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  الزامات مديريتی   
  جايگاه و مسئوليت قانونی مشخص دارد؟آيا آزمايشگاه    

مѧѧرتبط  یارتبѧѧاط آن بѧѧا سѧѧازمانها نحѧѧوهآزمايشѧѧگاه بايѧѧد جايگѧѧاه قѧѧانونی تعريѧѧف شѧѧده داشѧѧته و ٭ 
 .ن شده باشديتعي

١ 

قرارداد و  توافق نامه شفاف و مشخص در خصوص تعهدات  آيا با آزمايشگاه مرجع سلامت   
  دو طرف منعقد گرديده است؟

٢ 

  ؟جهت برآوردن الزامات قرارداد را دارا است مايشگاه توانايی و منابع مقتضیآيا آز   
نظيѧѧر فضѧѧا ی مناسѧѧب ،کارکنѧѧان بѧѧا صѧѧلاحيت ،     ( آزمايشѧѧگاه بايѧѧد توانѧѧايی و منѧѧابع مقتضѧѧی   ٭

  .جهت برآوردن الزامات قرارداد را دارا باشد...)و تجهيزات مرتبط و ضروری

٣ 

ب مورد بازنگری قرار می گيرد ؟آيا قراردادهای منعقد شده بطور مرت   
 آن تمديدپس از اتمام مدت قرارداد و  درمتن توافق نامه مدت قرارداد حتما بايد ذکر گردد ٭

  .منوط بر بازنگری مجدد مفاد قرار داد می باشد

۴ 

مديريت آزمايشگاه مدير فنی با مسئوليت کامل برای کليه فعاليت های فنی آزمايشگاه تعيѧين   آيا   
  ه است؟نمود
تبط وتجربه کاری کѧافی همѧراه بѧا مسѧئوليت کامѧل در      رمدير فنی آزمايشگاه بايد تحصيلات م٭

 .زمينه مورد نظر را دارا باشد
 

۵ 

ارائه آن را دارد  تعيين شده است ؟    قصدآيا اهداف ، خط مشی و طيف خدماتی که آزمايشگاه    
 

۶ 

دستورالعمل ها مکتѧوب و   و اجرايیامه ها ، روش های فرآيندها ، برن آيا اهداف ، خط مشی ،   
 اند ؟ مستند شده

٧ 

 ٨ در اختيار کارکنان مرتبط قرار دارد ؟  موجود  مستندات همه آيا   

توسѧط آنهѧا    ويا همه مستنداتی که  در اختيار کارکنان مرتبط قرار گرفته ، بѧه آنѧان تفهѧيم شѧده     آ   
  به اجرا در می آيد ؟

٩ 

تعريѧف شѧده   و مѧدارک  تѧدوين مسѧتندات   مشخصѧی جهѧت    چѧارچوب ر آزمايشگاه اصѧول و  آيا د   
 است ؟

مجاز برای  فرد،نام عنوان :بايد دارای دارکی که در آزمايشگاه تدوين می شودم٭ 
تدوين و تاييد مدرک، تاريخ تدوين ، ماخذ هر مدرک ، فهرست مدارک ، محل 

به قوانين بين المللی ،ملی و يا  با توجه( نگهداری و مدت زمان نگهداری مدارک
.باشند) محلی

١٠ 

بت و دسترسی به کليه اطلاعات ضروری ث ن آزمايشگاه امکا یسيستم اطلاعات نرم افزار آيا   
در ارتباط با نيازهای بهداشتی ،بالينی و ساير الزامات مورد توافق را دارد؟

١١ 
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ز اطلاعات محرمانه دستورالعملی آيا مديريت آزمايشگاه از نظر  چگونگی محافظت ا   
ين  نموده است؟يمشخص تع

١٢ 

خريد وانبارش     

 ١٣  اه دستور العمل مشخصی مکتوب شده است؟گآيا در مورد نحوه خريد و تدارکات در آزمايش   

 ١۴ فرآيند خريد در آزمايشگاه وجود دارد ؟ مربوط به آيا سوابق    

 ١۵  شخصی نگهداری می شوند ؟   مدت زمان مبرای  اين سوابق آيا   

  آيا براي اقلام مصرفي در آزمايشگاه نقطه سفارش تعيين شده است؟   
نحوه رسيدگی به درخواست های خريد با توجه به نقطه سفارش مشخص شده برای هر يک ٭ 

نقطѧه سѧفارش اقѧلام مصѧرفی در واقѧع تعيѧين انѧدازه ای از        . از اقلام مصѧرفی بايѧد تعيѧين گѧردد    
تعيين نقطه سѧفارش  . ی است که با رسيدن به آن نقطه، سفارش خريد بايد صورت گيردموجود

و توجه به آن سѧبب جلѧوگيری از اتمѧام ناگهѧانی مѧواد مصѧرفی، خريѧد عجولانѧه و گѧاه متوقѧف           
نقطه سفارش با توجه به بار کاری هر آزمايشѧگاه و تѧاريخ مصѧرف    . شدن فعاليت ها می گردد

  .اقلام تعيين می شود

١۶ 

  ؟آيا پس از خريد مطابقت اقلام خريداري شده با اقلام درخواست شده کنترل مي گردد   
نحوه کنترل و اطمينان از مطابقت اقѧلام خريѧداری شѧده بѧا اقѧلام درخواسѧت شѧده بايѧد تعيѧين          ٭ 

شده و مسئول اين کار بايد مشخص گردد تا اطمينان حاصل شود که اقلامѧی کѧه خريѧداری مѧی     
  .قلام درخواست شده مطابقت دارد شوند عينا با ا

١٧ 

مشخص آزمايشگاه نندگان مواد، تجهيزات و خدمات درعرضه کآيا ملاک ارزيابی وانتخاب    
؟ است ومکتوب شده
می  و مواد مصرفی تجهيزات )فروشندگان(مين کننگانتا انتخاب ملاکو ارزيابی نحوه٭ 

نوان مثال می تواند آيفيت آالاي ملاک انتخاب تامين کنندگان به ع . بايست مشخص باشد
عرضه شده، به روز بودن تكنولوژي، خدمات مناسب بعد از فروش، حسن سابقه، دارا بودن 
تاييديه آزمايشگاه رفرانس، در دسترس بودن، توانمندی علمی شرکت پشتيبان، شرايط تحويل 

.باشد..و يا بسته بندی مناسب و نحوه همکاری مالی

١٨ 

آنها مجاز  ازکه خريد،کيت ها وتجهيزات آزمايشگاه  معرف ها ز عرضه کنندگانفهرستی اآيا    
 است وجود دارد ؟

١٩ 

موجود است ؟  دفاتر يا فايل نرم افزاری، انبارموجودی در آيا جهت کنترل   
ل دفاتر مثکنترل موجودی درانبار آزمايشگاه می تواند با سيستم نرم افزاری و يا نوشتاری ٭

يا شماره ت ات اقلام ،سری ساخصگيرد که در آن تعداد هر يک از اقلام ، مشخانبار صورت 
استفاده ، تاريخ انقضا ،شرايط نگهداری ونقطه به  تاريخ شروع سريال ،تاريخ دريافت ،

.سفارش برای اقلام مصرفی ذکر گردد

٢٠ 

ند ؟اقلام خريداری شده هر يک در شرايط مناسب و تعيين شده نگهداری می شوا يآ   
از نظر دما  مناسببايد اطمينان حاصل شود که کليه اقلام موجود در آزمايشگاه در شرايط ٭ 
مطابق ... ، رطوبت، نور، تهويه، گردوغبار، ايمنی و)اطاقيخچال، فريزر يا  دماي(

     .امر بايد مشخص گردد نظارت بر اين دستورالعمل سازنده نگهداری می شوند و مسئول

٢١ 
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مکتوب  خيره سازی مواد واقلام مختلف آزمايشگاهذشرايط  مربوط به لعملدستورااست بهتر 
   .دوموجود باش

نوع محلول،  که روی آنآيا محلول ها و معرف هاي تهيه شده داراي برچسب مشخصات    
؟درج شده می باشندتاريخ ساخت، تاريخ انقضاء و شرايط نگهداري 

٢٢ 

عرف ها، کيت ها و مواد مصرفي از قبيل سرنگ ها، آيا به تاريخ مصرف محلول ها، م   
به دقت توجه ميگردد؟... وديسک هاي آنتي بيوگرام، پودرها

٢٣ 

آيا دماي اتاق با در نظر گرفتن زمان هايي که سيستم هاي سرمايشي يا گرمايشي خاموش    
درجه سانتي گراد حفظ مي شود؟ ١٨-٢۶هستند، بين 

دماسنجی که  ستبايمی شوند داري در دماي اتاق نگهبايددر محل نگهداري اقلامي آه  ٭
ونگهداری دما در  موجود باشد و تمهيداتی جهت کنترل ثبت کند حداقل و حداکثر دما را

در ، در زمان هايی که سيستم های سرمايشی و گرمايشی خاموش هستندمحدوده مورد نظر
 .نظر گرفته شود

٢۴ 

دماسنج مناسب و کاليبره  ،فريزی/انبارش اقلام يخچالیبرای اطمينان ازدمای مناسب  آيا   
ثبت می گردد؟آنها  جهت ثبت دماي يخچال ها و فريزرها موجود است و دماي درون  

٢۵ 

خطا هاو موارد عدم انطباق     

دهدثبت می ر بخش های مختلف آزمايشگاه رخ می آيا موارد عدم انطباق و خطا هايی که د   
؟گردد
روش اجرايی يا مواردی که با ( عدم انطباق ها ومواردخطا سئول ثبتنحوه ثبت وم٭

