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 کارکنان آزمایشگاه  

        

اختیارات کارکنان توسط مسئول فني مکتوب شده آیا شرح وظایف ، مسئولیت ھا و 
  است؟

شرح وظايف، مسئولیت ھا و اختیارات ھر يک از کارکنان بايد توسط مسئول  
اين شرح وظايف . گرددشده و به ھر يک از کارکنان تفھیم فنی مشخص و مکتوب 
 . کارکنان باشدقبلی و آموزش ھای ، تجربیات کاری بايد منطبق با تحصیلات 

بايست ی سلسله مراتب سازمانی و جايگاه آنان در تشکیلات موجود م ھمچنین
  .برايشان تشريح گردد

  

١  

        

  آیا براي ھر یک از کارکنان، جانشین  ذیصلاح تعیین گردیده است؟
برای وظايف و مسئولیت ھای تعريف شده ھر يک از کارکنان، بايد جانشین 

ممکنست برای انجام ھر يک ازوظايفی که يک فرد . مناسب تعیین و مکتوب شود
به عبارتی يک نفرممکنست بیش (،به عھده دارند جانشین خاصی داشته باشند

ھا قبلا بايد به افراد جانشین اين وظايف و مسئولیت )از يک جانشین داشته باشد
برای انجام فعالیت خاصی صلاحیت افرادی که به عنوان جانشین .تفھیم گردد

  .نیز بايد برای مسئول فنی محرزشده باشدتعیین می شوند 
 

٢  

        

و برنامھ ریزي در حیطھ کاری کارکنان آیا مسئول فني براي آموزش تضمین کیفیت 
  نموده است؟اقدام 

بويژه در حیطه شرح وظايف  اصول تضمین کیفیت کلیه کارکنان آزمايشگاه بايد با
 عھدهمسئولیت آموزش کارکنان آزمايشگاه ب. خود آشنايی کامل داشته باشند 

  .مسئول آزمايشگاه می باشد
 

٣ 

        

) نمودن مدارک و حفظ سوابق اعم از مکتوب(مستند سازي  صحیح آیا مسئول فني نحوه
  است؟کارکنان آموزش داده را بھ 

مطابق  )تدوين مدارک و نگھداری سوابق( آموزش نحوه مستندسازی فعالیت ھا 
ضروری  برای کارکنان، آزمايشگاه مرجع سلامت " دستورالعمل مستندسازی"با 

  .است

۴  

  ایمنی و بھداشت در آزمایشگاه        

        
 آیا نظافت وبھداشت محیط آزمایشگاه در حد مطلوب است ؟

بھداشت محیط آزمايشگاه می بايست در حد قابل قبول حفظ نظافت عمومی و 
  .گردد

5  

        

  است ؟آیا دستورالعمل ھاي مربوط بھ ایمني کارکنان و محیط آزمایشگاه مکتوب شده 
وجود بايد م ايمني کارکنان و محیط آزمايشگاه در محور  دستورالعمل ھای زير 

 :باشند
 . حفاظت و ايمنی کارکنان و ايمنی درمحیط آزمايشگاه -
  نظافت محیط  و سطوح کاری   - 
  پسماندھا نحوه مديريت -
استناد به دستورالعمل ھای ابلاغ شده توسط آزمايشگاه مرجع سلامت نیز (

  )قابل قبول می باشد 

۶  

    

 وماسک  ،یکبارمصرف لاتکس دستکش  ،یل حفاظت فردي اولیھ مانند روپوشآیا وسا
در آزمایشگاه موجود ) پي پت فیلر( پت وسایل کمکي جھت برداشت مایعات توسط پي

  ومورداستفاده کارکنان قرارمي گیرد؟ بوده
قرار گیرد و ھمه کارکنان آزمايشگاه  بايد در دسترسوسايل حفاظت فردي اولیه 

از وسايل حفاظت فردی در محیط انجام کار فنی کارکنان آزمايشگاه موظفند 

7  



   .مسئول فنی مسئولیت نظارت بر اين امر را برعھده دارد .استفاده نمايند
  

        

و بھ بوده مکتوب آزمایشگاھی  ی لوازمشستشوو یالعمل نحوه سترون سازآیا دستور
  ؟نحو صحیح اجرا می شود

 روش صحیح سترون سازی و شستشوی لوازم آزمايشگاھی بايد مکتوب و در
  .و بر اجرای صحیح آن نظارت گردد اختیار مسئول شستشو قرار داده شود

 

8  

    

آیا دستورالعمل مکتوب جھت آلودگی زدایی در موارد ریختن یا پاشیده شدن مواد آلوده 
  وجود داشتھ وکلیھ کارکنان با محتوای آن آشنایی کامل دارند؟
در موارد ريختن يا پاشیده روش آلودگی زدايی و جلوگیری از انتشار مواد آلوده 

شدن مواد آلوده بايد مشخص ، مکتوب و در دسترس بوده و کلیه کارکنان با 
  .روش آلودگی زدايی کاملا آشنا باشند
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  انجام مي شود؟آزمایشگاه درو پي گیري حوادث مخاطره آمیز  ثبت، گزارش آیا
 رفتن سوزن، ريختن و فروثبت، گزارش و پیگیري حوادث مخاطره آمیز نظیر نحوه 

