափանիշներին:

1)
Երբ  ՈՆՀ/IQC սահմանված ընդունելիության չափանիշները չեն բավարարվում և ցույց են տալիս, որ արդյունքները, ամենայն հավանականությամբ, պարունակում են կլինիկական զգալի սխալներ՝ դրանք պետք է մերժվեն, և համապատասխան նմուշները վերստին հետազոտվեն սխալի ուղղումից հետո (տես 7.5 կետը):

2)
Բուժառուների նմուշների արդյունքները, որոնք հետազոտվել են ՈՆՀ/IQC-ի վերջին հաջողած ելքից հետո պետք է գնահատվեն:
	

	7.3.7.3
	Որակի արտաքին գնահատում (ՈԱԳ/EQA)
	

	
	ա)(a) Լաբորատորիան պետք է վերահսկի իր հետազոտության մեթոդների արդյունավետությունը դրանք այլ լաբորատորիաների արդյունքների հետ համեմատելու միջոցով: Այն ներառում է մասնակցություն ՈԱԳ/EQA ծրագրերին, համապատասխան միջլաբորատոր համեմատական հետազոտություններին և հետազոտության արդյունքների մեկնաբանմանը, ներառյալ ՏԹ-ի մեթոդները:
	

	
	բ)(b) Լաբորատորիան պետք է հաստատի ՈԱԳ/EQA-ի գրանցման, մասնակցության և կիրառվող հետազոտության մեթոդների իրականացման ընթացակարգ, եթե առկա են այդպիսի ծրագրեր:
	

	
	գ)(c) ՈԱԳ/EQA նմուշները պետք է մշակվեն անձնակազմի կողմից, որը կանոնավոր կերպով իրականացնում է նախահետազոտական, հետազոտական և հետհետազոտական ընթացակարգեր:
	

	
	դ)(d) Լաբորատորիայի կողմից ընտրված ՈԱԳ/EQA ծրագիրը (ներ)ը հնարավորինս պետք է.

1)
վերահսկող ազդեցություն ունենա նախահետազոտական, հետազոտական և հետհետազոտական գործընթացների վրա

2)
տրամադրի բուժառուների նմուշներին նմանակող նմուշներ՝ կլինիկական համապատասխան առաջադրանքների կատարման նպատակով

3)
կատարի ԻՍՕ/ԻԷԿ 17043 պահանջները:
	

	
	ե)(e) ՈԱԳ/EQA ծրագիր(ներ) ընտրելիս լաբորատորիան պետք է հաշվի առնի առաջարկվող թիրախային արժեքի տեսակը:

Թիրախային արժեքները սահմանվում են.

1)
ինքնուրույն՝ ռեֆերենս մեթոդի միջոցով, և/կամ

2)
 ընդհանուր փոխհամաձայնեցման տվյալների հիման վրա և/կամ

3)
գործընկերների խմբի փոխհամաձայնության տվյալներով և/կամ

4)
փորձագետների խմբի կողմից:
	

	
	զ)(f) Երբ ՈԱԳ/EQA ծրագիրը կամ հասանելի չէ, կամ նպատակահարմար չէ կիրառել, լաբորատորիան պետք է կիրառի հետազոտության մեթոդի իրականացումը վերահսկելու այլընտրանքային մեթոդաբանություններ: Լաբորատորիան պետք է հիմնավորի ընտրված այլընտրանքը և ներկայացնի դրա արդյունավետության ապացույցը:
	

	
	է)(g) ՈԱԳ/EQA-ի տվյալները պետք է ստուգել կանոնավոր պարբերականությամբ, սահմանված ժամանակահատվածում և ընդունելիչափանիշներով, որը հնարավորություն կտա  պատկերացում  ստանալ ընթացիկ կատարողականի վերաբերյալ:
	

	
	ը)(h) Եթե ՈԱԳ/EQA-ի արդյունքները դուրս են մնում սահմանված ընդունելի չափանիշներից, պետք է համապատասխան գործողություններ ձեռնարկվեն (տես 8.7), ներառյալ    անհամապատասխանության կլինիկական ազդեցության գնահատումը բուժառուների նմուշների հետազոտության արդյունքի վրա:
	

	
	թ)(i) Եթե պարզվի, որ կլինիկական ազդեցությունն էական է, ապա անհրաժեշտ է վերանայել բուժառուի հետազոտության արդյունքները, որոնք կարող էին փոփոխված լինել և ճշգրտման կարիք ունեին,  և դրա մասին  ծանուցել շահառուին:
	

	7.3.7.4
	Հետազոտության արդյունքների համեմատելիությունը
	

	
	ա)(a) Եթե հետազոտության ընթացքում կիրառվում են տարբեր մեթոդներ կամ սարքավորումներ, կամ երկուսը միասինև/կամ հետազոտությունն անցկացվում է տարբեր վայրերում, ապա պետք է սահմանել ընթացակարգ՝ բուժառուների նմուշների արդյունքների համեմատելիությունը կլինիկական համապատասխան միջակայքերով հաստատելու համար:
	

	
	բ)(b) Լաբորատորիան պետք է գրանցի կատարված համեմատությունները և դրանց ընդունման արդյունքները:
	

	
	գ)(c) Լաբորատորիան պետք է պարբերաբար ստուգի արդյունքների համեմատելիությունը:
	

	
	դ)(d) Եթե հայտնաբերվեն տարբերություններ, ապա այդ տարբերությունների ազդեցությունը կենսաբանական ռեֆերենս միջակայքերի և կլինիկական որոշման սահմանների վրա պետք է գնահատել և համապատասխան գործողություններ ձեռնարկել:
	

	
	ե)(e) Լաբորատորիան պետք է շահառուներին տեղեկացնի արդյունքների համեմատության ցանկացած կլինիկական նշանակալի տարբերության մասին:
	

	7.4
	Հետհետազոտական գործընթացները
	

	7.4.1
	Արդյունքների հաշվետվություն մեկնաբանումը
	

	7.4.1.1
	Ընդհանուր դրույթները

ա)(a) Հետազոտության արդյունքները պետք է արձանագրվեն ճշգրիտ տորեն, հստակ, միանշանակ և հետազոտության ընթացակարգերում առկա հատուկ հրահանգներին համապատասխան: Արձանագրությունները պետք է ներառեն հետազոտության արդյունքների մեկնաբանման համար անհրաժեշտ տեղեկատվությունը:
	

