
	چک ليست ارزيابي سيستم کيفيت درآزمايشگاههاي تشخيص طبي (ويرايش دوم ارديبهشت 88)

	کاربرد ندارد
	نيازمند اقدام اصلاحي
	خير
	بلي
	کارکنان آزمايشگاه

	 
	 
	 
	 
	آيا درآزمايشگاه نمودار سازماني کارکنان که سلسله مراتب پست هاي مختلف و ارتباط آنها را با يکديگر مشخص کند، موجود است؟
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	آيا در هر شيفت کاري، حداقل يک پرستل فني و افرادي مشخص براي پذيرش و نمونه گيري حضور دارند؟

مصاحبه: در اين مورد از مسئول فني سوال شود.
بررسي مستندات: جدول شيفت كاري ماه جاري و نمونه هايي از ماه هاي گذشته بررسي گردد.
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	آيا مدرک تحصيلي و يا سابقه کار کارکنان آزمايشگاه جهت تصدي پست هاي مختلف منطبق با موارد مندرج در "الزامات کارکنان آزمايشگاه" مي باشد؟
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	آيا شرح وظايف، مسئوليت ها و اختيارات هر يک از کارکنان توسط مسئول فني مکتوب شده است؟
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	آيا صلاحيت کارکنان براي انجام مسئوليت هاي محوله، براي مسئول فني محرز گرديده است؟ (از طريق مصاحبه علمي و آزمون هاي نظري وعملي براي کارکنان در رده هاي مختلف)

نکته: روش هاي ارزيابي صلاحيت كاركنان در بدو استخدام و ضمن خدمت باید مکتوب و روشن باشد ومطابق با آن، سوابق ارزیابی صلاحیت وجود داشته باشد. ارزيابي صلاحيت كاركنان در ضمن خدمت  بايد بصورت دوره اي انجام شود. براي ارزيابي صلاحيت يك يا چند روش زير مي تواند به كار گرفته شود:

· آزمون هاي كتبي يا شفاهي که نتایج آن باید ثبت گردد
· وارد نمودن نمونه هاي مجهول در سري هاي كاري بصورت تصادفي و ارزيابي نتيجه
· ارزیابی مهارت کارکنان در خطایابی، رفع مشکلات، اصلاح عدم انطباق ها و خطاها
· پایش  نتایج کنترل کیفی داخلی و مهارت آزمایی  
· ....
مصاحبه: در بخش از چند نفر از كاركنان سوال شود به چه روش مورد ارزيابي دوره اي قرار مي گيرند و آخرين بار اين ارزيابي چه زماني بوده است.
بررسي مستندات: سوابق مربوط به ارزيابي صلاحيت همان افراد مورد بررسي قرار گيرد.
سوابق ارزيابي صلاحيت بدو خدمت يكي از كاركنان كه جديدا استخدام شده بررسي شود.
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	آيا براي هر يک از کارکنان، جانشين  ذيصلاح تعيين گرديده است؟

نکته: براي كاركنان آزمايشگاه به ويژه كاركنان كليدي ( كاركناني كه نبود آنها منجر به وقفه در كار يا اختلال در كيفيت ارائه خدمت مي شود)  بايد جانشين ذيصلاح تعيين گردد. براي كاركناني كه وظايف متعدد به عهده دارند، ممكن است لازم باشد كه براي هر گروه از وظايف آنها جانشين جداگانه ای تعيين شود.  

مصاحبه: با چند نفر از افرادي كه به عنوان جانشين فرد ديگري تعيين شده اند مصاحبه شود تا اطمينان حاصل گردد كه از وظايف خود به عنوان جانشين مطلع هستند و براي انجام آن وظايف، صلاحيت لازم را دارند.
بررسي مستندات: پرونده پرسنلي همين افراد بررسي شود تا اطمينان حاصل گردد كه وظيفه آنها بعنوان جانشين در آن مكتوب شده است.
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	آيا مسئول فني دوره آموزشي مديريت کيفيت بر پايه استانداردهاي آزمايشگاهي را گذرانده است؟

بررسي مستندات: گواهی گذراندن دوره مديريت كيفيت بررسي شود.
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	آيا مسئول فني براي آموزش کارکنان در رابطه با اصول ايمني برنامه ريزي و اقدام نموده است؟
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	آيا مسئول فني براي آموزش تضمين کيفيت در حيطه کاری هر يک از کارکنان برنامه ريزي و اقدام نموده است؟