 سوابق مربوط باید تعیین گردد و آلوده مواد ساير پاشیدن موادشیمیايي، خون و
جھت سھولت ثبت اين موارد می توان فرمھای . این اقدامات موجود باشد هب

  .   به دلخواه طراحی نمودرا مخصوصی 
  

10 

        

آزمایشگاھي در مراحل  آیا دستورالعمل جھت مدیریت ایمن و صحیح پسماندھاي
جداسازي ، بي خطرسازي ، جمع آوري ، بستھ بندي ، حمل و نقل و دفع پسماندھا 

  مکتوب شده است ؟
درمراحل دستورالعمل ويژه ای در مورد مديريت پسماندھای آزمايشگاھی 

  . اعمال گرددبه نحو صحیح  وکتوب شده بايد ممختلف 
  

11 

        
مکتوب بوده یماران پس ازانجام آزمایش مشخص وھاي مختلف بز نمونھ یرآیا نحوه دور

  و رعایت مي گردد؟
مام کار، بايد مشخص و ، پس از اتی مختلف بیمارانچگونگی امحاء نمونه ھا 

 .و دورريز نمونه ھا بر آن اساس انجام گردد مکتوب گردد

12 

       

.... ، نوک سمپلرولوازم شیشھ ای شکستھ ماندھای تیز و برنده مانند سرسوزن ، پسآیا 
  د ؟نمی گرد) اتوکلاو(ریختھ شده و قبل ازدفع ، آلودگی زدایی  Safety Boxدر 

قرار گرفته و زمانی که )  (Safety Boxپسماندھاي تیز و برنده بايد در ظروف ايمن 
  .بھداشتي دفع گردند ر شد، اتوکلاو شده و سپس به طريقسه چھارم محفظه پ

13 

        

آیا از اندیکاتورھاي شیمیایي و بیولوژیک براي ارزیابي صحت عملکرد اتوکلاو 
  استفاده مي شود؟

شیمیايي و  نديکاتورااز ھر دو نوع بررسي صحت عملکرد اتوکلاو بايد جھت
نحوه و زمان استفاده از آنھا بايد در دستورالعمل فنی  .استفاده نمود  بیولوژيک 

  .ھداری شودگھا نیز ن کنترلانجام اين دستگاه موجود بوده و سوابق 
  

14 

        

  است؟ و سوابق آن موجود براي کارکنان غیرایمن تزریق شده Bآیا واکسن ھپاتیت 
اندازه گیری می شود، در صورت ايمن نبودن فرد،  Bابتدا آنتی بادی ھپاتیت  

ماه بعد از انجام واکسیناسیون جھت حصول  ٢-٣واکسیناسیون انجام شده و 
  .مورد ارزيابی قرار می گیرد B، مجددا آنتی بادی ھپاتیت آناطمینان از موثر بودن 

 

15 

  تجھیزات آزمایشگاه        

       
یی کھ درطرح قرار اآزمایشگاه متناسب با فھرست آزمایش ھآیا تجھیزات ضروري در

   وجود دارد؟ ،است انجام شود
قرار تجھیزات موجود در آزمايشگاه بايد کاملا متناسب با فھرست آزمايشھايي که 

   .و حجم کاری آزمايشگاه باشد است انجام شود 

16 



    

  داراي تاییدیھ معتبر کارکردي ھستند؟ تجھیزات مورد استفاده مانند اتوآنالیزرآیا 
تايیديه ھای (ھنگام انتخاب و خريد تجھیزات بايد به تائیديه ھاي معتبر کارکردی 

  .و گواھي ھای مربوط به ايمني تجھیز توجه گردد) داخلیخارجی يا  معتبر
  

17  

    

مندرج در کنترل ھاي مناسب یا روش ھاي از با استفاده ھا آیا صحت عملکرد دستگاه 
  بروشور تجھیزات مورد ارزیابي قرار گرفتھ است؟

به و نیز  قبل از شروع بکارگیری ،بعد از خريد و نصبصحت عملکرد دستگاه 
 استفاده از صورت دوره ای و در فواصل زمانی توصیه شده توسط سازنده با

، مورد مربوطهج در بروشور مندر روشھای و بر اساس کنترل ھاي مناسب
   .قرارگیردارزيابی 

                                                                         

18  

    

  آیا تجھیزات داراي برگھ شناسنامھ ھستند؟ 
برگه شناسنامه تجھیزات به منظور شناسايی ھر تجھیز و معمولا در يک برگ 

شامل مدل و  حاوي اطلاعات مربوط به مشخصات دستگاه تھیه مي شود و
، تاريخ خريد و تاريخ شروع به )در موارد مقتضي(، کاربران ويژه شماره سريال 

نو، مستعمل، (کار دستگاه در آزمايشگاه، وضعیت دستگاه در ھنگام خريد 
، چگونگي تماس باشرکت سازنده يا پشتیبان و ساير توضیحات )بازسازي شده