	
	բ)(b) Լաբորատորիան պետք է ունենա շահառուներին հետազոտության արդյունքների ուշացումների մասին ծանուցելու ընթացակարգ՝ հաշվի առնելով բուժառուի վրա ուշացման ազդեցությունը:
	

	
	գ)(c) Ներկայացված արձանագրություններին առնչվող ամբողջ տեղեկատվությունը պետք է պահպանվի կառավարման համակարգի պահանջներին համապատասխան (տես 8.4):
	

	7.4.1.2
	Արդյունքների վերլուծությունն ու հրապարակումը
Արդյունքները պետք է  վերլուծել և հաստատել մինչև հրապարակումը: 

Լաբորատորիան պետք է ապահովի, որ լիազորված անձնակազմն ուսումնասիրի հետազոտությունների արդյունքները, գնահատի դրանք ՈՆՀ/IQC-ի և, անհրաժեշտության դեպքում, հասանելի կլինիկական  տեղեկատվության և նախորդ հետազոտությունների արդյունքների համեմատության միջոցով:

Պետք է պատասխանատվություն և ընթացակարգեր սահմանվի հետազոտության արձանագրված արդյունքների տրամադրման համար, ներառյալ՝ ում միջոցով և ում:
	

	7.4.1.3
	Կրիտիկական արդյունքների հաշվետվությունը
	

	
	Եթե հետազոտության արդյունքները գտնվում են սահմանված կրիտիկական արժեքների սահմաններում.
	

	
	ա)(a) շահառուն կամ նրա լիազորված անձը հնարավորինս շուտ ծանուցվում է ըստ համապատասխան կլինիկական տեղեկատվության,
	

	
	բ)(b) ձեռնարկված գործողությունները փաստաթղթավորվում են ներառելով ամսաթիվը, ժամը, պատասխանատու անձը, ծանուցված անձը, փոխանցված արդյունքները, տեղեկատվության ճշգրտության ստուգումը և ծանուցման ընթացքում հանդիպող ցանկացած դժվարությունը,
	

	
	գ)(c) լաբորատորիան պետք է ունենա լաբորատոր անձնակազմի գործողությունների ընդլայնված ընթացակարգ, երբ պատասխանատու անձի հետ հնարավոր չէ կապ հաստատել:
	

	7.4.1.4
	Արդյունքներին ներկայացվող հատուկ պահանջները
	

	
	ա)(a) Շահառուի հետ համաձայնեցման դեպքում արդյունքները կարող են հաղորդվել պարզեցված ձևով: 7.4.1.6 և 7.4.1.7 կետերում թվարկված ցանկացած տեղեկատվություն, որը չի հաղորդվում շահառուին, պետք է լինի հասանելի:
	

	
	բ)(b) Երբ արդյունքները տրամադրվում են որպես նախնական հաշվետվություն, միշտ պետք է շահառուին տրամադրել նաև վերջնական հաշվետվությունը) Բանավոր տրամադրվող բոլոր արդյունքների վերաբերյալ գրառումները պետք է պահպանվեն , ներառյալ տեղեկատվության ճշգրտության ստուգման մանրամասները, ինչպես 7.4.1.3 բ)(b) ենթակետում: Նման արդյունքներին միշտ պետք է հաջորդիհաշվետվություն:
	

	
	դ)(d) Բուժառուի համար լուրջ հետևանքներ ունեցող հետազոտության արդյունքների համար հատուկ խորհրդատվության անհրաժեշտություն կարող է առաջանա (օրինակ՝ գենետիկական կամ որոշ վարակիչ հիվանդությունների դեպքում): Լաբորատորիայի ղեկավարությունը պետք է ապահովի, որ այդ արդյունքները չփոխանցվենհաղորդվեն բուժառուին առանց համապատասխան խորհրդատվության հնարավորության:
	

	
	ե)(e) Լաբորատոր հետազոտությունների արդյունքները, որոնք անանուն են դարձվել, կարող են օգտագործվել այնպիսի նպատակների համար, ինչպիսիք են համաճարակաբանությունը, ժողովրդագրությունը կամ այլ վիճակագրական վերլուծությունները՝ պայմանով, որ բուժառուի անձնական տվյալներին ու գաղտնիությանը սպառնացող բոլոր վտանգները մեղմված են և համապատասխանում են իրավական կամ կարգավորող պահանջներին, կամ երկուսն էլ։
	

	7.4.1.5
	Արդյունքների ավտոմատ ընտրությունը, ստուգում-վերանայումը, թողարկումն ու հաշվետվությունը
	

	
	Եթե լաբորատորիան ներդնում է արդյունքների ընտրության, ստուգման-վերանայման, թողարկման և հաշվետվության  ավտոմատ համակարգ, ապա այն պետք է ունենա փաստաթղթավորված համակարգ, որն ապահովում է, որ.

ա)(a) ավտոմատ ընտրության, ստուգման-վերանայման և թողարկման չափանիշները սահմանված, հաստատված, մատչելի և ըմբռնելի լինեն արդյունքների թողարկման հաստատման համար պատասխանատու անձնակազմի համար,
	

	
	բ)(b) չափանիշները, որոնք հաշվետվողական համակարգի պատշաճ գործունեության վրա կարող են ունենալ հնարավոր ազդեցություն և վտանգել բուժառուի խնամքը, նախքան օգտագործումը ստուգվում և վավերացվում են, իսկ հաշվետվությունների համակարգում կատարված փոփոխություններից հետո պարբերաբար վերանայվում և վերստուգվում ,
	

	
	գ)(c) ավտոմատ արձանագրման համակարգի կողմից ձեռքով ստուգման համար ընտրված արդյունքները նույնականացված են և, անհրաժեշտության դեպքում, ընտրության և ուսումնասիրության ամսաթիվը և ժամը, ինչպես նաև գրանցողի ինքնությունը հնարավոր է վերականգնել,
	

	
	դ)(d) ըստ անհրաժեշտության կիրառվում է ավտոմատ ընտրության, ստուգման-վերանայման, թողարկման և հաշվետվության արագկասեցում: 
	

	7.4.1.6
	Հաշվետվություններին ներկայացվող պահանջները
	

	
	Յուրաքանչյուր հաշվետվություն պետք է ներառի հետևյալ տեղեկատվությունը, բացառությամբ, երբ լաբորատորիան որևէ կետ բաց թողնելու փաստաթղթավորված պատճառներ չունի. 

