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שאלון המחלקה למעבדות לפי "קוים מנחים למעבדות גנטיקה מולקולרית בישראל" נוהל מספר.15-001/3CL-
הנכם מתבקשים להשיב על כל השאלות בשאלון המקורי ורק במידה וחסר מקום יש לצרף דף 

0.
כללי

	
	
	

	שם המעבדה
	
	שם המוסד

	מיקוד
	
	עיר/ישוב
	
	כתובת המעבדה

	מיקוד
	
	עיר/ישוב
	
	מען למכתבים

	פקס
	
	טלפונים
	
	טלפונים
	
	טלפונים

	נייד
	
	טלפון ישיר
	
	שם מנהל המעבדה 

	נייד
	
	טלפון ישיר
	
	שם האחראי למעבדה


	הערות
	לא
	כן
	שאלות
	מס"ד

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

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

	
	
	
	חוק מידע גנטי, התשס"א 2000
	1.2

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

	
	
	
	"קוים מנחים למעבדות גנטיקה מולקולרית בישראל"?
	1.4

	
	האם מנהל מעבדת גנטיקה מולקולרית דואג:
	2

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

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

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

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

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

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


	הערות
	לא
	כן
	שאלות
	מס"ד

	
	לגבי אחראי מעבדת גנטיקה מולקולרית:
	3.

	
	
	
	האם מונה אחראי מעבדה במשרה מלאה?
	3.1

	
	
	
	האם האחראי הנו בעל תואר M.Sc.?
	3.2

	
	
	
	האם הוא בעל ניסיון של ארבע שנים לפחות עם הכשרה במעבדה של גנטיקה מולקולרית והתמחות בטכניקות ביולוגיה מולקולרית?
	3.3

	
	
	
	האם הוא בעל תואר Ph.D. או MD עם התמחות בגנטיקה או התמחות בתחום עיסוק המעבדה עם ניסיון לפחות של שנתיים והכשרה במעבדה של גנטיקה מולקולרית והתמחות בטכניקות ביולוגיה מולקולרית?
	3.4

	
	
	
	האם הוא עבר מבחני ידע, לפני מינויו כאחראי מעבדה?
	3.5


3.6
רשימת עובדי המעבדה

	הכשרה במעבדה

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


	הכרה במעמד

(ציין: יש/אין)
	שם משפחה ופרטי

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


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

	
	
	
	האם לכל עובד מעבדה יש תיאור תפקיד מוגדר וכתוב.
	4.2


	הערות
	לא
	כן
	שאלות
	מס"ד

	
	
	
	האם לכל עובד יש תיק אישי הכולל את מהלך חייו CV)), העתקי תעודות השכלה, הכרה כעובד מעבדה רפואית, אישורי ניסיון והתמחות, קורסים השתלמויות ורישום בדיקות טיב – PT. שנתיים לפחות?
	4.3


5.
ציוד ומתקנים:
	
	
	
	האם למעבדה יש מקום, מתקנים, הספקה שוטפת של חומרים לביצוע מדויק אמין ובטיחותי של כל הבדיקות על-פי הנהלים?
	5.1

	
	
	
	האם המעבדה מטפלת בכל חומרי הפסולת הביולוגית והכימית, ובמהלך ביצוע הבדיקות על פי כל התקנות ונהלי הבטיחות שפורסמו ע"י הרשויות המתאימות?
	5.2

	
	
	
	האם המעבדה מוודאת שכל הציוד והמכשור שמשמש לביצוע הבדיקות מתוחזק בפרקי הזמן המתאימים?
	5.3

	
	
	
	האם המעבדה מוודאת שהציוד שמתייחס לטמפרטורות מסוימות כמו מקררים ואינקובטורים מנוטר באופן קבוע ומתמשך תוך תיעוד ומערכות אזעקה יבטיחו התרעה בזמן סטייה משמעותית?
	5.4

	
	
	
	האם לכל המכשור במעבדה יש נהלי תפעול והפעלה כתובים וזמינים לאנשי צוות מעבדה המפעילים ציוד זה, והם מכירים את המכשור ויודעים להפעילו במיומנות בהתאם לנהלי תפעול אלה.
	5.5