در دستورالعمل تجھیزات نحوه تھیه شناسنامه تجھیزات (.لازم مي باشد
 )آزمايشگاه مرجع سلامت آمده است " آزمايشگاھی 

شناسنامه تجھیزات بايد تا مدت زماني که از تجھیز در آزمايشگاه استفاده مي 
  .گردد، حفظ شود

  

    
19  

    

  آیا تجھیزات داراي دستورالعمل فني ھستند؟ 
براساس براي ھر يک از تجھیزات بطور جداگانه و  بايدفنی دستورالعمل 

و ھمچنین مراجع علمي معتبر )که ھمراه دستگاه میباشد(دستورالعمل سازنده 
آن  کارگیریبتھیه  گردد و حاوي کلیه اطلاعات ضروري مربوط به دستگاه و نحوه 

 .باشد
،کنترل کیفی و نگھداري نحوه ،چگونگي کاربري:اين اطلاعات عبارتند از

  . ملاحظات  ايمني جھت کار با دستگاهو لیبراسیونکا
" نحوه تھیه دستورالعمل فنی تجھیزات در دستورالعمل تجھیزات آزمايشگاھی ( 

 )آزمايشگاه مرجع سلامت آمده است 
دستورالعمل فني تجھیزات بايد تا مدت زماني که از تجھیز در آزمايشگاه استفاده 

  .میشود، حفظ گردد
صورتی که کلیه موارد فوق در آن درج شده باشد، می تواند  کاتالوگ دستگاه در

  .به عنوان دستورالعمل فنی در نظر گرفته شود

20  

    
مورد استفاده تعیین گردیده است؟ تجھیزات آیا دفعات کالیبراسیون  

دفعات کالیبراسیون تجھیزات مختلف بر اساس توصیه سازنده در کاتالوگ 
  .دستگاه تعیین می شوددستگاه و میزان استفاده از 

21  

    اتوآنالیزر •    

    

آیا برنامھ مشخص و مدون برای کنترل و کالیبراسیون دوره ای دستگاه اتوآنالایزر  
  مطابق با دستورالعمل سازنده موجود است ؟

سازنده و سوابق کالیبراسیون، کنترل و نگھداری دستگاه مطابق دستورالعمل 
  .موجود باشدبه صورت مکتوب مربوطه بايد دستورالعمل فنی 

22  
  

    فتومتر •    

    

 آیا سوابق ارزیابی صحت فتومتریک دستگاه موجود می باشد؟
ارزيابی صحت فتومتريک دستگاه می بايست توسط شرکت پشتیبان صورت 

.گرفته و سوابق آن موجود باشد  
23  



    

یا محلولھا ی استاندارد در فواصل زمانی با استفاده از فیلتر ھا و دستگاه  آیا خطی بودن
 مشخص بررسی  میشود ؟

در فواصل مشخص  فنیخطی بودن دستگاه می بايست بر اساس دستورالعمل 
.ارزيابی گردد  
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بطور ... با محلولھای مناسب ویا فیلتر ھا و  دستگاه موج آیا  سوابق کالیبراسیون طول
 منظم وجود دارد ؟

صحت طول موج دستگاه می بايست در فواصل مشخص توسط شرکت پشتیبان 
.و سوابق آن موجود باشد شدهبررسی   

25  

    

با محلولھا و یا فیلتر ھای مناسب بطور منظم بررسی  stray lightآیا انوار پراکنده 
  میگردد؟

موجود سوابق ارزيابی دستگاه از نظر انوار پراکنده بايد طبق دستورالعمل فنی 
  .باشد
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  آیآ بررسی رانش فتومتریک برای دستگاه انجام می شود؟
برای بررسی وضعیت لامپ دستگاه، ارزيابی رانش فتومتريک در زمان ھای 

نگھداری تعیین شده مطابق دستورالعمل فنی بايد انجام گرفته و سوابق آن 
  .شود
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  شود؟  دستگاه استفاده میبرای آیا از کووتھای مناسب 
برای خواندن جذب نوری نمونه ھا بايد از کوت ھای مناسب مطابق توصیه 

   . سازنده که تمیز ، بدون خش و سالم باشند استفاده نمود
28  

    

  ؟گیرد آیا تعویض لامپ دستگاه انجام مي
 آنبا توجه به طول عمر  براساس دستورالعمل سازنده وتعويض لامپ دستگاه 

. دصورت گیربايد   
29  

    
  یخچال، فریزر •

  

    

  آیا نگھداری یخچال ھا و فریزرھا مطابق دستورالعمل مربوطھ انجام می گیرد؟
آزمايشگاه بايد دستورالعملی جھت نحوه نگھداری و نظافت يخچال ھا و فريزرھا 

  .تھیه نموده و مطابق آن عمل نمايد
30  

    

استفاده از دماسنج کالیبره و یا دماسنجی کھ با دماسنج کالیبره آیا دمای این تجھیزات با 
  مقایسھ شده است، کنترل می شود؟