ա)(a) բուժառուի եզակի նույնացուցիչը, առաջնային նմուշի հավաքման ամսաթիվը և հաշվետվության թողարկման ամսաթիվը, հաշվետվության յուրաքանչյուր էջում,
	

	
	բ)(b) հաշվետու լաբորատորիայի նույնականացումը,
	

	
	գ)(c) շահառուի անունը կամ այլ եզակի նույնացուցիչ,
	

	
	դ)(d) առաջնային նմուշի տեսակը և նմուշը բնութագրելու համար անհրաժեշտ ցանկացած հատուկ տեղեկատվություն (օրինակ՝ աղբյուրը, նմուշառման վայրը, մակրոսկոպիկ նկարագրությունը),
	

	
	ե)(e) իրականացված հետազոտությունների հստակ, միանշանակ նույնականացում,
	

	
	զ)(f) կիրառվող հետազոտության մեթոդի նույնականացումը,ներառյալ, հնարավորության և անհրաժեշտության դեպքում, չափաքանակի և չափման սկզբունքի ներդաշնակեցված (էլեկտրոնային) նույնականացումը,
	

	
	է)(g) հետազոտության արդյունքները, ըստ անհրաժեշտության, ներկայացվում են կամ ՍԻ(SI) համակարգի  կամ դրան համապատասխան կիրառելի այլ չափման միավորներով,
	

	
	ը)(h) կենսաբանական ռեֆերենս միջակայքերը, կլինիկական որոշման սահմանները, հավանականության գործակիցները կամ դիագրամները/նոմոգրամները, որոնք, ըստ անհրաժեշտության հաստատում են կլինիկական որոշման սահմանները,
	

	
	թ)(i) հետազոտության կամ զարգացման ծրագրի շրջանակներում իրականացված հետազոտությունների նույնականացումը, որոնց համար չափման որակին ներկայացվող հատուկ հպահանջներ չկան,
	

	
	ժ)(j) արդյունքները ստուգող և հաշվետվության թողարկումը լիազորող անձի(անձանց) նույնականացում (եթե հաշվետվության մեջ ներառված չէ), անհրաժեշտության դեպքում պետք է հասանելի լինի), 
	

	
	ժա)(k) արդյունքների մեկնաբանումը, որը պետք է համարել նախնական,
	

	
	ժբ)(l) ցանկացած կրիտիկական արդյունքների նշումը, ընդգծումը,  
	

	
	ժգ)(m) հատուկ եզակի նույնացուցիչը, որը թույլ է տալիս դրա բոլոր բաղադրիչները ճանաչել որպես ամբողջական հաշվետվության մաս, և ավարտի հստակ նույնականացում (օրինակ՝ էջի համարից մինչև էջերի ընդհանուր թիվը):
	

	7.4.1.7
	Հաշվետվությունների վերաբերյալ լրացուցիչ տեղեկությունները
	

	
	ա)(a) Բուժառուի խնամքի համար անհրաժեշտության դեպքում պետք է ներառել առաջնային նմուշի հավաքման ժամանակը:
	

	
	բ)(b) Հաշվետվության հրապարակման ժամանակը, եթե ներառված չէ , անհրաժեշտության դեպքում պետք է հասանելի լինի:
	

	
	գ)(c) Ստուգիչ կամ ուղղորդող լաբորատորիայի կողմից իրականացված բոլոր հետազոտությունների կամ հետազոտությունների մասերի նույնականացումը, ներառյալ խորհրդատուների կողմից տրամադրված տեղեկատվությունը՝ առանց փոփոխության, ինչպես նաև լաբորատորիայի անվանումը, որն իրականացրել է հետազոտությունները:
	

	
	դ)(d) Անհրաժեշտության դեպքում հաշվետվությունը պետք է ներառի արդյունքների մեկնաբանումը և դրանց բացատրությունները.

1)
նմուշների որակը և համապատասխանությունը, ինչը կարող է վտանգել հետազոտության արդյունքների կլինիկական արժեքը,

2)
անհամապատասխանությունները, երբ հետազոտությունները կատարվում են տարբեր ընթացակարգերով (օրինակ՝ ՏԹ POCT) կամ տարբեր վայրերում),

3)
սխալ մեկնաբանման հնարավոր ռիսկը, երբ տարածաշրջանային կամ ազգային մակարդակում կիրառվում են տարբեր չափման միավորներ,

4)
արդյունքների միտումը կամ ժամանակի ընթացքում էական փոփոխությունների հակվածությունը:
	

	7.4.1.8
	Հրապարակված արդյունքների փոփոխությունները
	

	
	Փոփոխված կամ վերանայված արդյունքների հրապարակման ընթացակարգերը պետք է ապահովեն, որ.

ա)(a) Փոփոխության պատճառն, ըստ անհրաժեշտության, արձանագրվի և ներառվի վերանայված հաշվետվության մեջ:
	

	
	բ)(b) Վերանայված արդյունքները պետք է տրամադրվեն միայն լրացուցիչ փաստաթղթի կամ տվյալների փոխանցման ձևով և հստակորեն նշվեն որպես վերանայված, և սկզբնական արձանագրության մեջ պետք է նշել ամսաթիվը և բուժառուի նույնականացումը:
	

	
	գ)(c) Շահառուն տեղեկացվի վերանայման մասին:
	

	
	դ)(d) Եթե նոր հաշվետվություն հրապարակելու անհրաժեշտություն է առաջացել , այն պետք է  նույնականացվի և պարունակի հղում սկզբնական արձանագրությանը:
	

	
	ե)(e) Երբ  հաշվեհամակարգը չի կարող գրանցել ուղղումները, վերանայումներն ու փոփոխությունները, դրանց մասին գրառումները պետք է պահպանվեն:
	

	7.4.2
	Նմուշի հետ վարվելու կարգը հետհետազոտական շրջանում
Լաբորատորիան պետք է սահմանի հետազոտությունից հետո նմուշների պահպանման ժամկետը և այն պայմանները, որոնցում պետք է դրանք պահպանվեն:
	

	
	Լաբորատորիան պետք է երաշխավորի, որ հետազոտությունից հետո.