5.6
רשימת ציוד ומכשור המדידה במעבדה:

	מודל
	יצרן
	שם המכשיר
	מס

	
	
	
	1

	
	
	
	2

	
	
	
	3

	
	
	
	4

	
	
	
	5

	
	
	
	6

	
	
	
	7

	
	
	
	8

	
	
	
	9

	
	
	
	10

	
	
	
	11



רשימת ציוד ומכשור המדידה במעבדה - המשך:

	מודל
	יצרן
	שם המכשיר
	מס

	
	
	
	12

	
	
	
	13

	
	
	
	14

	
	
	
	15

	
	
	
	16

	
	
	
	17

	
	
	
	18


6.
שמירת דגימות וסימונן:

	הערות
	לא
	כן
	שאלות
	מס"ד

	
	
	
	האם מיכלי דגימות המגיעים למעבדה מכילים את שמו המלא של הנבדק ואת מספר הזהות שלו, תאריך הלידה שלו, מספר דגימה (הניתן ע"י שולח הדגימה), תאריך איסוף הדגימה. האם למעבדה יש נוהל ביצוע תקני המתאר את אופן סימון הדגימה?
	6.1

	
	
	
	האם כל דגימה המגיעה למעבדה נרשמת בספר המעבדה עם כל המידע הנלווה? האם מוודאים  שמידע זה יכיל גם מידע קליני מספיק להבטיח התאמתה לבדיקות שתבוצענה?
	6.2

	
	
	
	האם הנוהל הכתוב לשיטות הטיפול וההכנה של הדגימות לבדיקה יוודא מראש מניעת סכנת החלפה בין דגימות, זיהום ומשוא פנים/דעה קדומה
	6.3

	
	
	
	האם יש מערכת מתועדת לבדיקת נקודות קריטיות בטיפול והכנה של דגימות לצמצום שגיאות בזיהוי דגימות?
	6.4

	
	
	
	האם המעבדה שומרת את הדגימות לפחות שנה לאחר קבלת תוצאה סופית מאושרת?
	6.5


7.
אבחון 

7.1
המעבדה מבצעת את הבדיקות הבאות:

	האם קיים SOP כתוב? – ציין מספרו
	שיטת הבדיקה ורפרנס לשיטה
	שם הבדיקה
	מס

	
	
	
	1

	
	
	
	2



המעבדה מבצעת את הבדיקות הבאות - המשך:

	האם קיים SOP כתוב? – ציין מספרו
	שיטת הבדיקה ורפרנס לשיטה
	שם הבדיקה
	מס

	
	
	
	3

	
	
	
	4

	
	
	
	5

	
	
	
	6

	
	
	
	7

	
	
	
	8

	
	
	
	9

	
	
	
	10

	
	
	
	11

	
	
	
	12

	
	
	
	13

	
	
	
	14

	
	
	
	15


	הערות
	לא
	כן
	שאלות
	מס"ד

	
	
	
	האם למעבדה יש ניסיון באבחון מולקולרי של המחלה התורשתית הנבדקת באבחון טרום לידתי גם לאחר הלידה?
	7.2

	
	
	
	האם בזמן אבחון טרום לידתי, מבצעים בדיקות גנטיות להורים, בתלות לזמינות החולה הרלוונטי?
	7.3

	
	
	
	האם כאשר משתמשים בחמר של CVS לאנליזה של DNA מבררים שהדגימה בוצעה תוך הפרדה מיידית בין רקמות עובריות לרקמות אם אחרי ביופסיה?. האם מציינים בתיעוד וע"י סימון ייחודי שנעשתה הפרדה כזו. האם מתעדים בדוח האם הייתה בעיה בזמן ביצוע הפרדה זו? האם, כאשר יש מספיק חומר דגימה, מחלקים דגימות לשתי תת דגימות ומטפלים בהן בנפרד?
	7.4

	
	