  .دمای يخچال ھا و فريزرھا بايد روزانه دو نوبت بررسی و ثبت شود

31  

    

در مواقعی کھ دمای تجھیزات فوق از حد قابل قبول فراتر رفتھ، آیا شواھد انجام اقدام 
  اصلاحی وجود دارد؟

در صورت قابل قبول نبودن دمای ثبت شده برای تجھیزات ياد شده، سوابق 
  .بايد موجود باشد اين امر اصلاح ات انجام شده برایاقدام
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    سانتریفوژ •    

    

  انجام می گیرد؟بھ نحو مناسب آیا نگھداری و کنترل دستگاه 
کنترل و سانتريفوژ مورد استفاده می بايست براساس دستورالعمل فنی 

  .نگھداری شده و سوابق آن نیز موجود باشد
33  

    میکروپی پت ھا •    

    

  ؟آیا ارزیابی میکروپیپتھا  انجام میشود
در فواصل بصورت دوره ای و  کنترل میکرو پی پت ھا از نظر دقت و صحت 

  .مشخص بايد انجام گرفته و سوابق آن موجود باشد
34  



        

  سرویس یا تعمیر تجھیزات موجود است؟آیا سوابق مربوط بھ 
و ھمچنین ) پیشگیری از خرابی(سرويس دستگاه  گونه اقدامی که جھت  ھر

تعمیر دستگاه پس از خراب شدن آن، انجام مي شود بايد مکتوب و مستند گردد 
 :حداقل اطلاعات ذيل باشدحاوی و 
 )دستگاھھاگذاري  و کد شناسايي در صورت کد(محل استقرار دستگاه  -
 تاريخ خروج از کار و تاريخ سرويس يا تعمیر -
مسئول و نحوه ضدعفوني دستگاه قبل از سرويس يا تعمیر تا در ھنگام - 

. براي تعمیرکار وجود نداشته باشد سرويس يا تعمیر ھیچگونه احتمال آلودگي
صورت در . دکرجھت انجام اين کار مي توان از محلول ھاي تجاري آماده استفاده 

استفاده نمود که به % ٧٠عدم دسترسي به اين محلول ھا، مي توان از الکل 
 .تجھیزات آسیب نمي رساند

که بطور معمول در فاکتور ارائه شده يا (شرح تنظیمات يا تعمیرات انجام شده - 
  ).برگه الصاق شده به فاکتور، توسط شرکت پشتیبان درج مي گردد

35 

        

پس از سرویس یا تعمیر و قبل از ورود بھ جریان کار با استفاده آیا عملکرد فني دستگاه 
کنترل ھاي مناسب یا روش ھاي مندرج شده در بروشور تجھیزات مورد ارزیابي از 

  قرار مي گیرد ؟
بايد کار  نحوه تائید فني دستگاه پس از سرويس يا تعمیر و قبل از ورود به جريان 

داقل شامل آزمايش بر روي کنترلھاي تجاري و ارزيابی ح مشخص باشد اين
  .مسئول انجام اين کار نیز بايد تعیین گردد. می باشدنتیجه مورد انتظار بررسی

 

36 

        

  آیا آب مناسب آزمایشگاھي جھت شستشو و تھیھ معرف ھا موجود است و کیفیت آن 
  ارزیابي مي گردد ؟

آب مورد استفاده در آزمايشگاه می تواند برکیفیت انجام بسیاری از آزمايش ھا 
تاثیرگذار باشد لذا کیفیت آب مورد استفاده می بايست به لحاظ ھدايت و 

سوابق اين  .مورد ارزيابی قرار گیرد بطور دوره ایو کلنی کانت  pHرسانايی ، 
  .ارزيابی بايد موجود باشد

  

37 

    

 تاسیسات آزمایشگاهفضا و     

        
  برخوردار است؟وشرایط محیطی مناسب  آیا آزمایشگاه از فضا

نور و تھويه مناسب داشته  و فضاو محیط انجام کار درآزمايشگاه بايدکافی بوده
   .درجه سانتیگراد حفظ شود ١٨-٢٦بايد بین دمای آزمايشگاه  .باشد 

   
38 

        

و یا برای تجھیزات مورد استفاده  در آزمایشگاه موجود استآیا ترانس تنظیم کننده برق 
  ؟ در این خصوص تمھیداتی در نظر گرفتھ شده است

با توجه به تجھیزات موجود، سیستم روشنايي و تعداد لامپھاي مصرفي در 
در مدخل ورودي . ناسب  استفاده گرددتآزمايشگاه، بايد از فیوزھا و کابلھاي م

در غیر . بايد ترانس تنظیم کننده مناسب قرار گیردتابلوی برق آزمايشگاه 
سب و مجزا اينصورت مي توان برای دستگاھھاي مختلف از ترانسھاي منا

  .مودنھاستفاد
يا نوسانات احتمالي برق  جھت جلوگیري از مشکلات ناشی از قطع برق و(

  UPSشھری، در مواردی که پشتیبانی منبع الکتريسیته ضروری است، استفاده از
با ويژگی ھای مناسب در ابتداي ورود کابل برق به آزمايشگاه يا بطور مستقل 