ա)(a) բուժառուի և նմուշի աղբյուրի նույնականացումը պահպանվում է,

բ)(b) հայտնի է նմուշի համապատասխանությունը լրացուցիչ հետազոտության համար,

գ)(c) նմուշը պահվում է այնպես, որ առավելագույնս պահպանվի դրա պիտանելիությունը լրացուցիչ հետազոտության համար, 

դ)(d) նմուշը հնարավոր է գտնել և օգտահանել, ինչպես նաև,

ե)(e) նմուշը պատշաճ կերպով հեռացվում է:
	

	7.5
	Աշխատանքի անհամապատասխանությունը
	

	
	Լաբորատորիան պետք է ունենա ընթացակարգ` նույնականացնելու և հարթելու անհամապատասխանությունները որակի կառավարման համակարգի նախահետազոտական, հետազոտակյան և հետհետազոտական գործընթացներում:
	

	
	Լաբորատորիան պետք է ունենա ընթացակարգ, երբ իր լաբորատոր գործունեությունը կամ հետազոտության արդյունքները չեն համապատասխանում իր ընթացակարգերին, որակի չափանիշներին կամ շահառուի պահանջներին (օրինակ՝ սարքավորումները կամ շրջակա միջավայրի պայմանները դուրս են սահմանված, նորմերից, մոնիթորինգի արդյունքները չեն բավարարում սահմանված չափանիշներին):
	

	
	Այս ընթացակարգը պետք է ապահովի, որ.

ա)(a) անհամապատասխանությունների լուծման համար նշանակվեն լինեն պատասխանատու և լիազորված անձինք, 

բ)(b) անհապաղ և երկարաժամկետ գործողությունները հսկվեն և հիմնվեն լաբորատորիայի կողմից սահմանված ռիսկերի վերլուծության գործընթացի վրա

գ)(c) հետազոտությունները դադարեցվեն և, անհրաժեշտության դեպքում, արդյունքները չհրապարակվեն, եթե առկա է բուժառուներին վնաս պատճառելու վտանգ,

դ(d) իրականացվի անհամապատասխան աշխատանքի կլինիկական նշանակության գնահատում, ներառյալ հետազոտության արդյունքների վրա ազդեցության վերլուծությունը, որոնք հրապարակվել են կամ կարող էին հրապարակվել մինչև անհամապատասխանության հայտնաբերումը,

ե(e) որոշում կայացվի անհամապատասխան աշխատանքի ընդունելիության վերաբերյալ,

զ)(f) անհրաժեշտության դեպքում հետազոտության արդյունքները վերանայվեն և շսհսռուները ծանուցվեն

է)(g) հետազոտությունների վերսկսման համար թույլտվության պատասխանատվությունը նշվի:
	

	
	Լաբորատորիան պետք է իրականացնի անհամապատասխան աշխատանքի կրկնության ռիսկին համարժեք ուղղիչ գործողություններ (տես 8.7):
	

	
	Լաբորատորիան պետք է պահպանի անհամապատասխան աշխատանքների և գործողությունների վերաբերյալ արձանագրությունները, ինչպես նշված է 7.5 ա)(a)–ից  է)(g)  կետերում:
	

	7.6
	Տվյալների և տեղեկատվության կառավարման վերահսկումը
	

	7.6.1
	Ընդհանուր դրույթները
Լաբորատորիային պետք է հասանելիլինեն լաբորատոր գործունեության իրականացման համար անհրաժեշտ տվյալներն ու տեղեկատվությունը:
	

	7.6.2
	Տեղեկատվական կառավարման լիազորություններն ու պատասխանատվությունները
Լաբորատորիան պետք է սահմանի տեղեկատվական համակարգի կառավարման վերաբերյալ լիազորությունները և պատասխանատվությունները, ներառյալ տեղեկատվական համակարգերի տեխնիկական սպասարկումը և փոփոխումը, որը կարող է ազդել բուժառուի խնամքի վրա: Լաբորատորիան ամբողջությամբ կրում է լաբորատոր տեղեկատվական համակարգերի համար պատասխանատվությունը:
	

	7.6.3
	Տեղեկատվական համակարգերի կառավարումը
Հետազոտության տվյալների և տեղեկատվության հավաքման, մշակման, գրանցման, արձանագրման, պահպանման և որոնման համար օգտագործվող համակարգ(եր)ը պետք է.
	

	
	ա)(a) նախքան ներդրումը մատակարարի կողմից վավերացված լինեն, և դրանց աշխատանքային վիճակը լաբորատորիայի կողմից ստուգված լինի: Համակարգի ցանկացած փոփոխություն, ներառյալ լաբորատոր ծրագրաշարի կազմաձևումը կամ առևտրային ծրագրային ապահովման փոփոխությունները, պետք է թույլատրվեն, փաստաթղթավորվեն և վավերացվեն նախքան ներդրումը,
	

	
	բ)(b) լինեն փաստաթղթավորված, և փաստաթղթերը, այդ թվում` համակարգի ամենօրյա աշխատանքի համար անհրաժեշտ փաստաթղթերը, հասանելի լինեն լիազորված շահառուներին
	

	
	գ)(c) կիբերանվտանգության պահանջները հաշվի առնելով ներդրվել է  համակարգը չարտոնված մուտքից պաշտպանելու և տվյալների կեղծումից կամ կորստից պաշտպանելու համար, 
	

	
	դ)(d) գործարկվեն այնպիսի միջավայրում, որը համապատասխանում է մատակարարի տեխնիկական բնութագրերին, իսկ ոչ թվայնացված համակարգերի դեպքում  պետք է ապահովեն ձեռքով կատարված գրառման և կրկնօրինակման ճշգրտությունը երաշխավորող պայմաններ,
	

	
	ե)(e) պահպանվեն այնպիսի եղանակով, որը կապահովի տվյալների և տեղեկատվության ամբողջականությունը, և ներառի համակարգի խափանումների համապատասխան անհապաղ և ուղղիչ գործողությունների գրանցումը:
	

	
	Հաշվարկները և տվյալների փոխանցումները պետք է ստուգվեն պատշաճ և համակարգված եղանակով:
	

	7.6.4
	Վթարային/արտակարգ իրավիճակների պլանավորումը
Լաբորատորիան պետք է ունենա պլանավորված գործընթացներ, տեղեկատվական համակարգերի՝ լաբորատոր գործունեության վրա ազդող խափանումների կամ պարապուրդի դեպքում գործառնությունները պահպանելու համար: Այն ներառում է ավտոմատ ընտրություն և արդյունքների հաշվետվություն:
	

	7.6.5
	Այլ վայրից կառավարումը
Երբ լաբորատոր տեղեկատվական համակարգ(եր)ը կառավարվում և պահպանվում է տեղում կամ մատակարարի միջոցով, լաբորատորիան պետք է ապահովի, որ համակարգի մատակարարը կամ օպերատորը համապատասխանի սույն ստանդարտի բոլոր կիրառելի պահանջներին:
	

	7.7
	Բողոքները
	

	7.7.1
	Գործընթացը
Լաբորատորիան պետք է ունենա բողոքների քննարկման գործընթաց, որը պետք է ներառի առնվազն հետևյալը.