بايد  آزمايشگاهدر بخش ها و واحد های مختلف  )انطباق ندارد دستورالعمل های مکتوب شده
.مشخص باشد

٢۶ 

  ها آيا اقدامات مقتضی جهت رفع آن انجام می شود؟عدم انطباق و خطاپس از شناسائی    
يѧا   ات  فعاليت های نѧامنطبق و اقѧداماتی کѧه متعاقبѧا بѧرای رفѧع مشѧکل       سوابق مربوط به جزئي٭

قѧرار  بѧازنگری  مѧورد   بطѧور دوره ای وشѧده  نگهѧداری  بايѧد   ،گرفتهانجام  خطا های اتفاق افتاده
 گيرد

٢٧ 

آيا عواملی که بالقوه ممکن است سبب بѧروز عѧدم انطبѧاق شѧوند شناسѧايی  و مبѧادرت بѧه انجѧام            
 می شود؟  اقدامات پيشگيرانه

د شناسѧѧايی و نسѧѧبب بѧѧروز عѧѧدم انطبѧѧاق شѧѧو   بѧѧالقوه ممکѧѧن اسѧѧت   مѧѧديريت بايѧѧد عѧѧواملی کѧѧه    ٭
 .برطرف نموده تا از بروز خطا ها پيشگيری گردد

٢٨ 

   کنترل سوابق   

نگهداری می  )اعم از فنی و کيفی ( آيا سوابق مربوط به فعاليت های مختلف آزمايشگاه    
 د؟ نشو
. اثری است که از انجام فعاليت های مختلف در آزمايشگاه به جا ميماند سوابق آزمايشگاه٭

فرم های درخواست آزمايش ، گزارش آزمايش ،پرينت تجهيزات، مانند  سوابق آزمايشگاه
سوابق نگهداری و کنترل تجهيزات ، سوابق کنترل کيفی ،سوابق شرکت در برنامه های 

  .می باشد... سوابق خريد ،آموزش کارکنان وارزيابی کيفی خارجی، شکايات ، مميزی ها ،
  

٢٩ 
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جمѧѧع آوری ، فهرسѧѧت نمѧѧودن ، دسترسѧѧی ، ذخيѧѧره سѧѧازی و نگهѧѧداری سѧѧوابق فنѧѧی و نحѧѧوه آيѧѧا    
  است ؟ دهششخص مکيفی 

و  شѧده ، در مواقѧع لѧزوم در دسѧترس بѧوده      سوابق آزمايشگاه بايد درشرايط مناسب نگهѧداري ٭
 .ي غير مجاز محافظت گردنددر برابر آسيب ،مفقود شدن و دسترس

٣٠ 

  شده است ؟ومکتوب تعيين ) اعم از فنی و کيفی ( سوابق   هر يك از آيا مدت زمان نگهداری   
 ضѧرورت موجѧود   وبѧا توجѧه بѧه شѧرايط      مدت زمان نگهداری هر يک از سوابق آزمايشѧگاه  ٭

  ين می شود يتوسط مسئول آزمايشگاه تع
  

٣١ 

   مميزی   

نѧواقص   شناسѧايی بѧرای   مميزی داخلѧی  جهت بازرسی يا یاايشگاه برنامه دوره مديريت آزمآيا   
  ؟و سوابق آن موجود است ومشکلات بخش های مختلف آزمايشگاه دارد

٣٢ 

آيا مميزی توسط افرادواجد صلاحيت صورت می پذيرد ؟   
زم لادوره هѧای آموزشѧی   افرادی که مميزی مجموعه را به عهده دارند بايددر اين خصѧوص  ٭
 .ديده باشندرا

٣٣ 

انجام می گيرد ؟ چک ليست های مشخص بر اساس داخلی مميزیآيا    
 دستورالعمل های مکتوب شده سازمان ،چک ليست های مميزی براساس روش های اجرايی٭
 .تدوين و تهيه می شوند مراجع معتبراستانداردها و و 

٣۴ 

ثبت و اقدامات مقتضی جهѧت رفѧع آنهѧا انجѧام     ، طی مميزیشناسايی شده موارد عدم انطباق آيا    
  ؟می شود 

بايد در قالب گѧزارش مميѧزی ثبѧت     ،موارد عدم انطباق که در طی مميزی شناسايی می شوند٭
انجѧام  سѧوابق  . برنامѧه ريѧزی گѧردد   ات اصѧلاحی  و متعاقѧب آن بѧرای انجѧام اقѧدام    شده ومکتوب 

  .بايد موجود باشد اقدامات اصلاحی
املی که بالقوه ممکنست سبب بروز خطѧا شѧوند شناسѧايی و بѧرای رفѧع      عوهمچنين طی مميزی 

  .شودمياقدامات پيشگيرانه انجام  )ری از بروز خطايپيشگ جهت(آنها

٣۵ 

  بازنگری مديريت   

آيا برای ارزيابی و پايش موثر کليه فرآينѧدهای آزمايشѧگاه ، شѧاخص مناسѧب بѧرای هѧر فرآينѧد           
 تعريف شده است ؟ 

ش موثر فرايند ها در آزمايشگاه می بايست معيار وشاخص مناسبی برای هر فراينѧد  برای پاي٭
از  شاخص ها برای کمی کردن و اندازه گيری فرايندها ی مختلѧف اسѧتفاده مѧی    .مشخص گردد

کѧه يѧک فراينѧد تѧا چѧه مѧدت پѧيش مѧی رود و بѧه چѧه ميѧزان الزامѧات و              و نشѧان مѧی دهنѧد    شوند
  .انتظارات را برآورده می کند

شѧاخص هѧايی ماننѧد     .شѧاخص ومعيѧار انѧدازه گيѧری هѧر فراينѧد بسѧتگی بѧه ماهيѧت فراينѧد دارد          
 .زمان،هزينه و کيفيت بيشترين شاخص های مورد استفاده درآزمايشگاه می باشند

  

٣۶ 

آيا کل فرآيندهای جاری در آزمايشѧگاه وسѧوابق و داده هѧای بدسѧت آمѧده از انجѧام فعاليѧت هѧای            
، بطور دوره ای توسط مѧدير ارشѧد بѧازنگری مѧی     )نی و مديريتی و پشتيبانی اعم از ف(مختلف 
  گردد؟ 

هر روش  بهبازنگری عدم انطباق های شناسايی شده  :بازنگری مديريت بايد دربرگيرنده ٭

٣٧ 
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دريافت شده از ات اقدامات اصلاحی و اقدام پيشگيرانه انجام شده ،گزارشبازنگری سوابق  ،
ايج مميزی های داخلی ، نتايج هرگونه ارزيابی کيفی انجام گرفته کارکنان و مسئولين ، نت

توسط مراجع خارج از سازمان شامل نتايج ارزيابی کيفی خارجی و مقايسه های بين 
و شکايات رسيده از   آزمايشگاهی ، بازخوردهای بدست آمده از نظرسنجی های انجام شده

، داده های بدست آمده از پايش فرآيندها و ...)پزشکان و بيماران و (دريافت کنندگان خدمات 
فعاليت های مختلف آزمايشگاه بر اساس شاخص های کيفی از پيش تعيين شده ، پايش مدت

دباش می...برنامه های بهبود مستمر و، زمان گردش کار، ارزيابی تامين کنندگان منابع  

  ؟ر مقتضی بهره برداری می شودت بطوآيا از نتايج بدست آمده از انجام بازنگری مديري   
٭از تجزيه و تحليل اطلاعات جمѧع آوری شѧده از سѧازمان کѧه طѧی برنامѧه بѧازنگری مѧديريت         
انجام می شود ، جهت رفع خطا ها و موارد عدم انطباق در سѧازمان، انجѧام اقѧدام پيشѧگيرانه و     

نѧѧد منجѧѧر بѧѧه يѧѧا برنامѧѧه ريѧѧزی جهѧѧت بهبѧѧود فعاليѧѧت هѧѧای سѧѧازمان اسѧѧتفاده مѧѧی گرددکѧѧه مѧѧی توا  
  .بازنگری در اهداف و برنامه ريزی عملياتی سازمان شود

٣٨ 

  الزامات فنی   

کارکنان     

آيا در آزمايشگاه نمودار سازمانی کارکنان که سلسله مراتب پست های مختلف و ارتباط آنها    
  موجود است؟ کند، را با يکديگر مشخص

پرسنلی باشد که سلسله مراتب سازمانی   آزمايشگاه بايد دارای يک نمودار سازمانی٭ 
پستهای مختلف شامل موسس آزمايشگاه، مسئول فنی، سوپروايزر، مسئولين بخش ها، مسئول 

نمونه گيری و کارکنان خدماتی،  ايمنی بهداشت، کارکنان فنی، کارکنان واحدهای پذيرش و
بديهی است بنابر . نمايد اداری و پشتيبانی را نشان داده و ارتباط آنها را با يکديگر مشخص

نياز يا ضرورت يک نفر می تواند تحت نظر و به صلاحديد مسئول فنی همزمان چند 
  .مسئوليت را بعهده بگيرد

٣٩ 

موارد اضطراری  به آيا در هر نوبت کاری حداقل کارکنان فنی واداری جهت پاسخ گويی   
  ؟وجود دارند

۴٠ 

  رسنلی موجود است ؟آيا برای هر يک از کارکنان پرونده پ   
  :پرونده پرسنلی حداقل دارای سوابق زير می باشد٭ 