	
	האם לכל הדגימות הטרום לדתיות מצמידים ביקורות חיוביות ושליליות מתאימות ולטפל בהן במקביל לטיפול בדגימה הנבדקת, כולל לפחות DNA אימהי ורצוי גם DNA אבהי וכאשר ניתן לכלול גם DNA מהחולה?
	7.5

	
	
	
	האם לבדיקת דגימות ואבחון של זיהום אימהי של חומר ה CVS מבצעים אנליזה של DNA. האם כאשר מצוי זיהום אימהי, דורשים דגימה בלתי תלויה נוספת?
	7.6


8.
רשומות
	הערות
	לא
	כן
	שאלות
	מס"ד

	
	
	
	האם כל רשומות הנבדקים במעבדה נגישות למנהל המעבדה וניתנות לאחזור לפי שמות הנבדקים ומספר מזהה?
	8.1

	
	
	
	האם המעבדה מחזיקה רשומות בשלמות ושומרת אותן באופן מסווג.
	8.2

	
	
	
	האם רשומות המעבדה משוחררות עם הרשאה מתאימה לשחרור? והאם כאשר מדובר בבדיקה של רשומות בזמן מבדק של גורם חיצוני מטפלים  בהן על פי חובת הסודיות?
	8.3

	
	
	
	האם משמרים רשומות למשכי הזמן המוגדרים בתקנות? (ככלל רשומות קריטיות  לבדיקות גנטיות יש לשמור למשך דור אחד (20 שנה), רשומות הוריות יש לשמר למשך 25 שנה). האם משמרים רשומות הנשמרות אלקטרונית באופן מלא עם כל הפרטים כמו במקור, תוך שמירת אפשרויות האחזור בחומרה ותכנה למשך אותו זמן?
	8.4

	
	
	
	האם הרשומות מכילות את תאריכי ביצוע האנליזה, שמות וחתימות מבצעי האנליזה?
	8.5

	
	
	
	האם הרשומות מכילות את המידע הבא (במידת היישומיות שלו): .מספרי הדגימה, אתרים ושמות הגנים הנבדקים, שיטות הבדיקה והמערכת (Southern blot, PCR) מערכת גילוי מוטציות (RFLP, ASO וכו') האנזימים בשימוש, האללים שנתגלו והתוצאות?
	8.6


9.
דוחות

	
	
	
	האם מוגשים בצורה אחידה, נוחה לקריאה והבנה (גם למי שאינו מומחה?
	9.1

	
	
	
	האם הדוחות מכילים את הפרטים הבאים:
	9.2

	
	
	
	(1)
תאריך הדווח;
	

	
	
	
	(2)
זהות המעבדה והנבדק;
	

	
	
	
	(3)
סוג ואיכות הרקמה שנבדקה;
	

	
	
	
	(4)
המחלה שנבדקה;
	

	
	
	
	(5)
מעקובת המטרה שנבחנה (Target sequence);
	

	
	
	
	(6)
שיטת הבדיקה;
	

	
	
	
	(7)
תוצאת האנליזה;;
	

	
	
	
	(8)
אינטרפרטציה כתובה של התוצאה באופן שיובן ע"י שולח הבדיקה;
	

	
	
	
	(9)
האם לבדיקות בעלות משמעות לבני משפחה נוספים, מיכיל הדוח המלצות למסור את התוצאות במסגרת ייעוץ גנטי;
	

	
	
	
	(10)
חתימות האחראים לאישור הבדיקה והתוצאה (מנהל מעבדה או אחראי מעבדה);
	

	
	
	
	(11)
האם כתוב על הדוח "על פי חוק, הסבר בדבר המשמעות הגנטית של תוצאת בדיקה זו תינתן ע"י רופא גנטיקאי, יועץ גנטי, או רופא מומחה בתחום מומחיותו".;
	

	
	
	
	האם זמן הדווח קצר ככל האפשר, בהתאם לטכניקה בשימוש?
	9.3

	
	
	
	האם הדוח מועבר אך ורק לשולח הבדיקה?
	9.4
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