ա)(a) բողոքը ստանալու, հիմնավորելու և ուսումնասիրելու գործընթացի և պատասխան գործողություններ նկարագրություն

բ)(b) բողոքի քննարկում և արձագանքում և այն լուծելու ուղղությամբ ձեռնարկված գործողությունները,

գ)(c) համապատասխան գործողությունների իրականացման ապահովում:

Բողոքների քննարկման գործընթացի նկարագրությունը պետք է լինի հանրությանը հասանելի:
	

	7.7.2
	Բողոքների ընդունումը
	

	
	ա)(a) Բողոքը ստանալուց հետո լաբորատորիան պետք է հաստատի, որ այն վերաբերում է իր գործունեությանը, որի համար պատասխանատու է, և ապա՝ բավարարի բողոքը: (տես 8.7.1): 
	

	
	բ)(b) Բողոքը ստացող լաբորատորիան պարտավոր է հավաքել անհրաժեշտ բոլոր տեղեկությունները՝բողոքի հիմնավորվածությունը  պարզելու համար:
	

	
	գ)(c) Հնարավորության դեպքում լաբորատորիան պետք է հաստատի բողոքի ստացումը և բողոքողին տրամադրի քննարկման արդյունքները և, անհրաժեշտության դեպքում՝ գործընթացի մասին հաշվետվություն:
	

	7.7.3
	Բողոքի բավարարումը
Բողոքների ուսումնասիրությունը և բավարարումը չպետք է հանգեցնի որևէ կողմնակալ գործողության:

Բողոքների բավարարումը պետք է իրականացվի կամ վերանայվի և հաստատվի այն անձանց կողմից, որոնք առնչություն չունեն տվյալ բողոքի առարկայի հետ: Եթե ռեսուրսները դա թույլ չեն տալիս, ցանկացած այլընտրանքային մոտեցում չպետք է խախտի անաչառությունը:
	

	7.8
	Շարունակականության և արտակարգ իրավիճակների պլանավորումը
Լաբորատորիան պետք է երաշխավորի, որ արտակարգ իրավիճակների հետ կապված ռիսկերը կամ այլ պայմանները, որտեղ լաբորատոր գործունեությունը սահմանափակ կամ անհասանելի է, բացահայտվեն, և մշակվի համակարգված ռազմավարություն՝ ներառյալ պլանները, ընթացակարգերը և տեխնիկական միջոցները, որոնք թույլ կտան աշխատանքը շարունակել ընդհատումից հետո:
	

	
	Պլանները պետք է պարբերաբար փորձարկվեն և կիրառվեն պլանավորված արձագանքման հնարավորությունները:

Լաբորատորիան պետք է.

ա)(a) սահմանի արտակարգ իրավիճակների պլանավորված արձագանք, հաշվի առնելով լաբորատորիայի համապատասխան անձնակազմի կարիքներն ու հնարավորությունները,

բ)(b) համապատասխան լաբորատորիայի անձնակազմին տրամադրի տեղեկատվությունև ուսուցում

գ(c) արձագանքի փաստացի արտակարգ իրավիճակներին,

դ)(d) ձեռնարկի արտակարգ իրավիճակի մասշտաբին և հնարավոր ազդեցությանը համարժեք կանխարգելման կամ մեղմացման միջոցառումներ:
	

	8
	Կառավարման համակարգին ներկայացվող պահանջները
	

	8.1 
	Ընդհանուր պահանջները
	

	8.1.1
	Հիմնական դրույթներ
Լաբորատորիան պետք է սահմանի, փաստաթղթավորի, ներդնի և պահպանի որակի կառավարման համակարգ և շարունակաբար բարելավի դրա արդյունավետությունը` համապատասխան սույն ստանդարտի պահանջներին:

Լաբորատորիայի կառավարման համակարգը նվազագույնը պետք է ներառի հետևյալը.

-
պարտականությունները (8.1),
-
նպատակներն ու քաղաքականությունը(8.2),
-
փաստաթղթավորված տեղեկատվությունը (8.2, 8.3 և 8.4),
-
ռիսկերին և բարելավման հնարավորություններին ուղղված գործողությունները (8.5),
-
շարունակական բարելավումը (8.6),
-
ուղղիչ գործողությունները (8.7),
-
գնահատումն ու ներքին աուդիտը (8.8),
-
ղեկավարության կողմից կատարված վերլուծությունները (8.9):
	

	8.1.2
	Կառավարման համակարգին ներկայացվող պահանջների կատարումը
Լաբորատորիան կարող է բավարարել 8.1.1 կետի պահանջները՝ ստեղծելով, ներդնելով և պահպանելով որակի կառավարման համակարգ (օրինակ՝ ԻՍՕ 9001-ի պահանջներին համապատասխան) (տես Աղյուսակ Բ.1): Որակի կառավարման այս համակարգը պետք է աջակցի և ցույց տա 4-ից 7-րդ կետերի և 8.2-ից 8.9-րդ կետերում նշված պահանջների հետևողական կատարումը:
	

	8.1.3
	Կառավարման համակարգի իրազեկումը
Լաբորատորիան պետք է ապահովի, որ լաբորատորիայի հսկողության ներքո աշխատանք իրականացնող անձինք իրազեկված լինեն.