  .)برای تجھیزات خاص پیشنھاد می گردد

39 

        

معرف ھا و سایر اقلام  ،نگھداری کیت ھاوانبارش برای مناسب فضای کافی وآیا 
  در نظر گرفتھ شده است؟ مصرفی

شرايط محیطی بايد فضای کافی وبرای انبارش و نگھداری کیت ھا و معرف ھا 
توسط تولیدکننده به لحاظ دما ، رطوبت  شده وصیهمناسب مطابق با شرايط ت

  .اختصاص داده شود... و
 

40 

  فرآیند قبل از انجام آزمایش        



        

آیا سیستم اطلاعات و پذیرش آزمایشگاه امكان ثبت و دسترسي بھ كلیھ اطلاعات 
  را دارد  ؟ طرحمرتبط با ضروري 
بايد به سیستم رايانه ای و نرم افزارھای مناسب مجھز باشد و  آزمايشگاه

بتواند بطور استفاده از اين سیستم  بارا اين طرح اطلاعات ضروری مربوط به 
  .ثبت و ارائه نمايدجداگانه 

  

41 

        
 آیا تاریخ وساعت پذیرش و نام فرد انجام دھنده پذیرش ثبت مي شود ؟

اکثر . تاريخ و ساعت پذيرش و نام فرد انجام دھنده پذيرش می بايست ثبت گردد 
  .اين موارد را ثبت می کنند نرم افزارھای مربوط به پذيرش درآزمايشگاھھا

42 

        

مکتوب شده وبھ کارکنان پذیرش  آمادگي بیمار قبل از نمونھ گیري آیا شرایط مربوط بھ
  و نمونھ گیري تفھیم گردیده است ؟ 

ی که بیمار قبل از نمونه گیری برای انجام آزمايشات شرايطآزمايشگاه بايد 
يا رعايت و مثل ناشتا بودن، پرھیزغذايي يا دارويي خاص(مختلف بايد رعايت کند،

و را مکتوب نموده  ) ...وGTTزمانبندی خاص برای نمونه گیری مانند تست 
  .باشندآگاھی کامل از آن داشته  کارکنان پذيرش و نمونه گیری

 

43 

        

  آیا تاریخ وساعت نمونھ گیري و نام فرد نمونھ گیر ثبت مي شود ؟
نام يا کد شناسايی فرد نمونه گیر و تاريخ و ساعت نمونه گیری بايد ثبت گردد 

 ،نمونه و رعايت فاصله زمانی مجاز بین نمونه گیری صحیح مديريت جھت اين امر 
   .انجام آزمايش ضروری می باشد  وجدا سازی سرم 

 

44 

        

مکتوب شده  موردنظر دراین طرحبراي آزمایش ھاي آیا دستورالعمل نمونھ گیري 
  است ؟

وريدی و جمع نمونه گیری نحوه  مشخصی برایدستورالعمل آزمايشگاه بايد 
نگھدارنده ھاي لازم ،  ھمچنین بايد برای ھر آزمايش نمايدمکتوب  ادرارآوری 

تعیین شده باشد حجم نمونه لازم و ويژگي ظروف مورد نیازبراي جمع آوري نمونه
   ) آزمايشگاه مرجع سلامت" اصول مستند سازی" بادستورالعملمطابق (
  

45 

        

ردیابي نمونھ پس از تقسیم نمونھ  آیا نحوه برچسب گذاري نمونھ بھ گونھ اي است کھ
  براي توزیع در بخش ھاي فني ، براحتي امکانپذیر باشد ؟

که رديابی نمونه با فرم  باشد  به نحویبايد نحوه برچسب گذاری نمونه 
درخواست آزمايش و ھمچنین رديابی پس از تقسیم نمونه برای توزيع در بخش 

سه شناسه برای اين منظور درج حداقل  .گرددامکانپذير براحتی ، مختلف ھای 
شامل نام بیمار ،شماره آزمايشگاه و مرکز ارجاع دھنده (نمونهبرچسب بر رویی 

در صورتي كه از مركز دولتي بیمار ارجاع داده شده ونام پزشك در صورتي كه از 
  .ضروری است ) مركز خصوصي ارجاع داده شود

46 

        

بویژه در مورد نمونھ ھاي پذیرش شده از ( آیا معیارھاي رد یا قبول نمونھ ھاي مختلف 
  مشخص و مکتوب شده است ؟ ) بیرون آزمایشگاه 

نمونه ھای مختلف، بويژه در برای معیارھای رد يا قبول  یین و مکتوب نمودنتع
ه رد نمون.ضروری است  مورد نمونه ھاي پذيرش شده از خارج از آزمايشگاه

وجود (میتواند بعنوان مثال بدلیل ناکافی بودن نمونه، اشکال در کیفیت نمونه 
عدم وجود مشخصات مربوط به بیمار و نوع نمونه  و يا...)  ھمولیز ، لیپمی و