مشخصات فردی ، مجوزيا پروانه  انجام کار برای مسئولين فنی ، کپی مدارک تحصيلی ، 
سوابق دوره های آموزشی و تجربيات کاری ،سوابق مربوط به ارزيابی صلاحيت ،سوابق 

و يا واکسيناسيون انجام شده در اين  قبلی ن هایمواجهه با مخاطرات شغلی،سوابق واکسيناسيو
  آزمايشگاه ، مستندات مربوط به انجام آزمايشات و ارزيابی مصونيت و يا آلودگی با

سوابق ابتلا ء به بيماری های خاص  و در بدو خدمت  HBV

۴١ 

  کارکنان مشخص است ؟مسئوليت ها وشرح وظايف هر يک از آيا    
و اختيارات هر يک از کارکنان بايد توسط مسئول فنی مشѧخص   شرح وظايف ، مسئوليت ها٭

ايѧѧن وظѧѧائف بايѧѧد کѧѧاملا منطبѧѧق بѧѧا نѧѧوع تحصѧѧيلات وآمѧѧوزش هѧѧای ديѧѧده شѧѧده    . ومکتѧѧوب گѧѧردد
  .کارکنان باشد

۴٢ 
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در انجام فعاليتی که بعهده شان  ... )از نظر علمی و فنی و(آيا توانايی وصلاحيت کارکنان    
  د قرار می گيرد؟گذاشته شده ، مورد تايي

صلاحيت علمی و فنی هر يک از کارکنان آزمايشگاه با توجه به وظايف محوله علاوه بر ٭ 
با هدف ) ماه يکبار ۶حداقل  هر (شروع خدمت، می بايست بطور دوره ای در ضمن خدمت 

اطمينان از حفظ مهارت های حرفه ای، مورد ارزيابی قرار گرفته و مستندات  مربوط به آن 
 .د باشدموجو

۴٣ 

جهѧѧت انجѧѧام وظѧѧائف  اختيѧѧارات و فѧѧراهم نمѧѧودن منѧѧابع آيѧѧا پشѧѧتيبانی ازکارکنѧѧان از طريѧѧق دادن   
 انجام می شود ؟ محوله

۴۴ 

متناسب با سطح مسئوليت و تجارب و آيا برنامه ريزی جهت آموزش کارکنان در همه سطوح    
 آنها وجود دارد؟ 

۴۵ 

" در آزمايشѧگاههای پزشѧکی   مديريت کيفيѧت  نايی با سيستم آش "آيا مسئول فني دوره آموزشي    
  را گذرانده است؟

۴۶ 

 ۴٧  آيا مسئول فني براي آموزش کارکنان در رابطه با ايمني برنامه ريزي نموده است؟   

 ۴٨  رابطه با تضمين کيفيت  برنامه ريزي نموده است؟مسئول فني براي آموزش کارکنان درآيا    

 ۴٩  براي آموزش کارکنان دررابطه با نحوه مستندسازي برنامه ريزي نموده است؟آيا مسئول فني    

  آيا اثربخشی آموزش های داده شده به کارکنان ارزيابی می گردد ؟   
  :ارزيابی اثر بخشی آموزش در دو مرحله  صورت می پذيرد٭ 
و ارزيابی کوتاه مدت به صورت نظرخواهی از شرکت کنندگان در برنامه آموزشی  ‐

همچنين نظر خواهی از مربی ارائه دهنده آموزش ويا از طريق انجام آزمون پس از 
 اتمام برنامه آموزشی

کنترل (ارزيابی بلند مدت که از طريق مشاهده ضمن کار ، قراردادن نمونه مجهول  ‐
  .قابل انجام است) شفاهی يا کتبی( در کار روزانه فرد آموزش ديده وآزمون) کيفی

۵٠ 

   فضا   

  آيا وضعيت کلی ساختمان آزمايشگاه از نظر فضا و تاسيسات مناسب است؟   
  :مرتب پايش گردد بطوربايد لحاظ شده  ودر مورد فضا وتاسيسات آزمايشگاه زير  موارد٭ 
  .نبايد خرابی و فرسودگی واضح در ساختمان آزمايشگاه وجود داشته باشد -
  . باشد ب گرم و سرد، با فشار مناسبآزمايشگاه مي بايست دارای  لوله کشي براي آ -
دامنه تغييرات ايده آل  (.مناسب در آزمايشگاه تعبيه شده باشدسيستم گرمايش و سرمايش   - 

  ). درجه سانتيگراد است± ۵دما در آزمايشگاه  
برخوردار لازم های استاندارد  به لحاظ فنی وايمنی ازسيستم لوله کشي گاز آزمايشگاه بايد - 

  .تعداد کافی خروجی گاز در آزمايشگاه تعبيه گردد و به بوده
طراحي سيستم روشنايي آزمايشگاه بايد به نحوی باشد که نور کافی و يکنواخت برای انجام  -

  .فعاليت های مختلف از جمله رويت آسان واکنش ها و رنگ ها فراهم گردد
گازهای سمی در فضای آزمايشگاه بايد سيستم تهويه مناسب داشته تا از تجمع بخارات و  -

  . عمومی آزمايشگاه ممانعت گردد

۵١ 



 چک ليست نظارتی آزمايشگاه های مرجع

 ٢١ از ٨ صفحه

 

 پاسخ
 سوال

ره
شما

 

 بلی خير نيازمند اصلاح

سيستم روشنايي اضطراري در محلهای مورد نياز بسته به نوع فعاليت  بايد  وجود داشته  -
  .باشد

متناسب با فعاليت هايی که در آنجا انجام می (آيا فضای کاری کافی و مناسب در آزمايشگاه    
 موجود است ؟) شود 

۵٢ 

ر انجام می گيرد ومجاور فعاليت های متفاوت و ناسازگا در آنها  آزمايشگاه کهاز  ی ناطقآيا م   
بطور موثر از هم جدا شده اند ؟ يکديگر می باشند

در آزمايشگاه متناسب با فعاليت های انجام شده، بخشهاي مختلف بويژه بخش هايی که از ٭ 
ولي بخش نمونه . ورت هم فعاليت نمايندتجهيزات مشترک استفاده می کنند، می توانند در مجا

شامل  قارچ شناسي، ويروس شناسي، انگل (گيری، پذيرش، بخش های ميکروب شناسی 
.، مولکولی، شستشو و استريليزاسيون و محل غذاخوری کارکنان حتما بايد مجزا باشد)شناسي

۵٣ 

بخش ، ميکروب شناسي هايی مانند آيا تخصيص فضا در آزمايشگاه به گونه اي است که بخش   
و بخش هايي که با مواد و معرف هاي سمي يا قابل اشتعال کار مي کنند،  مولکولینشخيص 

دور از محل رفت و آمد بيماران و بخشهاي غير فني باشد؟

۵۴ 

آيا تخصيص فضا در آزمايشگاه به گونه اي است که محل قرارگيري هود ها و انجام فعاليت    
د امکان دور از درب ها باشد؟هاي مخاطره آميز تا ح

، مي بايست تا عآميز و محل قرار گرفتن هودها از هر نومحل انجام فعاليت های مخاطره ٭ 
هودها بايد در مکاني قرار گيرند که امکان نصب کانال  .حد امکان از درب ها دور باشند

.  به راحتي ميسر باشد) در صورت نياز(جهت ارتباط با فضاي بيرون 

۵۵ 

از وسعت کافی  براي فعاليت هر يک از کارکنان در نظر گرفته شده است که آيا فضاي کاري   
؟برخوردار است 

با توجه به اهميت راحتی و ايمنی کارکنان حين انجام کار، پيش بينی فضاي مناسب براي  ٭
يک متر  دبطور متوسط هر يک از کارکنان حدو. رفت و آمد و کارکرد آنها ضروری ميباشد

  .مربع فضای کاری نياز دارند

۵۶ 

آيا فضاي بين ميزهاي کاري جهت تردد کارکنان کافی است؟    
سانتيمتر در نظر  ١٢٠فضای بين ميزهای کاری جهت رفت و آمد کارکنان معمولا حداقل ٭  

.گرفته می شود

۵٧ 

آيا ارتفاع  و عمق ميزهای کاری مناسب است؟   
سانتيمتر و عمق  ٩٠سانتيمتر، براي حالت ايستاده  ٧۵نشسته ارتفاع ميز آار براي حالت ٭ 
   .سانتيمتر می باشد ۶٠-٧۵آن 

۵٨ 

ن بخش به آيا سطوح انجام کار در بخش هاي مختلف آزمايشگاه متناسب با نوع فعاليت آ   
هستند؟ رنگها، حلالهاي ارگانيگ، فشار و يا ضربه مقاومحرارت، اسيد، قليا، 

، مي توان قطعه اي از آن را در طول شب سطوح کاری يفيت و مقاومت براي اطمينان از آ٭
ن تميز آردن آن را در معرض موارد اشاره شده قرار داد و سپس ميزان صدمه و امكا

  .بررسي نمود

۵٩ 

آيا سطوح انجام کار به نحوی طراحی شده که از رشد و تجمع ميکروبی جلوگيری گردد؟   
ي بايست امكان رشد عوامل ميكروبي در شيارها، درزها و در انتخاب جنس صفحات، م٭ 

در سطوح انجام کار، شيار، درز و خلل و فرج ، نبايد وجود . خلل و فرج در نظر گرفته شود
.داشته باشد