ա)(a) համապատասխան նպատակներին ու քաղաքականությանը,

բ)(b) դրանց ներդրմանը կառավարման համակարգի արդյունավետության մեջ, ներառյալ բարելավված կատարողականի առավելություններին,

գ)(c) կառավարման համակարգի պահանջներին չհամապատասխանելու հետևանքներին:
	

	8.2
	Կառավարման համակարգի փաստաթղթավորումը
	

	8.2.1
	Ընդհանուր պահանջները
Լաբորատորիայի ղեկավարությունը սույն փաստաթղթի նպատակների իրականացման համար պետք է սահմանի, փաստաթղթավորի և պահպանի նպատակներն ու քաղաքականությունը և պետք է ապահովի, որ նպատակներն ու քաղաքականությունը ճանաչվեն և իրականացվեն լաբորատորիայի բոլոր մակարդակներում:
	

	8.2.2
	Կոմպետենտությունը և որակը
Նպատակները և քաղաքականությունը պետք է վերաբերվեն լաբորատորիայի կոմպետենտությանը, որակին և հետևողական գործունեությանը:
	

	8.2.3
	Պարտավորությունների հիմնավորումը
Լաբորատորիայի ղեկավարությունը պետք է հիմնավորում ներկայացնի կառավարման համակարգի մշակման և ներդրման և դրա արդյունավետության շարունակական բարելավմանը աջակցելու վերաբերյալ:
	

	8.2.4
	Փաստաթղթավորումը

Սույն փաստաթղթի պահանջների կատարման հետ կապված բոլոր փաստաթղթերը, գործընթացները, համակարգերը և արձանագրությունները պետք է ներառվեն կառավարման համակարգում, հղվեն կամ կցվեն կառավարման համակարգին:
	

	8.2.5
	Անձնակազմի հասանելիությունը

Լաբորատոր գործունեության մեջ ներգրավված ողջ անձնակազմը պետք է հասանելիություն ունենա կառավարման համակարգի փաստաթղթերի և հարակից տեղեկատվության այն մասերին, որոնք առնչվում են իրենց պարտականություններին: այնքանով, որքանով սահմանվում է իրենց պարտականությունների շրջանակ:
	

	8.3
	Կառավարման համակարգի փաստաթղթերի հսկողությունը
	

	8.3.1
	Ընդհանուր դրույթները

Լաբորատորիան պետք է հսկի սույն փաստաթղթի կատարմանն առնչվող փաստաթղթերը (ներքին և արտաքին):
	

	8.3.2
	Փաստաթղթերի հսկողությունը

Լաբորատորիան պետք է ապահովի, որ.

ա)(a) փաստաթղթերը լինեն եզակի/հատուկ նույնականացված,

բ)(b) մինչև հրապարակումը փաստաթղթերի համապատասխանությունը հաստատվի լիազորված անձնակազմի կողմից, որն ունի համապատասխանությունը որոշելու փորձ և կոմպետենտություն,

գ)(c) փաստաթղթերը պարբերաբար ստուգվեն և թարմացվեն ըստ անհրաժեշտության,

դ(d) կիրառելի փաստաթղթերի համապատասխան տարբերակները հասանելի լինեն սահմանված օգտագործման կետերում և, անհրաժեշտության դեպքում, դրանց տարածումը կարող է վերահսկվեն,

ե(e) նույնականացվեն փոփոխությունները և փաստաթղթերի ընթացիկ ստուգման կարգավիճակը,

զ(f) փաստաթղթերը պաշտպանվեն չարտոնված փոփոխություններից և ցանկացած ջնջումից կամ հեռացումից,

է(g) փաստաթղթերը պաշտպանված լինեն չարտոնված հասանելիությունից,

ը)(h) կանխվեն ժամկետանց փաստաթղթերի չնախատեսված օգտագործումը, և ինչ որ նպատակով պահվելու դեպքում նույնականացվեն,

թ)(i) յուրաքանչյուր ժամկետանց  վերահսկվող փաստաթղթի առնվազն մեկ թղթային կամ էլեկտրոնային պատճեն պահվի որոշակի ժամկետով կամ ըստ համապատասխան սահմանված պահանջների:
	

	8.4
	Գրառումների հսկողությունը
	

	8.4.1
	Գրառումների ստեղծումը

Լաբորատորիան պետք է սահմանի և պահպանի ընթեռնելի գրառումներ՝ ցույց տալու համար սույն փաստաթղթի պահանջների կատարումը:

Գրառումներ պետք է կատարվեն այն բոլոր գործողությունների ժամանակ, որոնք ազդում են հետազոտության որակի վրա:
	

	8.4.2
	Գրառումների փոփոխությունները
Լաբորատորիան պետք է երաշխավորի, որ գրառումների փոփոխություններին հնարավոր է հետևել նախորդ տարբերակների կամ բնօրինակի դիտարկման միջոցով: Պետք է պահպանվեն ինչպես բնօրինակը, այնպես էլ փոփոխված տվյալները և ֆայլերը, ներառյալ փոփոխության ամսաթիվը և, անհրաժեշտության դեպքում, ժամը, փոփոխության և փոփոխություններ իրականացրած անձնակազմի մասին նշումը:
	

	8.4.3
	Գրառումների պահպանումը
	

	
	ա)(a) Լաբորատորիան պետք է ներդնի ընթացակարգեր, որոնք անհրաժեշտ են իր գրառումների նույնականացման, պահպանման, չարտոնված հասանելիությունից և փոփոխություններից պաշտպանելու, պահուստային կրկնօրինակների, արխիվացման, որոնման, պահպանման ժամկետի և ոչնչացման համար:
	

	
	բ)(b) Պետք է նշվեն գրառումների պահպանման ժամկետները:
	

	
	գ)(c) Հետազոտության արդեն հայտնած արդյունքները վերականգնման համար պետք է լինեն հասանելի ամբողջ պահանջվող ժամկետների ընթացքում կամ որքան պահանջվում է:
	

	
	դ)(d) Բոլոր գրառումները պետք է հասանելի լինեն ամբողջ պահպանման ժամկետի ընթացքում, ընթեռնելի՝ անկախ կրիչի տեսակից, որով լաբորատորիան պահում է գրառումները և հասանելի լինեն լաբորատորիայի ղեկավարությանը ստուգման համար (տես 8.9):
	

	8.5
	Ռիսկերի վերացնելուն և բարելավման հնարավորություններին ուղղված գործողությունները
	

	8.5.1
	Ռիսկերի բացահայտումը և բարելավման հնարավորությունները
Լաբորատորիան պետք է բացահայտի լաբորատոր գործունեության հետ կապված ռիսկերն ու հստակեցնի բարելավման հնարավորությունները, որպեսզի. 