 .باشد

47 

        
  آیا تمھیداتي براي تماس با بیماردرموارد ضروري پیش بیني شده است ؟

تمھیداتی در نظر  با بیمار در موارد ضروریس تما برایآزمايشگاه می بايست  
  ) ...بیمار وو نشانی ثبت شماره تلفن  مانند(باشد  داشته 

  

48 



        
  آیا نمونھ ھا قبل ازانجام آزمایش درمکان ودماي مناسب نگھداري مي شوند ؟ 

بايد به نحوی قبل از انجام آزمايش ..... ) دما، نور، (شرايط نگھداری نمونه محل و 
  .یر سوء نگذاردثباشد که برکیفیت نمونه تا

  

49 

  فرآیند انجام آزمایش        -

       
 بودهکتوب مآیا حداکثر فاصلھ زماني قابل قبول بین جمع آوري نمونھ تا انجام آزمایش 

  عایت مي گردد ؟ رو 
حداکثر فاصله زمانی قابل قبول بین نمونه گیری و انجام آزمايش برای نمونه 

  .مختلف آزمايشگاھی بايد تعیین و مکتوب شده باشد و به دقت رعايت گرددھای 
۵٠ 

        

 " يزاصول مستندسا"دستورالعمل مطابق با آنچھ در" دستورالعمل انجام آزمایش "آیا 
   آمده ، مکتوب شده است ؟آزمایشگاه مرجع سلامت 

بايد مطابق با آنچه در اصول مستندسازي آمده، " دستورالعمل انجام آزمايش
  .گرددمکتوب  ،انجام می شوديی که دررابطه با اين طرح برای تمامی آزمايش ھا

  

51 

        
  سري کار ثبت مي شود ؟در ھر نام فرد انجام دھنده آزمایشساعت و ،آیا تاریخ 

 ساعت و نام فرد انجام دھنده آزمايش ،تاريخدر ھر سری کاری انجام آزمايش، 
  .بايد ثبت گردد

  
52 

        

آیا مشخصات معرف ، کیت ، استانداردھا و کنترل ھاي مورد استفاده در ھر سري 
  کاري ثبت مي گردد ؟

، استانداردھا و ھا ، کیتھا مشخصات معرفدر ھر سری کاری انجام آزمايش، 
  .بايد مکتوب گردد کنترل ھاي مورد استفاده

  

53 

    

 ،زمان تھیھ نام ، در مورد معرفھا یا كالیبراتورھایي كھ نیاز بھ آماده سازي دارند آیا 
ثبت شده است؟بر روی آن فرآورده تھیھ شده،  و شرایط نگھداریتاریخ انقضا   

کلیه معرف ھا و محلول ھای تھیه شده در آزمايشگاه می بايست دارای 
اطلاعاتی نظیر نام، تاريخ ساخت، تاريخ انقضا و شرايط نگھداری برچسبی حاوی 

  .و ساير اطلاعات مورد لزوم باشند
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برای انجام یك كیت با شماره ساخت مشخص، صرفا  یآیا معرفھا و كالیبراتورھا
گیرند؟ مورد استفاده قرار مي آزمایش توسط ھمان کیت یا کیت با سری ساخت مشابھ   

يك كیت با شماره ساخت مشخص، صرفا برای انجام  یكالیبراتورھامعرفھا و 
قابل استفاده می آزمايش توسط ھمان کیت يا کیت با سری ساخت مشابه  

  .باشد
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 آیا کالیبراتورھای مورد استفاده، مطابق با دستورالعمل سازنده کیت انتخاب شده اند؟

موجود در کیت يا کالیبراتورھای توصیه برای انجام آزمايش بايد از کالیبراتورھای 
شده توسط سازنده کیت استفاده شود در صورت مشخص نبودن کالیبراتور مورد 

  .تايید، بايد از شرکت سازنده استعلام گردد
56  

        

ثبت و تا مدت زمان تعیین شده نگھداري مي شود ، فنیآیا نتایج انجام آزمایش در بخش 
  ؟

در  پذيرش شدهبیمارماه در ارتباط با تعداد ٦تا ٣نتايج انجام آزمايش بايد تا مدت 
    .بخش فنی نگھداری شود
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آیا سیاست آزمایشگاه در برخورد با نتایج غیر طبیعي آزمایش ھاي مختلف مشخص و 

  مکتوب است ؟
در بخش ھای سیاست آزمايشگاه در برخورد با نتايج غیر طبیعي آزمايش ھا

 سیاست می تواند بصورتاين  .باشدمشخص و مکتوب مختلف آزمايشگاه بايد 

58 



 ... تکرار آزمايش، انجام تست ھاي تايیدي يا تکمیلي، اطلاع به پزشک معالج و
  .باشد

  کنترل کیفیت انجام آزمایش        

     

  ؟است مکتوب شده آنھا  و تفسیرنتایج کنترل کیفیت انجام آزمایش ھا نحوهآیا 
اساس کتب مرجع  نحوه انجام برنامه ھای کنترل کیفیت انجام آزمايش بايد بر
و به دقت رعايت  یردمشخص و مکتوب شده، در دسترس کارکنان مرتبط قرار گ