۶٠ 
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آيا کابينت ها و قفسه هاي ديواري با استحکام به ديوارها نصب شده اند و دسترسي به وسايل    
ورت مي گيرد؟داخل آنها به آساني ص

۶١ 

آيا ميزان انباشتگي در کابينت ها متناسب با قابليت تحمل وزن در آنها است؟   
کابينت ها و قفسه ها، بعنوان بخشی از فضای انبارش، بايد به تعداد کافی در آزمايشگاه ٭

کابينت ها و . موجود بوده و نسبت به مواد شيميايی، زنگ زدگی و فرسودگی مقاوم باشند
های ديواری بايد با استحکام به ديوار نصب شوند و دسترسی به وسايل داخل آنها به  قفسه

.آسانی انجام پذيرد و ميزان انباشتگی، متناسب با قابليت تحمل وزن در آنها باشد

۶٢ 

آيا اقدامات مقتضی جهت جلوگيری از دسترسی افراد غيرمجاز به فضای آزمايشگاه  صورت    
 ؟ استگرفته 

ايد صورت گيرد ب...) و ی مناسبنظير جداسازی با استفاده از درب های شيشه ا(داتی تمهي ٭
   .گردددسترسی و ورود به فضای فنی آزمايشگاه فقط برای افراد مجاز ،ميسر  تا امکان

۶٣ 

شرايط مناسبی جهت نگهداری وذخيره سازی مدارک ،سوابق ،فايل ها، کتابچه های مکان وآيا    
 وجود دارد؟ ....راهنما و

۶۴ 

تجهيزات     

آيا آزمايشگاه مجهز به تمام تجهيزات ضروری متناسب با آزمايش هائی که انجام می دهد می    
  باشد ؟ 

معرف ها ودستگاهها ، مواد مرجع ، مواد مصرفی  ابزار و تجهيزات آزمايشگاهی شامل٭ 
عريف شده در آزمايشگاه مشخصات تجهيزات بايد با اهداف و نيازهاي از پيش ت  .می باشد

  مطابقت داشته باشد

۶۵ 

 ۶۶ محل استقرار هر يک موجود است؟ ذکرآيا فهرست تجهيزات موجود در آزمايشگاه با    

  آيا دستگاه هاي خريداري شده داراي تاييديه معتبر کارکردي هستند؟   
 ييديه های معتبرتا(هنگام انتخاب و خريد تجهيزات بايد به تائيديه هاي معتبر کارکردی ٭ 

  .و گواهي های مربوط به ايمني تجهيز توجه گردد) خارجی يا تاييديه آزمايشگاه رفرانس

۶٧ 

  آيا ملاک انتخاب تاًمين کنندگان تجهيزات مشخص است؟   
و خريد تجهيزات، می بايست مشخص باشد ) فروشندگان(ملاک انتخاب تامين کنندگان ٭ 

ا به ثبت رسيده و قبلا مورد ارزيابی قرار م شود که قانونٌانجاتجهيزات از تامين کنندگانی 
.  گرفته اند

ملاک انتخاب تامين کنندگان به عنوان مثال می تواند آيفيت آالاي عرضه شده، به روز بودن 
تكنولوژي، خدمات مناسب بعد از فروش، حسن سابقه، دارا بودن تاييديه آزمايشگاه رفرانس، 

علمی شرکت پشتيبان، شرايط تحويل يا بسته بندی مناسب و نحوه  در دسترس بودن، توانمندی
  .باشد...  همکاری مالی و

۶٨ 

 مورد نياز وو امکانات فنی آيا در محل نصب و استقرار هر تجهيز به شرايط محيطي    
  عمل شده است؟ ملاحظات ايمني ، بر اساس توصيه سازنده

ه، شامل شرايط محيطي مورد نياز در محل الزامات و فضاي مورد نياز براي نصب دستگا٭  
، شرايط فني و )غيره از نظر دما، رطوبت، نور، تهويه، گرد و غبار، ارتعاش و(نصب 

و شرايط ايمني ) منبع الکتريسيته، آب، گاز، فاضلاب و غيره(امکانات جانبی مورد نياز 
، بايد به دقت رعايت ، براساس توصيه های سازنده ) تشعشعات، پسماند، الکتريسيته و غيره(

۶٩ 
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  .گردد

آيا پس از خريد و نصب دستگاه و قبل از شروع بکارگيري، صحت عملکرد دستگاه با    
استفاده از کنترل هاي مناسب يا روشهاي مندرج شده در بروشور تجهيزات مورد ارزيابي 

  قرار گرفته است؟
ملکرد دستگاه  بايد با بعد از خريد و نصب دستگاه و قبل از شروع بکارگيری، صحت ع٭ 

کنترل هاي مناسب يا روشهای درج شده در بروشور تجهيزات، مورد ارزيابی  استفاده از
بديهی است اين اقدام به شکل دوره ای بصورت فعاليت های کنترل و نگهداری . قرارگيرد

                 .                    دستگاه، بايد انجام شود تجهيزات و همچنين پس از هر بار تعمير

٧٠ 

آيا فرد يا افراد مجاز براي کار باهر دستگاه تعيين شده وجهت کاربری به آنها آموزش لازم    
داده شده است؟

تعيين فرد يا افراد . مهارت فني مورد نياز جهت کار با دستگاهها می بايست مشخص گردد٭ 
سيستم و آموزش کامل افراد مجاز، شامل آموزش نحوه کارکرد، / ستگاهمجاز به کار با د

.بايد صورت پذيرد... کنترل و نگهداری، نحوه تدوين مدارک و نگهداری سوابق و   

٧١ 

متناسب ، به لحاظ ويژ گی عملکردی  مورد استفاده در هر بخش یوروش ها آيا تجهيزات   
؟انتخاب شده اند ...) و الگری،تائيد تشخيصغرب(مورد نظر  اتباهدف از انجام آزمايش

 يک مورد نيازجهت ، ويژگی عملکردیانجام آزمايش  از متناسب با هدفتجهيزات بايد ٭ 
. يا تامين کنند بودهرا دارا  آزمايش خاص

٧٢ 

برای نگهداری و کاليبراسيون منظم دستگاهها ، معرف ها و سيستم های  مشخصیآيا برنامه    
 دارد ؟ وجود )حداقل طبق توصيه سازنده ( آناليتيکال 

٧٣ 

  آيا سوابق نگهداری و کنترل تجهيزات موجود می باشد؟   
  :سوابق نگهداری وکنترل تجهيزات بايد در برگيرنده موارد زير باشد٭
يا تصديق تجهيز /رونوشتی از گزارش ها و گواهی های مربوط به انجام کاليبراسيون و -

، ضوابط ) تغيير در فاکتورتصحيحمثلا  (دست آمده وتنظيمات انجام شده شامل تاريخ و نتايج ب
تصديق بعدی و تعداد دفعات کنترل / قبول و تاييد عملکرد تجهيز ، زمان انجام کاليبراسيون

با استفاده از دستورالعمل (عملکرد تجهيز در فواصل بين انجام کاليبراسيون يا تصديق 
  )سازنده

نظير  (ری تجهيز بايد نشان دهنده فواصل کنترل، فاکتور مورد کنترلنحوه و برنامه نگهدا -
  .،نتايج اقدامات اصلاحی انجام يافته و فرد مسئول باشد )..دما  ،فشار  ،  حجم وغيره

٧۴ 

؟شناسنامه مجزا موجود است، آيا برای هر يک از تجهيزات آزمايشگاه    
 :ستند گردد شاملطلاعاتی که می بايست در شناسنامه تجهيزات ما٭ 

نوع و وجه شناسايی تجهيز ،  نام شرکت سازنده،  شماره سريال و ساير مشخصه های 
منحصر به فرد تجهيز،  فردی که به نمايندگی از سازنده می توان در موقع لزوم با او تماس 

گرفت و نحوه تماس ،  تاريخ دريافت تجهيز توسط آزمايشگاه و تاريخ شروع بهره برداری ، 
،  محل قرارگيری تجهيزو  ) نو،مستعمل ،تعميری (آزمايشگاه  تحويل به رايط تجهيز هنگام ش

  نحوه دسترسی به دستورالعمل سازنده محل نگهداری يا

٧۵ 

موجود و  آيا دستورالعمل فنی تجهيزات که درآن نحوه کار با تجهيز و نگهداری آن مستند شده   
است؟

٧۶ 
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احتی در دسترس کاربر مربوطه قرارداشته باشد و کارکنان بايد دستورالعمل مکتوب ، وبر٭ 
.ديده باشند را مرتبط جهت اجرای آن آموزش های لازم

دستورالعمل فنی براي هر يک از تجهيزات بطور جداگانه و با استفاده از دستورالعمل سازنده 
يه اطلاعات که همراه دستگاه ميباشد و همچنين مراجع علمي معتبر تهيه مي گردد و حاوي کل

:اين اطلاعات عبارتند از. ضروري مربوط به دستگاه و نحوه کاربرد آن مي باشد
شرح مرحله به مرحله نحوه کار با دستگاه : چگونگي کاربري -
 انجام آن فواصل و کليه اقداماتی که به اين منظور بايد انجام شود: نحوه کنترل و نگهداري -
)دقيقه  رمثلا دما، حجم، فشار، دورد(ابي هاي مورد ارزيو پارامتر )روزانه، هفتگي، ماهانه(  
مراحل اقداماتي که در صورت نياز به تعمير بايد انجام گيرد و مسئول مربوطه -
ملاحظات  ايمني جهت کار با دستگاه -

 دستورالعمل فني تجهيزات بايد تا مدت زماني که از تجهيز در آزمايشگاه استفاده ميشود، حفظ
.گردد

نام ( آيا کنار هر تجهيز دفترچه يا برگه ای که اطلاعات مربوط به هر بار استفاده از دستگاه    
را ) کاربر ، تاريخ و ساعت استفاده از دستگاه ، وضعيت دستگاه در شروع و خاتمه کار 

نشان دهد موجود است ؟

٧٧ 

گيرد؟آيا اقدامات مناسب پس از خرابی هر تجهيز انجام می    
 :ددر مورد تجهيزاتی که خراب شده اند بايد اقدامات زير صورت گير

o       دѧی گردنѧودگی زدايѧر، آلѧام تعميѧرويس و انجѧتورالعملی  .(قبل از خروج از سѧدس
 )موجود باشدبايد درمورد نحوه آلودگی زدايی 

o          رددѧل گѧان حاصѧا  اطمينѧحيح آنهѧرد صѧدد ، از عملکѧاز (قبل از بکارگيری مج
 ...)سيون ، تصديق ،انجام آزمون وطريق کاليبرا

o  آزمايش های قبلی بررسی گردد عملکرد نادرست تجهيز بر نتايجتاثير .  