ա)(a) կանխարգելի կամ նվազեցնի լաբորատոր գործունեության մեջ անցանկալի հետևանքներն ու հնարավոր ձախողումները,

բ)(b) հնարավորությունների օգտագործման միջոցով հասնի բարելավման,

գ)(c) երաշխավորի, որ կառավարման համակարգը հասնի իր նպատակային արդյունքներին, 

դ(d) նվազեցնի բուժառուների խնամքի հետ կապված ռիսկերը,

ե(e) օգնի հասնել լաբորատորիայի սահմանած նպատակներին և խնդիրների լուծմանը:
	

	8.5.2
	Ռիսկերին արձագանքումը և բարելավման հնարավորությունները
	

	
	Լաբորատորիան պետք է առաջնահերթություն սահմանի և արձագանքի հայտնաբերված ռիսկերի նկատմամբ: Ռիսկերի վերացման համար ձեռնարկվող միջոցառումները պետք է համարժեք լինեն լաբորատոր հետազոտությունների արդյունքների վրա հնարավոր ազդեցությանը, ինչպես նաև բուժառուների ու անձնակազմի անվտանգությանը:
	

	
	Լաբորատորիան պետք է գրառի ռիսկերի և հնարավորությունների վերաբերյալ ընդունված որոշումները և ձեռնարկված գործողությունները:
	

	
	Լաբորատորիան պետք է իր կառավարման համակարգում ներդնի և իրականացնի հայտնաբերված ռիսկերի և բարելավման հնարավորությունների վերաբերյալ գործողություններ և գնահատի դրանց արդյունավետությունը:
	

	8.6
	Բարելավումը
	

	8.6.1
	Շարունակական բարելավումը
	

	
	ա)(a) Լաբորատորիան պետք է շարունակաբար բարելավի կառավարման համակարգի արդյունավետությունը, ներառյալ՝ նախահետազոտական, հետազոտության և հետհետազոտական գործընթացները, ինչպես սահմանված է որակի քաղաքականության և նպատակների մեջ:
	

	
	բ)(b) Լաբորատորիան պետք է բացահայտի և ընտրի բարելավման և զարգացման հնարավորությունները, փաստաթղթավորի և իրականացնի ցանկացած անհրաժեշտ գործողություն: Բարելավման գործողությունները պետք է ուղղված լինեն ռիսկերի գնահատման և բացահայտված հնարավորությունների վրա հիմնված ամենաառաջնահերթ ոլորտներին (տես 8.5):
	

	
	գ)(c) Լաբորատորիան պետք է գնահատի ձեռնարկված գործողությունների արդյունավետությունը:
	

	
	դ)(d) Լաբորատորիայի ղեկավարությունը պետք է ապահովի լաբորատորիայի մասնակցությունը շարունակական բարելավման գործընթացներում, որոնք ներառում են բուժառուների խնամաքի համապատասխան ոլորտներն ու արդյունքները:
	

	
	ե)(e) Լաբորատորիայի ղեկավարությունը պետք է անձնակազմին հայտնի բարելավման պլանների և դրա հետ առնչվող նպատակների մասին:
	

	8.6.2
	Լաբորատորիայի բուժառուների, շահառուների և անձնակազմի հետադարձ կապը
	

	
	Լաբորատորիան պետք է արձագանք ստանա իր բուժառուներից, շահառուներից և անձնակազմից: Հետադարձ կապը պետք է վերլուծել և օգտագործել  կառավարման համակարգը, լաբորատոր գործունեությունը և օգտվողներին մատուցվող ծառայությունները բարելավելու համար:
	

	
	Հետադարձ կապի գրառումները պետք է պահպանվեն, ներառյալ ձեռնարկված գործողությունները: Անձնակազմին պետք է տեղեկատվություն տրամադրել ձեռնարկված գործողությունների վերաբերյալ՝ հիմնվելով նրանց արձագանքների վրա:
	

	8.7
	Անհամապատասխանությունները և ուղղիչ գործողությունները
	

	8.7.1
	Անհամապատասխանությունների առաջացման դեպքում ձեռնարկված գործողությունները
Անհամապատասխանությունների  առաջանալու դեպքում լաբորատորիան պետք է. 

ա)(a) Արձագանքի անհամապատասխանությանը և, ըստ անհրաժեշտության.

1)
անհապաղ միջոցներ ձեռնարկի անհամապատասխանությունը կառավարելու և շտկելու ուղղությամբ,

2)
վերացնի հետևանքները՝ հատուկ ուշադրություն դարձնելով բուժառուի անվտանգությանը, ներառյալ համապատասխան անձին տեղեկատվություն տրամադրելը:

բ)(b) Որոշի անհամապատասխանության պատճառ(ներ)ը,

գ)(c) Գնահատի անհամապատասխանության պատճառ(ներ)ը վերացնելու նպատակով ձեռնարկված ուղղիչ գործողությունների անհրաժեշտությունը, որպեսզի նվազեցնի այլ վայրում կրկնվելու կամ առաջանալու հավանականությունը.

1)
անհամապատասխանության վերանայում և վերլուծություն,

2)
որոշի, կան արդյոք նմանատիպ անհամապատասխանություններ կամ կարող են առաջանալ,

3)
անհամապատասխանության կրկնվելու դեպքում պոտենցիալ ռիսկ(եր)ի և ազդեցություն(ներ)ի գնահատում:

դ(d) Իրականացնի ցանկացած անհրաժեշտ գործողություն:

ե(e) Անդրադառնա և գնահատի ձեռնարկված ուղղիչ գործողությունների արդյունավետությունը:

զ)(f) Թարմացնի ռիսկերն ու բարելավման հնարավորությունները, ըստ անհրաժեշտության:

է)(g) Անհրաժեշտության դեպքում իրականացնի փոփոխություններ կառավարման համակարգում:
	

	8.7.2
	Ուղղիչ գործողությունների արդյունավետությունը

Ուղղիչ գործողությունները պետք է համարժեք լինեն հայտնաբերված անհամապատասխանությունների հետևանքներին և պետք է մեղմացնեն հայտնաբերված պատճառ(ները):
	

	8.7.3
	Անհամապատասխանությունների և ուղղիչ գործողությունների գրառումները
Լաբորատորիան պետք է պահպանի գրառումները՝ որպես ապացույց.

