Об инспекционном контроле

           В целях подтверждения технической компетентности, соответствия лаборатории критериям и правилам «Системы аккредитации лабораторий, осуществляющих санитарно-эпидемиологические исследования, испытания», согласно плана Центрального органа но аккредитации лабораторий был проведен периодический инспекционный контроль ИЛЦ и ИЛ Центра и его филиалов.

          Проверка проводилась в период с 11.05.2010 г. по 18.05.2010 г.

        Подлежало контролю: филиал в МО Рузаевка, филиал в МО Ковылкино и ИЛЦ №2 (3.-Поляна), филиал в Чамзинском районе и ИЛ №2 (Ардатов), ИЛ №3 (Б.Березники),Центр.

       Согласно Программы (утв. 04.05.2010 г., В.Г. Сенникова- зам.главного врача ФГУЗ «ФЦГиЭ Роспотребнадзора»), комиссией проведен анализ имеющейся информации о деятельности ИЛЦ, проверка организационной структуры и системы управления ИЛЦ, материальное обеспечение испытаний, исследований, это своевременность и правильность аттестации испытательного оборудования, поверка СИ, наличие расходных материалов, (ГСО, хим. реактивов, сывороток и др.), сроки их годности.

    Большое внимание было уделено функционированию системы качества. В некоторых ИЛ (Ардатов, З.Поляна, Б.Березники) отсутствовали акты проверки системы качества. 

      Проверен штатный состав ИЛЦ и квалификация сотрудников (обучение на курсах,  наличие квалификационных категории, наличие экспертов). В ИЛ филиалов отсутствуют эксперты по проведению       микробиологических исследований (кроме филиала в Чамзинском районе).

     Значительное внимание уделено фонду имеющейся нормативной документации на методы испытаний, продукцию, правильности ведения информации об обращении образцов и проведению испытаний, своевременности актуализации, внесению изменений и др. Было отмечено в ИЛЦ (МО Рузаевка) применение электронных версий    НД (Лабораторная диагностика иерсиниозов), а не официально изданных документов.

       Также были проверены формы  4,5,6,7 паспорта аккредитованных ИЛЦ, ИЛ, правильность составления актов отбора образцов и соответствие их методикам отбора, условия приёма, идентификации, кодирования и хранения образцов.

    Проведен анализ выданных ИЛЦ, ИЛ протоколов (соответствие области аккредитации, полнота и правильность представления, оформление результатов исследования и др.). Отмечено, что не  сохраняются электронные версии объединенных протоколов и их копии на временных носителях.

Одним из важных вопросов была проверка технической компетентности сотрудников ИЛ и ИЛЦ.

     ЦОА были направлены контрольные образцы для количественного определения железа, меди, марганца, цинка, хрома, сульфат-иона, хлоридов, хлорорганических пестицидов, дезоксиниваленола и др., определение уровня ионизирующих и неионизирующих излучений, оценка протокола замера параметров микроклимата и др.

     Для бактериологов: микробиологическое исследование имитанта пищевого продукта с последующей видовой идентификацией всех выделенных микроорганизмов, идентификация культуры микроорганизма 2 (имитатора)-3-4 группы патогенности , определение остаточного количества антибиотиков в пищевом продукте и др.

    Паразитологические задачи: определение паразитарной зараженности пищевого продукта с последующей идентификацией, определение яиц и цист простейших, компьютерная идентификация возбудителя до рода и вида. Определение наличия (отсутствия) антител без указания титра АТ к возбудителю.

       Все контрольные задания выполнены.

       По результатам проверки были составлены и подписаны акты инспекционной проверки аккредитованной ИЛЦ, с разделом «Заключение», в котором отмечено соответствие требованиям «Системы аккредитации лабораторий, осуществляющих санитарно-эпидемиологические исследования, испытания» и требования ГОСТ Р ИСО/МЭК 17025-2006 по технической компетентности и независимости.
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