٧٨ 

و اصѧѧلاحات يѧѧا   نادرسѧѧت تجهيѧѧز  آيѧѧا  سѧѧابقه مربѧѧوط بѧѧه هѧѧر گونѧѧه آسѧѧيب، خرابѧѧی و کѧѧارکرد         
  تعميرات انجام گرفته موجود است؟

خѧѧروج از کѧѧار، تѧѧاريخ سѧѧرويس يѧѧا  تѧѧاريخ (سѧѧوابق مربѧѧوط بѧѧه سѧѧرويس يѧѧا تعميѧѧر تجهيѧѧزات  ٭ 
بايد موجود ...) تعمير، نحوه ضدعفوني قبل از ارسال، شرح تنظيمات و تعميرات انجام شده و 

  . باشد و در تمام طول مدت بکارگيری دستگاه بايد نگه داری شده و در دسترس باشد

٧٩ 

کѧه بѧѧرای  ) تجهيѧزات شѧامل نѧѧرم افزارموجѧود در سѧاختار داخѧل     (آيѧا نѧرم افزارهѧای کѧامپيوتری       
داده های آزمايشگاهی اسѧتفاده   يابیجمع آوری ، آماده سازی ، ثبت ،گزارش ، نگهداری يا باز

 صحه گذاری شده ومناسب بودن آنها مورد تائيد است ؟ ، می شوند

٨٠ 

  آيا افرادی که مجاز به دسترسی به نرم افزارهای کامپيوتر هستند تعيين شده اند ؟     
 .باِيد اکيدا  جلوگيری گرددبه نرم افزارهای کامپيوتری  افراد غيرمجاز از دسترسی ٭ 

٨١ 

   فرايند قبل از آزمايش   

؟آيا فهرستی از آزمايش هايی که توسط آزمايشگاه انجام می شود موجود است    ٨٢ 

 .                           آيا فرم درخواست آزمايش حاوی اطلاعات کافی می باشد؟   
مشخصات منحصربفرد بيمار ،  مشخصات : فرم درخواست آزمايش بايد حاوی اطلاعات ٭ 

٨٣ 
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درخواست دهنده آزمايش ،  نوع و منشا نمونه اوليه ،  نوع آزمايش درخواست شده ، 
 .باشد) حداقل شامل سن و جنس (اطلاعات بالينی بيمار 

 ٨۴ در آزمايشگاه ثبت می گردد؟ شپذيرنام فرد انجام دهنده آيا تاريخ و ساعت پذيرش بيمار و    

آيا پذيرش نمونه هايی که به آزمايشگاه ارسѧال مѧی شѧوند مطѧابق بѧا دسѧتورالعمل مکتѧوب شѧده            
  انجام ميشود؟

 :٭ دستورالعمل پذيرش نمونه می بايست حداقل اطلاعات را در موارد زير  نشان دهد
o   مشخصات کامل نمونه 
o   ѧѧه  نمونѧѧول آѧѧل قبѧѧان قابѧѧدت زمѧѧايش   (ه مѧѧوع آزمѧѧه و نѧѧت نمونѧѧه ماهيѧѧه بѧѧا توجѧѧب

 .بايد به آزمايشگاه تحويل گردد) درخواست شده
o  ظرف ، شرايط  نگهداري و دماي مقتضی حين انتقال نمونه 
o  ان      (شرايط انتقال نمونهѧردم و کارکنѧوم مѧده ، عمѧل کننѧطوری که ايمنی فرد حم

 ) .آزمايشگاه دريافت کننده حفظ شده باشد
o وب رد يا پذيرش نمونه  معيارهای  مكت. 
o   ت روزѧثبت تاريخ و ساعت جمع آوری نمونه توسط آزمايشگاه ارسال کننده وثب

 و ساعت پذيرش و فرد پذيرش کننده در آزمايشگاه دريافت کننده نمونه 
o   نحوه گزارش به آزمايشگاه ارسال کننده. 
o    ه وѧه نمونѧوط بѧاثيری  اگر نمونه مشکل دار پذيرش شده ، ذآر  نوع مشکل مربѧت

  که ممکنست بر تفسير نتيجه آزمايش داشته باشد ، در گزارش نهايی

٨۵ 

 ٨۶  آيا فرد مسئول و نحوه اطمينان از هويت بيمار قبل از نمونه گيري مشخص است؟   

آيا حريم خصوصي بيمار از نظر فضاي فيزيكѧي هنگѧام نمونѧه گيѧري در آزمايشѧگاه حفѧظ مѧي           
  گردد؟

٨٧ 

ثبت می گردد؟ت نمونه گيری تاريخ وساعآيا     ٨٨ 

آيا معيارهاي رد يا قبول نمونه هاي مختلف مشخص و مکتوب شده است؟    ٨٩ 

آيا دستورالعمل مشخصی برای نمونه هѧايی کѧه درخواسѧت اورژانѧس دارنѧد و نمونѧه هѧايی کѧه            
 بطور شفاهی درخواست می شوند مکتوب شده است ؟

٩٠ 

    ѧѧѧلاع رسѧѧѧرای اطѧѧѧداتی بѧѧѧا تمهيѧѧѧار آيѧѧѧه بيمѧѧѧا ، انی بѧѧѧات بѧѧѧادل اطلاعѧѧѧبکه وتبѧѧѧگاههای شѧѧѧآزمايش
  مرجع سلامت پيش بينی شده است؟آزمايشگاه و

٩١ 

   است ؟نمونه ها ی مختلف مکتوب شده  انتقال آيا دستورالعمل درمورد نحوه جمع آوری و    
" کتابچه راهنمای جمع آوری نمونه"مجموعه اين دستورالعمل ها بصورت  دباي٭ 

و از آشنايی کامل فرد نمونه گير با  و در دسترس افراد مرتبط قرار گيردشده  گردآوری
.دستورالعمل نمونه گيری اطمينان حاصل گردد

 :موارد زير  بايد مکتوب گردد" کتابچه راهنمای جمع آوری نمونه"در 
o نکاتی که بيمار قبل از جمع آوری نمونه بايد رعايت کند 
o وليهنحوه شناسايی و مشخصه نمونه ا 

٩٢ 
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o      لѧيح کامѧا توضѧه بѧع آوری      (نحوه جمع آوری نمونѧوه جمѧری، نحѧون گيѧوه خѧنح
 ). ادرار و ساير مايعات بدن 

o  ایѧѧده هѧѧی و نگهدارنѧѧواد افزودنѧѧه و مѧѧع آوری نمونѧѧرف جمѧѧورد ظѧѧيح در مѧѧتوض
 مورد نياز 

o نوع و مقدار نمونه اوليه 
o  در صورت لزوم(زمان مخصوص جمع آوری نمونه( 
o    ѧѧه نحѧѧوط بѧѧات مربѧѧال وه الزامѧѧه  انتقѧѧوص ،    (نمونѧѧای بخصѧѧل در دمѧѧل و نقѧѧحم

 ... )ضرورت تحويل و انجام آزمايش بطور فوری و
o نحوه برچسب گذاری روی نمونه 
o  رف دارو   (اطلاعات بالينی ضروری برای نمونه های بخصوصѧه مصѧتاريخچ

 ...)و
o  نحوه دفع ايمن مواد و وسايل مورد استفاده در نمونه گيری 
o  ها پس از انجام آزمايشنحوه نگهداری نمونه  

آن را دارد و " کتابچه راهنمای جمع آوری نمونه" آيا فرد مسئول نمونه گيری آشنايی کامل با    
به درستی اجرا می کند ؟

٩٣ 

شودو آيا نمونه اوليه  از طريق فرم  به نحو صحيح انجام می نمونه ها  آيا  برچسب گذاری   
؟درخواست قابل رديابی است

٩۴ 

اگر نمونه در آزمايشگاه برای انجام آزمايشات مختلف چند قسمت می شود ،آيا هر قسمت از    
)چگونه ؟(نمونه به نمونه اوليه قابل رديابی است ؟ 

٩۵ 

 ٩۶ روی نمونه ثبت می گردد ؟يا انجام آزمايش اضافه تکرار آزمايش  مواردآيا   

   فرايند آزمايش   

ي قابل قبѧول بѧين جمѧع آوري نمونѧه تѧا انجѧام آزمѧايش بѧراي نمونѧه هѧاي           آيا حداکثر فاصله زمان   
 مختلف مکتوب شده و رعايت ميگردد؟