  . شود
  

٥٩ 

    

ھر سری کاری مورد آزمایش قرار  با تاریخ انقضای قابل قبولی معتبر آیا کنترل ھا 
  گرفتھ و نتایج آن موجود می باشد؟

نمونه ھای کنترل معتبر جھت کنترل کیفي روزانه حداقل دو غلظت از ستفاده از ا 
  .ودر ھر سری کاری ضروری می باشد

  

60  

    

  عیین شده است ؟آزمایش ھا تآیا خطای مجاز برای 
در طرح بايد بر اساس منابع معتبر و خطای مجاز برای آزمايش ھای انجام شده 

تعیین شده  )طبق فايل پیوست(درمحدوده مورد تايید آزمايشگاه مرجع سلامت
  .باشد
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  موجود است ؟داخلی  یتآیا سوابق انجام فعالیت ھاي کنترل کیف
ثبت نتايج بیوشیمی مانند سوابق انجام فعالیت ھاي کنترل کیفیت در بخش 

بايد ...  و، تفسیر نتايج کنترل ، رسم نمودارھاي مربوطه نمونه ھای آزمايش روي 
  .بوده و تا مدت زمان مقتضی نگاھداری گرددموجود 

  

62  

    

  مطابقت دارد؟تعیین شده برای ھر پارامترآیا محدوده چارت کنترل کیفی با خطای مجاز 
بايددرمحدوده خطای چارت کنترل کیفی رسم شده برای ھر يک از آنالیت ھا 

  .مجاز تعیین شده برای آن آنالیت قرار گیرد 
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قبل از گزارش نتایج  آیا نتایج کنترلھا بر اساس دستورالعمل کنترل داخلی کیفیت 
تفسیر شده اند ؟بیماران بررسی و   

قبل از گزارش نتايج ھر سری کاری بايد از قابل قبول بودن نتايج آزمايش نمونه 
کنترل بر اساس دستورالعمل کنترل کیفی داخلی بايد اطمینان حاصل ھای 
.شود  
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در مواردی كھ کنترلھا خارج از محدوده مورد انتظار قرائت شده ، شواھد اقدامات 
 اصلاحی وجود دارد ؟

نتايج آزمايش بر نمونه ھای کنترل در ھر سری کاری بايد در چارت کنترل کیفی 
قرار داده شده و تفسیر گردد ، چنانچه نتايج کنترل ھا خارج از محدوده مورد 

نتايج آن سری  ،قابل قبول نباشد قوانین کنترل کیفی بر اساس بوده و انتظار 
می بايست و اقدامات لازم برای برطرف نمودن مشکل نبايد گزارش شود کاری 

  .انجام گردد
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پروتکلی   بگیردتوسط کیت قرار  آیا در صورتی کھ نتایج خارج از محدوده قابل سنجش
 برای تھیھ رقت وجود دارد ؟

 چنانچه،  که نتايج خارج از محدوده قابل سنجش توسط کیت قرار گیرد مواردیدر 
، لازم است روش صحیح تھیه رقت و تعیین دقیق مقدار آنالیت ضروری باشد 

  .باشد و مکتوب ماده ای که برای رقیق سازی انجام می شود مشخص 
 

66  

  فرآیند پس از انجام آزمایش        

مکتوب شده و رعایت ھ ھاي مختلف پس از انجام آزمایش آیا مدت زمان نگھداري نمون       
  ؟مي گردد 

67 



 جھت،  آزمايش انجام از پس مختلف ھای نمونه نگھداری و پايداری زمان مدت
بايد   پزشك درخواست صورت در اضافي آزمايشات انجام يا تكرار آزمايشات

   .تعیین و مکتوب گردد 
  

        

آیا مکان و شرایط مناسب نگھداري نمونھ ھاي مختلف پس از انجام آزمایش مکتوب 
  مي گردد؟شده و رعایت 

بايد مکان و شرايط مناسب نگھداري نمونه ھاي مختلف پس از انجام آزمايش 
  . شده و رعايت گرددتعريف ومستند 
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آیا برگھ گزارش نتایج بیماران حداقل حاوي مشخصات آزمایشگاه ، مشخصات بیمار ، 
نمونھ مورد مشخصات درخواست کننده آزمایش ، زمان پذیرش و نمونھ گیري و نوع 

  آزمایش مي باشد ؟
مشخصات حداقل اطلاعاتی مانند  اراید نتايج بیماربايد علاوه بر برگه گزارش 

در صورتي (پزشک و مرکز ارجاع دھنده آزمايشگاه، مشخصات بیمار، مشخصات 
تاريخ و زمان پذيرش و جمع آوری  ،)كه مركز دولتي بیمار را ارجاع داده باشد

کفايت نمونه  کیفیت يا قید ھرگونه اشکال درو  نمونه و نوع نمونه مورد آزمايش
   .، باشد می تواند بر تفسیر نتیجه آزمايش اثر بگذاردکه 
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دیگری  یا فردبرگھ گزارش بیماربھ تایید مسئول واحد مربوطھ درج صحیح نتایج درآیا 
  مي رسد ؟این کارتعیین شده ، کھ برای 