ա)(a) անհամապատասխանությունների բնույթի, պատճառ(ներ)ի և ձեռնարկված ցանկացած հետագա գործողությունների, և,

բ)(b) ցանկացած ուղղիչ գործողության արդյունավետության գնահատման:
	

	8.8
	Գնահատումը և աուդիտը
	

	8.8.1
	Ընդհանուր դրույթները
Լաբորատորիան պետք է գնահատում իրականացնի պլանավորված պարբերականությամբ՝ ցույց տալու համար, որ կառավարման, աջակցության և նախահետազոտական, հետազոտական և հետհետազոտական, ինչպես նաև դրանց օժանդակող գործընթացներն իրականացվում են, բուժառուների և լաբորատորիայի շահառուների կարիքներին ու պահանջներին համապատասխան, և ապահովում են համապատասխանությունը սույն փաստաթղթի պահանջներին:
	

	8.8.2
	Որակի ցուցանիշները

Պետք է պլանավորել որակի ցուցանիշների մոնիտորինգի գործընթացը [տես 5.5 դ)], որը ներառում է նպատակների, մեթոդաբանության, մեկնաբանման, սահմանների, գործողությունների ծրագրի և մոնիտորինգի տևողության սահմանումը: Շարունակական համապատասխանությունն ապահովելու նպատակով պետք է  պարբերաբար անդրադառնալ ցուցանիշներին։
	

	8.8.3
	Ներքին աուդիտը
	

	8.8.3.1
	Լաբորատորիան սահմանված պարբերականությամբ իրականացնում է ներքին աուդիտներ՝ կառավարման համակարգի գործելու վերաբերյալ տեղեկատվություն ստանալու նպատակով.

ա)(a) բավարարում է լաբորատորիայի սեփական կարիքները իր կառավարման համակարգի, ներառյալ լաբորատոր գործունեության համար,

բ)(b) համապատասխանում է սույն փաստաթղթի պահանջներին և,

գ)(c) արդյունավետորեն իրականացվում և պահպանվում է:
	

	8.8.3.2
	Լաբորատորիան պետք է պլանավորի, սահմանի, իրականացնի և վարի ներքին աուդիտի ծրագիր, որը ներառում է.

ա)(a) լաբորատոր գործունեության հետևանքով  բուժառուների ռիսկի առաջնահերթությունը, 

բ)(b) հայտնաբերված ռիսկերը հաշվի առնող ժամանակացույցը. ինչպես արտաքին գնահատումների, այնպես էլ նախորդ ներքին աուդիտների արդյունքները, անհամապատասխանությունների, միջադեպերի և բողոքների առաջացում. և փոփոխություններ, որոնք ազդում են լաբորատոր գործունեության վրա,

գ)(c) յուրաքանչյուր աուդիտի համար սահմանված աուդիտի նպատակները, չափանիշները և շրջանակը,

դ)(d) աուդիտորների ընտրությունը, որոնք պատրաստված են, որակավորված և լիազորված են գնահատելու լաբորատորիայի կառավարման համակարգի աշխատանքը և, երբ ռեսուրսները թույլ են տալիս, անկախ են աուդիտի ենթակա գործունեությունից,

ե)(e) աուդիտի գործընթացի օբյեկտիվության և անաչառության ապահովումը,

զ)(f) աուդիտի արդյունքները համապատասխան անձնակազմին հաղորդելու երաշխիքը,

է)(g) համապատասխան շտկումների և ուղղիչ գործողությունների իրականացումը առանց անհարկի ձգձգումների,

ը)(h) գրառումների պահպանումը՝ որպես աուդիտի ծրագրի իրականացման և աուդիտի արդյունքների ապացույց:
	

	8.9
	Ղեկավարության կողմից վերլուծությունը
	

	8.9.1
	Ընդհանուր դրույթները

Լաբորատորիայի ղեկավարությունը պետք է անդրադառնա իր կառավարման համակարգին նախատեսված պարբերականությամբ՝ ապահովելու դրա շարունակական համապատասխանությունը, ճշգրտությունը և արդյունավետությունը՝ ներառյալ սույն փաստաթղթի կիրարկումն ապահովելու նպատակով սահմանված քաղաքականությունն ու նպատակները:
	

	8.9.2
	Վերլուծության մուտքային տվյալները

Ղեկավարության կողմից կատարվող վերլուծության տվյալները պետք է գրանցվեն և ներառեն գնահատականներ առնվազն հետևյալի վերաբերյալ.

ա)(a) ղեկավարության կողմից նախորդ վերլուծությունների, կառավարման համակարգի ներքին և արտաքին փոփոխությունների, լաբորատոր գործունեության ծավալի և տեսակի փոփոխության և ռեսուրսների համապատասխանության վրա հիմնված գործողությունների կարգավիճակի, 

բ)(b) նպատակներին հասնելու և համապատասխանության քաղաքականությանն ու ընթացակարգերին,

գ)(c) վերջին գնահատման արդյունքների, գործընթացների մոնիտորինգ՝ որակի ցուցիչների, ներքին աուդիտի, անհամապատասխանության վերլուծության, ուղղիչ գործողությունների, արտաքին մարմինների գնահատումների կիրառման,

դ)(d) բուժառուների, շահառուների և անձնակազմի հետադարձ կապի և բողոքների,

ե)(e) արդյունքի հավաստիության որակի ապահովման,

զ)(f) իրականացված ցանկացած բարելավման և ձեռնարկված գործողությունների արդյունավետությունը՝ ուղղված ռիսկերին և բարելավման հնարավորություններին,

է)(g) արտաքին մատակարարների կողմից մատուցվող ծառայությունների,

ը)(h) միջլաբորատոր համեմատության ծրագրերին մասնակցության արդյունքների, 

թ)(i) ՏԹ-ի գործունեության գնահատման,

ժ)(j) մոնիթորինգի, վերապատրաստման և այլ համարժեք գործոնների վերաբերյալ:
	

	8.9.3
	Վերլուծության արդյունքները

Ղեկավարության վերլուծության արդյունքները պետք է ներառվեն առնվազն.

Ղեկավարությա վերլուծության սրդյունքներըպետք է լինի որոշումների և գործողությունների արձանագրություն, որը պետք է ներառի

ա)(a) կառավարման համակարգի և դրա գործընթացների արդյունավետության բարելավումը,

բ)(b) սույն փաստաթղթի պահանջների կատարմանն առնչվող լաբորատոր գործունեության կատարելագործումը,

գ)(c) պահանջվող ռեսուրսների ապահովումը

դ)(d) բուժառուների և շահառուների սպասարկման բարելավումը,

ե)(e) ցանկացած փոփոխության անհրաժեշտությունը:

Լաբորատորիայի ղեկավարությունը պետք է երաշխավորի, որ ղեկավարության կողմից կատարված վերլուծությունից բխող գործողություններն իրականացվեն սահմանված ժամանակահատվածում:

Ղեկավարության կողմից կատարվող վերլուծություններից բխող եզրահանգումները և ձեռնարկված գործողությունները պետք է հաղորդվեն լաբորատորիայի անձնակազմին:
	











                                                                                

2-րդ խմբագրություն         27.01.2025       
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