حداکثر فاصله زمانی قابل قبول بين نمونه گيѧری و انجѧام آزمѧايش بѧرای نمونѧه هѧای مختلѧف        ٭
  .آزمايشگاهی بايد تعيين و مکتوب شده باشد و به دقت رعايت گردد

٩٧ 

  از روش مناسب وصحه گذاری شده جهت انجام هرآزمايش  استفاده می نمايد؟ آيا آزمايشگاه    
مسئول فنی موظف است از اعتبار روشهای مورد استفاده برای انجام آزمѧايش هѧای بيمѧاران    ٭

 .رد اطمينان حاصل کندگياه برای تشخيص مورد استفاده قرار گپيش از اينکه در آزمايش

٩٨ 

  ، بѧѧويژه روش هѧѧايی کѧѧه درون آزمايشѧѧگاه طراحѧѧی شѧѧده انѧѧد     آيѧѧا روش هѧѧای انجѧѧام آزمѧѧايش    
(Home-brew ) روش  مناسب صحه گذاری می شوند؟ هب 

٩٩ 

موجود است ؟در اين موارد  مربوط به صحه گذاری روش ها آيا مستندات    ١٠٠ 

رار مکتѧѧوب شѧѧده اسѧѧت و در دسѧѧترس کارکنѧѧان مѧѧرتبط قѧѧ (sop)آيѧѧا کليѧѧه مراحѧѧل انجѧѧام آزمѧѧايش   
  دارد؟ 

 (sop)  انجام آزمايش بايد حاوی اطلاعات زير باشد: 
خطی بودن ، ( مشخصه های عملکردی  ، اصول انجام آزمايش  ،هدف از انجام آزمايش 

... دقت ، صحت ، حد تشخيص ، محدوده اندازه گيری ، درستی ، حساسيت و اختصاصيت و

١٠١ 
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 ،نوع ظرف جمع آوری نمونه   ،... ) سرم ، پلاسما ادرار و(نوع نمونه مورد آزمايش  ،) 
، تجهيزات و معرف های مورد نياز برای انجام آزمايش   ،مواد افزودنی و نگاهدارنده ها 

، ليپمی ، هموليز( عوامل مداخله گر،روش های کنترل کيفی  ،مراحل انجام آزمايش
محدوده  ، ز خطای مجا،اصول محاسبه نتايج   ،واکنش های متقاطع  ، ... )بيليروبينمی و

 ،) حت پوشش در هر منطقه ممکنست متفاوت باشدتکه با توجه به جمعيت (مرجع بيولوژيک 
 ،تفسير نتايج    ، )درصورت نياز(بحرانی/ مقادير هشدار ، محدوده قابل گزارش نتايج 

منابع بالقوه تغيير پذيری وملاحظات ايمنی 
ثبت مي شود؟ يايش در هر سري کارتاريخ و ساعت و نام فرد انجام دهنده آزم    ١٠٢ 

آيا مشخصات معرف، کيت، استانداردها و کنترل هاي مورد استفاده در هر سري کاري ثبت    
ميگردد؟

در هر سری کاری انجام آزمايش، تاريخ، ساعت و نام فرد انجام دهنده آزمايش و همچنين  ٭
.رد استفاده بايد مکتوب گرددمشخصات معرف ها، کيت ها، استانداردها و کنترل هاي مو

١٠٣ 

آيا نتايج و سوابق انجام آزمايش در بخش هاي مختلف آزمايشگاه به نحو مقتضي ثبت و تا    
مدت زمان تعيين شده نگهداري ميشود؟

 نتايج و سوابق انجام آزمايش در بخش هاي مختلف آزمايشگاه بعنوان بخشی از سوابق٭ 
بت و تا مدت زمان معين نگهداري گردد و در صورت نياز بايد به نحو مقتضي ثآزمايشگاه 

.قابل دسترسی باشد
: سوابق انجام آزمايش شامل موارد زير می باشد

 )work lists( ليست های کاری  -
مثل پرينت نتايج آزمايش های دستگاهی، نتايج ثبت شده (نتايج آزمايش ثبت شده در بخش ها  -

)در دفاتر و برگه ها
زمايش توسط آن انجام می رف معرف و سری ساخت و تاريخ انقضای کيتی که آتاريخ مص -

هر سری کارگيرد، در
نوع استانداردها و کنترل های مورد استفاده در هر سری کار -
تاريخ و ساعت انجام آزمايش -
  فرد انجام دهنده آزمايش و فرد تاييد کننده نتايج در هر سری کار -

١٠۴ 

انجام آزمايش تغيير کند طوريکه در نتايج يا تفسير نتايج تغيير قابل ملاحظه  آيا چنانچه روش    
وساير افراد يا سازمانهای  ای ايجاد شود ، مراتب قبل از اعمال تغيير به اطلاع پزشکان

می رسد؟ مرتبط 

١٠۵ 

مثلا تکرار (آيا سياست آزمايشگاه در برخورد با نتايج غير طبيعي آزمايش هاي مختلف    
مشخص و مکتوب ...) زمايش، انجام تست هاي تاييدي يا تکميلي، اطلاع به پزشک معالج و آ

است؟
سياست آزمايشگاه در برخورد با نتايج غير طبيعي آزمايش هادر بخش های مختلف ٭

سياست آزمايشگاه در برخورد با نتايج غير طبيعی . آزمايشگاه بايد مشخص و مکتوب باشد
آزمايش، انجام تست هاي تاييدي يا تکميلي، اطلاع به پزشک معالج می تواند بصورت تکرار 

.باشد...و 

١٠۶ 
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طراحѧی   مرحله انجام آزمѧايش   داخلی تآيا در آزمايشگاه سيستم و برنامه ای برای کنترل کيفي   
 ؟شده است ومکتوب 

١٠٧ 

 ؟داخلی ثبت و نگهداری می شود  تآيا نتايج بدست آمده ازبرنامه کنترل کيفي   
  

١٠٨ 

آيا کارکنان فني با اصول کنترل کيفي و نحѧوه تفسѧير نتѧايج بدسѧت آمѧده از برنامѧه هѧاي کنتѧرل            
  کيفيت در جهت کشف ماهيت خطاها، آشنايي لازم را دارند؟

١٠٩ 

داخلѧѧی و (برنامѧѧه هѧѧاي کنتѧѧرل کيفيѧѧت  آيѧѧا سѧѧوابقي کѧѧه نشѧѧان دهѧѧد چگونѧѧه نتѧѧايج بدسѧѧت آمѧѧده از   
تبع آن اقدامات اصلاحی در جهت رفع خطاها انجام مي شود، موجѧود  تفسير شده وبه ) خارجی
  است؟

سوابق انجام برنامه های کنترل کيفيت و همچنين سوابقی که نشان دهد از نتايج بدست آمده ٭
اين سوابق . چگونه در جهت رفع خطاهای آزمايشگاهی استفاده شده است، بايد نگهداری گردد

:   شامل
مثل نمودارهای کنترل (مکتوب شده از فعاليتهای کنترل کيفی داخلی  نتايج بدست آمده و -

) کيفی
در مورد پارامترهايی که تحت پوشش برنامه (نتايج شرکت در برنامه ارزيابی خارجی  -

ارزيابی کيفی خارجی نيستند اطمينان از صحت نتايج با استفاده از کنترل های صحت يا 
)انجام می گيرد... متد ديگر ومقايسه نتيجه انجام آزمايش با يک 

سوابقی که نشان دهد چگونه اختلافات مورد مشاهده تفسير گرديده و از اين نتايج جهت رفѧع   -
 .خطاهای آناليتيکال استفاده شده است

١١٠ 

  نتايج بدست آمده از آزمايش اطمينان حاصل می گردد ؟ "صحت "آيا از   
 :طرق زير صورت می گيرداطمينان از صحت نتايج آزمايش به يکی از 

o  شرکت در برنامه های مقايسه بين آزمايشگاهی )EQAS   ( 
o تبادل نمونه با ساير آزمايشگاهها و مقايسه نتايج 
o  استفاده از مواد مرجع مناسب و تاييدشده)certified( 
o  انجام آزمايش به روش ديگر و مقايسه نتايج 
o ای مورد قبول و تاييدشدهاستفاده از روش های استاندارد و مرجع يا روش ه 
o اثبات قابليت رديابی)traceability   (معرف ، روش يا سيستم توسط سازنده 
 

١١١ 

آيا  تائيد نهائی نتايج آزمايش های بيمѧاران  بطѧور سيسѧتماتيک توسѧط يѧک فѧرد آگѧاه و مسѧئول            
 ؟انجام  شده و انطباق آن با اطلاعات بالينی موجود مورد ارزيابی قرار می گيرد

١١٢ 

   فرايند پس از آزمايش   

نگهѧѧداري نمونѧѧه هѧѧاي مختلѧѧف پѧѧس از انجѧѧام آزمѧѧايش مکتѧѧوب شѧѧده و و شѧѧرايط آيѧѧا مѧѧدت زمѧѧان    
  رعايت مي گردد؟

  

١١٣ 

پѧس از انجѧام آزمѧايش بѧه گونѧه ای اسѧت کѧه        هѧای مختلѧف   شѧرايط نگهѧداری نمونѧه     مکѧان و  آيا   
 آزمѧايش را تکѧرار کѧرد يѧا آزمѧايش جديѧد       پايداری نمونѧه حفѧظ شѧده و بتѧوان در صѧورت لѧزوم      