و فرد مسئول نظارت نحوه کنترل و اطمینان از درج صحیح نتايج در برگه گزارش 
  .امر بايد مشخص باشد بر اين
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آیا مھر وامضاي مسئول بازبیني نھایي و تایید ھمخواني نتایج آزمایش ھا با ھم و با 
  گزارش بیمار ثبت مي گردد ؟ توجھ بھ اطلاعات بالیني ، در انتھاي برگھ

تائید ھمخوانی نتايج آزمايشھا با ھم  فرد مجاز و مسئول جھت بازبیني نھايی و-
در انتھای  ویسمت  امضاء و بايد مشخص بوده و و با توجه به اطلاعات بالینی

 .درج گردد برگه گزارش
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برتفسیر نتایج آزمایش تاثیر  آیا ھر گونھ اشکال در کیفیت و کفایت نمونھ کھ مي تواند
  بگذارد ، در برگھ گزارش قید مي گردد ؟

ھر گونه اشکال در کیفیت و کفايت نمونه که برتفسیر نتايج آزمايش تاثیر بگذارد ، 
  . درج گردد  در برگه گزارشبايد 
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 دوسالآیا برگھ گزارش نتایج بیماران یا فایل الکترونیک مربوطھ حداقل بھ مدت 
  نگھداري مي شود و در صورت ضرورت قابل دستیابي است ؟

بايد تا مدت زمان تعیین شده برگه گزارش نتايج بیماران يا فايل الکترونیک مربوطه 
می سال دو حداقل و مورد توافق نگھداری شود مدت زمان نگھداری اين سوابق 

   .باشد دستیابيقابل سوابق مربوطه بايد به راحتی  طی اين مدت. باشد 
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آیا برنامھ مدون و مشخصی برای اطمینان از ارسال بھ موقع گزارش آزمایشات بھ 
  و مسئول این کار تعیین شده است ؟ بودهموجودبیمارواحد ارجاع دھنده 

آزمايشگاه بايد برای اطمینان از ارسال به موقع نتايج آزمايش ھای مربوط به 
بیمار، برنامه ريزی نمايد ، فرد مسئول ارسال طرح به واحد ارجاع دھنده 

گزارشات و فرد مسئول تحويل گرفتن گزارشات در واحد مربوطه بايد تعیین شده 
  .و دو مرکز با يکديگر ھماھنگ باشند

74  

  خرید و انبارش        



 

    

   آیا براي اقلام مصرفي درآزمایشگاه نقطھ سفارش تعیین شده است ؟
که با رسیدن به آن ، اقلام تعیین اندازه ای از موجودی  آزمايشگاه بايد برای 

نقطه سفارش تعیین ، تحت عنوان  انجام دھد اقدامات لازم را جھت خريد اقلام 
 .نمايد

٧۵ 

        
  آیا پس از خرید مطابقت اقلام خریداري شده با اقلام درخواست شده کنترل مي گردد ؟

مطابقت اقلام خريداری شده با اقلام نحوه کنترل و اطمینان ازآزمايشگاه بايد 
  .نمايد تعیینرا اين کار مسئول را مشخص نموده و درخواست شده 
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آیا بھ تاریخ مصرف محلول ھا،معرف ھا ، کیت ھا و مواد مصرفي بھ دقت توجھ مي 
 گردد ؟

بايست بدقت تحت تاريخ انقضاء مصرف کلیه مواد مصرفی درآزمايشگاه می 
استفاده ازمواد پس از انقضاء تاريخ مصرف آنھا مجاز نمی . کنترل قرار گیرد 

 .باشد
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آیا در محل نگھداري اقلام مختلف آزمایشگاھي بھ شرایط محیطي توصیھ شده توسط 
  توجھ شده است ؟.. ..نور ، رطوبت ، گرد وغبار ، ارتعاش ، تھویھ و دما ، سازنده مثل

در محل آزمايشگاه به منظور حفظ کیفیت اقلام مختلف آزمايشگاھی بايد 
يخچال ، فريزر ، دمای اطاق ( دما شرايط محیطی مناسب از نظر  آن ھا نگھداری 

رعايت  بايدطبق توصیه سازنده .....نور ، رطوبت ،گرد و غبار، ارتعاش، تھويه و، )
  .گردد
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  و موارد عدم انطباق شناسایی و رسیدگی بھ خطاھا        

        

انجام اقدامات اصلاحي  پی گیریآیا مسئول رسیدگي بھ خطاھا و موارد عدم انطباق و
رفع مشکلات ، در بخش ھا و واحدھاي مختلف آزمایشگاه مشخص اطمینان ازھت ج

  است ؟
انجام و و نیز و تعیین اقدام اصلاحی  خطاھامسئول رسیدگی به آزمايشگاه بايد 

را  گیری اثربخشی اقدامات اصلاحی انجام شده  در ھر بخش از آزمايشگاهپی 
 .دنمايتعیین 
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