١١۴ 
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  برروی نمونه انجام داد؟
می شود اين دستورالعمل  مکتوب"دستورالعمل پس از انجام آزمايش " اين موارد در قالب ٭

: شامل موارد زير است
مدت زمان پايداری و نگهداری نمونه های مختلف پس از انجام آزمايش جهت تكرار  -

يشات اضافي در صورت درخواست پزشكآزمايشات يا انجام آزما
پس از انجام ... تعيين شرايط مناسب نگهداری و مکان نگهداری نمونه ها، اسلايد ها و  -

 .به نحوی که به تماميت نمونه ها لطمه وارد نشود ...)و به لحاظ  نور، دما، رطوبت (آزمايش
نحوه امحاء نمونه های مختلف پس از اتمام دوره نگهداری -
  حوه امحاء مواد و وسايل مورد استفاده، پس از انجام آزمايشن -

  آيا در برگه گزارشدهی حداقل اطلاعات ضروری موجود می باشد ؟   
 :حداقل اطلاعات ضروری در برگه گزارش دهی شامل موارد زير می باشد٭

 )در موارد مقتضی روش انجام آزمايش (مشخصه آزمايش انجام شده  -
 پاسخگوه مشخصه آزمايشگا -
 مشخصه منحصربفرد بيمار -
 مشخصه و آدرس فرد درخواست کننده آزمايش -
 تاريخ و زمان جمع آوری نمونه و تاريخ و زمان پذيرش توسط آزمايشگاه -
اگر در برگѧه قيѧد نمѧی شѧود بايѧد در صѧورت لѧزوم براحتѧی قابѧل          ( زمان گزارشدهی  -

 )دسترس باشد 
 نوع و منشا نمونه اوليه  -
 )SIيا واحدهای قابل رديابی به واحد SIواحد(آمده واحد نتايج بدست  -
 محدوده مرجع بيولوژيک  -
 تفسير نتايج  و ساير پيشنهادات -
قيѧѧد هرگونѧѧه اشѧѧکال در کيفيѧѧت يѧѧا کѧѧافی بѧѧودن نمونѧѧه اوليѧѧه کѧѧه ممکنسѧѧت بѧѧر نتѧѧايج يѧѧا    -

 تفسير نتايج تاثير بگذارد 

١١۵ 

 نجام می شود ؟ آيا گزارشدهی طی مدت زمان مورد توافق و تعيين شده ا   
.عايت گرددرايش ها بايد تعيين ومکتوب شده و زمان چرخه کاری جهت هريک از آزم  ٭

١١۶ 

  در برگه گزارش بيمار به تاييد مسئول واحد مربوطه مي رسد؟درج شده نتايج  صحت  آيا   
واحد هاي پارامترهاي مورد و همچنين صحيح بودن محدوده مرجع ودرج صحيح نتايج  ٭

عهده نظر مسئول فنی می تواند به اين امر تحت  شودبايد کنترل  دربرگه گزارش ه گيريانداز
   مسئول هر واحد گذاشته شود

١١٧ 

امضاي فرد مجازی که مسئول بازبيني نهايي و تاييد همخواني نتايج آزمايش ها با آيا مهر و   
  ر ثبت مي گردد؟هم و با توجه به اطلاعات باليني است، در انتهاي برگه گزارش بيما

١١٨ 

هنگاميکه نتايج آزمايش ها در محدوده بحرانی يا خطر قرار می گيرد ، آيا تمهيداتی    
جهت اطلاع رسانی به پزشک مربوطه پيش بينی شده است ؟

و نام فردی که انجام دهنده آزمايش در اين شرايط بايد تاريخ ، ساعت ، نام فرد ٭
.نحوه اطلاع رسانی ثبت گردد مسئول اطلاع به پزشک است وزمان و

ند و قرار مي گير) critical value(نحوه گزارش فوري نتايجي که در محدوده بحراني 

١١٩ 
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  دمسئول اين کاربايد مشخص گرد

آيا هر گونه اشکال در کيفيت و کفايت نمونه که مي تواند بر تفسير نتايج آزمايش تاثير    
  ؟ بگذارد، در برگه گزارش قيد مي گردد

١٢٠ 

 ١٢١  آيا فرد مجاز و مسئول تفسير نتايج و ارائه هشدارها و توصيه هاي لازم مشخص است؟   

آيا کپی يѧا فايѧل مربѧوط بѧه گѧزارش هѧا تѧا مѧدت زمѧان مقتضѧی و تعيѧين شѧده توسѧط آزمايشѧگاه                  
   ؟نگهداری می شود

آزمايشѧگاه   مدت زمان نگه داری گزارش آزمايش ها بايد بر اساس ضوابط تعريف شѧده هѧر   ٭
 .امکانپذير باشد  می بايستبازيابی سريع گزارش ها همچنين  مشخص گردد

١٢٢ 

بيمѧار يѧا   بѧه  نتيجѧه آزمѧايش بѧه وجѧود آيѧد، آيѧا        دليل تѧاخيری در آمѧاده شѧدن   در صورتيکه به هر   
 خبر داده می شود ؟ومراکز ذيربط  زمايشگاههاآ

١٢٣ 

گزارش موجود است ؟ آيا دستورالعملی در مورد نحوه تغيير   
و  رش اوليѧه و گѧزارش تغييѧر يافتѧه    گѧزا  هردو تاريخ ، زمان و نام فرد مسئول بايد ثبت شود و 

  ثبت و نگهداری گرددبايد علت تغيير انجام شده

١٢۴ 

ايمنی و بهداشت درآزمايشگاه     

؟انجام وظيفه می کند مسئول ايمني در آزمايشگاه فرد مشخصی بعنوانآيا   
آگاه به امور فني باشد، به  ول فنی موظف است در آزمايشگاه فرد مشخصی را کهمسئ٭ 

انتخاب و معرفی نموده، و وظايف و حدود اختيارات ) مسئول ايمنی(Safety Officer  نعنوا
جايگاه مسئول ايمنی بايد در نمودار سازمانی آزمايشگاه مشخص . او را مکتوب و ابلاغ نمايد

 .گردد

١٢۵ 

کارکنان و محيط آزمايشگاه  وپيشگيری ازآلودگی تور العمل هاي مربوط به ايمنيآيا دس   
مکتوب شده و به اجرا در آمده است؟

١٢۶ 

شستشو و نظافت محيط کار مکتوب شده و به اجرا در  ،آيا دستور العمل نحوه سترون سازي    
 آمده است؟

١٢٧ 

ب است؟آيا نظافت و بهداشت محيط آزمايشگاه در حد مطلو    ١٢٨ 

باز می شوند،دارای توری هستند؟ی آزاد ضاآيا پنجره هايي که به ف    ١٢٩ 

آيا کپسول اطفاء حريق در آزمايشگاه به تعداد کافي موجود است؟   
هر (د به تناسب وسعت آزمايشگاه يکپسول اطفاء حريق و ترجيحا سيستم هشدار حريق، با٭
و در مکانهاي مناسب نصب گردد، طوری که ) میکيلوگر ۴متر مربع حداقل يک کپسول  ۵٠

همچنين .پذير باشد دسترسي سريع تمامي کارکنان در موارد اضطراري به سهولت امکان
کپسول ها بايد در مکان مناسب و امن، دارای تهويه مطلوب، دور از منابع حرارتی و نزديک 

  .به محل مصرف قرار داده شوند

١٣٠
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ه برق در آزمايشگاه موجود است؟آيا ترانس تنظيم کنند   
با توجه به تجهيزات موجود، سيستم روشنايي و تعداد لامپهاي مصرفي در آزمايشگاه، بايد ٭

در مدخل ورودي تابلوی برق آزمايشگاه بايد . از فيوزها و کابلهاي مناسب  استفاده گردد
دستگاههاي مختلف در غير اينصورت مي توان برای . ترانس تنظيم کننده مناسب قرار گيرد

  . از ترانسهاي مناسب و مجزا استفاده نمود
جهت جلوگيري از مشکلات ناشی از قطع برق يا نوسانات احتمالي برق شهری و در (

 با ويژگی های مناسب  UPSمواردی که پشتيبانی منبع الکتريسته ضروری است،استفاده از 
قل برای تجهيزات خاص پيشنهاد می مستبطور  در ابتدای ورود کابل برق به آزمايشگاه يا 

  .)گردد

١٣١

گاز در آزمايشگاه وجود دارد؟آيا به تعداد آافي خروجي     ١٣٢

ز نمونه هاي مختلف بيماران پس از انجام آزمايش مشخص و مکتوب بوده و ييا نحوه دوررآ   
رعايت مي گردد؟

١٣٣

اتمام کار مشخص و مکتوب بوده و آيا نحوه دورريز مواد و وسايل انجام آزمايش پس از    
رعايت مي گردد؟   

١٣۴

آيا وسايل حفاظت فردي اوليه مانند روپوش، دستکش يکبار مصرف، ماسک، عينک    
توسط پيپت در آزمايشگاه موجود  و وسايل کمکي جهت برداشت مايعات حفاظ صورتايمني،
مورد استفاده کارکنان قرارمی گيرد؟ است و

.زمايشگاه در محيط انجام کار فنی بايد روپوش سفيد به تن داشته باشندهمه کارکنان آ -
بايد وسايل حفاظت فردي اوليه مانند دستکش لاتکس، ماسک، و وسايل کمکي جهت  -

.مورد استفاده قرار گيرد، در آزمايشگاه در دسترس بوده برداشت مايعات توسط پيپت، 
از نيد بر حسب ايز بين ، حفاظ صورت، گانساير وسايل حفاظت فردي مانند عينک ايمني -

.رديار کارکنان قرار گيدر اخت  

١٣۵

فرو رفتن سوزن، ريختن و پاشيدن (يا نحوه ثبت، گزارش، و پي گيري حوادث مخاطره آميز آ   
مشخص و مکتوب انجام مي شود؟...) مواد شيميايي و 

رفتن سوزن، ريختن و  نحوه ثبت، گزارش و پيگيري حوادث مخاطره آميز نظير فرو ٭
ن اقدامات ين گردد و سوابق مربوط به اييد تعيپاشيدن موادشيميايي، خون و ساير مواد آلوده با

جهت سهولت ثبت اين موارد می توان فرمهای مخصوصی را به دلخواه طراحی . موجود باشد
.   نمود  

١٣۶

در آزمايشگاه موجود است؟چشم شوی آيا     ١٣٧

در آزمايشگاه موجود است؟ راریدوش اضط آيا   
تجهيزاتي مانند دوش اضطراري و دستگاه چشم شوي بايد در آزمايشگاه وجود داشته و در  ٭

بايد در آزمايشگاه دوش هاي اضطراري در محل . موارد ضروری در دسترس کارکنان باشد
نده استفاده وزانهاي مناسب بويژه در مجاورت بخش هايي ازآزمايشگاه که از مواد شيميايی س

١٣٨
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.ردتعداد اين دوش ها بستگي به وسعت آاري و فضاي آزمايشگاه دا .می گرددنصب گردد

آيا جعبه کمک هاي اوليه و فرد آموزش ديده براي ارائه کمک هاي اوليه در آزمايشگاه وجود    
دارد؟

شخصی مکان م، بايد جعبه آمك هاي اوليه و نيز فرد آموزش ديده و در صورت امکان  ٭
.جهت ارائه کمکهاي اوليه در آزمايشگاه وجود داشته باشد  

١٣٩

آيا در بخش هايي از آزمايشگاه که در تماس مستقيم با نمونه بيمار است، دستشويي وجود    
دارد؟

دستشويي در هر جايي از آزمايشگاه که در تماس مستقيم با نمونه بيمار باشد مورد نياز است ٭
دستشويي هايی که برای شستشوی دست  .خروجی قرار گيردب بو بهتراست نزديک در
امور مربوط به انجام آزمايشها  .ويا شده نبايد براي تخليه نمونه ها کارکنان در نظر گرفته
.دمورد استفاده قرار گيرن

١۴٠

يا صابون مايع در همه دستشويي ها موجود است؟آ   
.دناغذي و يا دست خشک کن برقي باشدستشوئيها بايد داراي صابون مايع، دستمال ک ٭  

١۴١

، از ماده ضدعفوني کننده مناسب استفاده مي دست وسطوح آيا براي نظافت و ضدعفوني   
شود؟

در مورد نحوه شستشو ، سترون سازی و ضدعفونی کردن در آزمايشگاه بايد دستورالعمل ٭
ول شستشو و نظافت ويژه ای مکتوب شده و توسط مسئول ايمنی بهداشت به کارکنان مسئ

.آموزش داده شود و مرتبا بر رعايت آن نظارت گردد
ا خريد آن از ب(مسئول ايمنی بايد از انتخاب ماده ضدعفونی کننده مناسب و کيفيت اين مواد 

اطمينان حاصل نمايد و ترتيبی دهد که مواد ضدعفوني کننده ) تامين کنندگان مورد تاييد
.ود بوده و در دسترس کارکنان مرتبط قرار گيرد مناسب هميشه در آزمايشگاه موج  

١۴٢

آيا دستورالعمل جهت مديريت ايمن و صحيح پسماندهاي آزمايشگاهي در مراحل جداسازي،    
بي خطرسازي، جمع آوري، بسته بندي، حمل و نقل و دفع پسماندها مکتوب شده است؟

ايل انجام آزمايش، پس از اتمام چگونگی امحاء نمونه ها و همچنين نحوه امحاء مواد و وس٭ 
جلوگيري از اثرات زيان گردد به منظور حفظ سلامت افراد و کار، بايد مشخص و مکتوب 
مديريت پسماندهای  بايد دستورالعمل ويژه ای در مورد آور پسماندهای آزمايشگاهی،

و صحيح مديريت ايمن . آزمايشگاهی مکتوب شده و جزء مستندات آزمايشگاه قابل ارائه باشد
نقل و دفع  پسماندها در مراحل جداسازي، بي خطرسازي، جمع آوري، بسته بندي، حمل و

.اعمال گردد پسماندمی بايست  
:پسماندهايي که در آزمايشگاه توليد مي شوند شامل موارد زير مي باشند -
هوغير آلودپسماندهاي عادي . ١
بدن، کشتهاي ميکروبي و غيره پسماندهاي عفوني مانند سرم و ساير مايعات آلوده .٢
پسماندهاي تيز و برنده مانند سرسوزن، تيغ اسکالپل، شيشه هاي شکسته، سرسمپلر و  .٣

غيره

١۴٣
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)کيتهاي تشخيصي(پسماندهاي شيميايي شامل انواع مواد و معرفهاي آزمايشگاهي  .۴
پسماندهاي آسيب شناسي تشريحی و بافت شناسی .۵
اپسماندهاي پرتوز .۶

آيا برای جدا نمودن پسماندهاي عادي و غير آلوده، از پسماندهاي آزمايشگاهي آلوده برنامه    
ريزی شده است؟

بايد پسماندهاي عادي و غير آلوده را در محل توليد از پسماندهاي آزمايشگاهی جداسازي ٭ 
.دفع پسماندهای عادی و غير آلوده مانند پسماندهای خانگی انجام می شود. نمود

١۴۴

درب دار و  آيا در هر بخش از آزمايشگاه جهت دورريز پسماندهاي غير آلوده، سطل زباله   
کيسه زباله مقاوم وجود دارد؟

هر بخش از آزمايشگاه جهت دورريز پسماندهای غير آلوده بايد داراي سطل زباله درب ٭ 
ن شهرداری به روش هنگام تخليه سطل زباله بايد به مامورا. دار و کيسه زباله مقاوم باشد

).مثلا از طريق برچسب گذاری روی کيسه های زباله(د .مناسب آگاهی و هشدار داده شو

١۴۵

...) مثل سرسوزن ها، محيط هاي کشت ميکروبي و (آيا کليه پسماندهاي عفوني آزمايشگاهي    
مي شوند؟) اتوکلاو(قبل از دفع، آلودگي زدايي 

گاهي بايد ابتدا اتوکلاو شده و سپس به طريقه بهداشتي دفع آليه پسماندهاي عفونی آزمايش-٭ 
 . گردند

وسايلي که پس ازسترون سازي دوباره وارد چرخه کاري مي گردند بايد در کيسه هاي  - 
.مخصوص اتوکلاو و جدا از وسايلي که پس ازسترون سازي دفع مي گردند، قرار داده شوند

١۴۶

ز و برنده مثل لوازم شيشه اي شکسته، تيغ اسکالپل، نوک آيا سرسوزن ها و پسماندهاي تي   
  ؟مي گردند) اتوکلاو(ريخته شده و قبل از دفع، آلودگي زدايي   Safety Boxدر...سمپلر و 

پسماندهاي تيز و برنده مانند سرسوزن ها، وسايل شيشه اي شکسته، تيغ اسکالپل، نوک  ٭
قرار گرفته و زمانی که سه چهارم محفظه ) (Safety Boxسمپلر و غيره بايد در ظروف ايمن

 .پر شد، اتوکلاو شده و سپس به طريقه بهداشتي دفع گردند

١۴٨

  ؟رزيابي شده و سوابق آن وجود داردا   Bآيا ايمني کارکنان در بدو استخدام در برابر هپاتيت   
ه احتمال قبل ازشــروع به کار، بايد ايمنی کارکنان در برابر ميـکروارگانيسم هايي ک ٭

يابی شده وسوابق زار  Bمواجهه با آنها در  آزمايشگاه وجود دارد، به ويژه در مورد هپاتيت
 .آن موجود باشد

١۴٩

 و..... مانند ويروس سرخچه،سرخک پر خطرآيا در آزمايشگاه هايی که با ميکروب های    
  کار می کنند کارکنان از مصونيت کافی برخوردار هستند؟غيره 

١۵٠

  براي کارکنان غير ايمن تزريق شده است؟ Bآيا واکسن هپاتيت    
، ابتدا ، نبود موجود B چنانچه سابقه مستند از انجام واکسيناسيون قبلی فرد برای هپاتيت٭ 

واکسيناسيون انجام شده و فرد،  اندازه گيری شده،درصورت ايمن نبودن Bآنتی بادی هپاتيت
هت حصول اطمينان از موثر بودن برنامه، مجددا آنتی ماه بعد از انجام واکسيناسيون ج ٢-٣

 .مورد ارزيابی قرار می گيرد Bبادی هپاتيت 

١۵١
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١۵٢  ؟می باشد آن آيا سطح ايمنی زيستی آزمايشگاه متناسب با نوع فعاليت   

بخصوص در موارد  (آيا در مواردی که خطر ايجاد آئروسل در کار با مواد بيولوژيک   
از هود  وجود دارد ) غيره.بروسلا،مايکوبا کتريوم توبرکلوزيس و هايي نظيرجداسازی باکتري

  ؟استفاده می شود IIايمنی بيولوژيک کلاس 
١۵٣

 

 

 