نکته: آموزش تضمين کيفيت، با در نظر گرفتن حيطه کاری کارکنان بخش های مختلف آزمايشگاه بايد صورت گيرد. آموزش ها ممكن است بصورت تئوري و يا عملي در محل آزمايشگاه انجام شود و يا كاركنان براي آموزش به خارج از آزمايشگاه (انجمن ها، دانشگاه،...) اعزام گردند. در هر حال شواهدي كه نشان بدهد به كاركنان آموزش داده شده بايد موجود باشد.
مصاحبه: با چند نفرازكاركنان مصاحبه شود تا اطمينان حاصل گردد كه با نحوه كنترل كيفي در حيطه وظايف شان آشنايي دارند و در خصوص نحوه رسيدگي به خطاهاي شناسايي شده آموزش لازم را ديده اند و به اقداماتي كه بايد انجام دهند تسلط دارند. 

بررسي مستندات: در چند نوبت از سري هاي كاري كه نتيجه كنترل كيفي مطلوب نبوده، سوابق اقدامات انجام شده توسط فرد انجام دهنده آزمايش، بررسی شود.
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	آيا مسئول فني نحوه صحيح مستند سازي (اعم از مکتوب نمودن مدارک و حفظ سوابق) را به کارکنان آموزش داده است؟
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	آيا همه کارکنان پرونده پرسنلي حاوي مشخصات فردي، مدرک تحصيلي، سوابق کاري و آموزشي، سوابق واکسيناسيون، مخاطرات شغلي و ...(مطابق با آنچه در"الزامات کارکنان" آمده) دارند؟
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	آيا با توجه به ضرورت حفظ محرمانه بودن اطلاعات کارکنان، دسترسی به پرونده های پرسنلی تنها توسط افراد مجاز امکانپذير می باشد؟
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	آيا قرارداد مشخص و شفاف مطابق با قوانين وزارت کار و اموراجتماعي، با کليه کارکنان منعقد شده است؟
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	آيا کليه کارکنان  واجد شرايط آزمايشگاه، بيمه شده اند؟
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	ايمنی و بهداشت در آزمايشگاه
	

	 
	 
	 
	 
	آيا مسئول ايمني در آزمايشگاه مشخص شده است؟
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	آيا دستورالعمل هاي مربوط به ايمني کارکنان و محيط آزمايشگاه مکتوب شده است؟

نکته: دستورالعمل هاي مربوط به ايمني کارکنان و محيط آزمايشگاه بايد مکتوب و در دسترس كاركنان مرتبط باشد.اين دستورالعمل ها شامل موارد زير است:
· دستورالعمل اصول کلي حفاظت و پيشگيري از آلودگي کارکنان و ايمنی درمحيط آزمايشگاه

· دستورالعمل نحوه گندزدايي، ضدعفوني و سترون سازی 

· دستورالعمل نحوه شستشوی لوازم شيشه ای و نظافت محيط و سطوح کاری 

· دستورالعمل مدیریت پسماند های آزمایشگاهی
· دستورالعمل نحوه برخورد با حوادث مخاطره آمیز (انجام اقدامات مقتضي، گزارش و پیگیری،...) 
بررسي مستندات: دستورالعمل هاي مربوطه مورد بررسی قرار گيرد.
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	آيا کليه کارکنان دستورالعمل هاي مربوط به ايمني کارکنان و محيط آزمايشگاه را به دقت مطالعه نموده و به اجرای آن متعهد می باشند؟

نکته: آموزش هاي مرتبط با اصول ايمني بايد به كليه كاركنان داده شده و به آنان تفهيم گردد و تعهد كتبي از همه كاركنان گرفته شود كه در اين خصوص آموزش ديده وتوجيه شده اند، وسايل حفاظت فردي در اختيارشان قرار گرفته و به اجراي آن متعهد هستند.
مصاحبه:  با چند نفر از كاركنان درمورد الزامات ايمني مصاحبه شود. 

بررسي مستندات:  تعهدنامه امضاء شده تعدادي از كاركنان مورد بررسي قرار گيرد.
مشاهده: رعايت اصول ايمني توسط كاركنان حين انجام كار مشاهده شود.
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	آيا دستورالعمل نحوه سترون سازی وشستشوی لوازم آزمايشگاهی مکتوب بوده و به نحو صحيح اجرا می شود؟
	18

	 
	 
	 
	 
	آيا نظافت و بهداشت محيط آزمايشگاه در حد مطلوب است؟
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	آيا وسايل حفاظت فردي اوليه مانند روپوش، دستکش يکبار مصرف و ماسک در آزمايشگاه موجود بوده و مورد استفاده کارکنان قرارمي گيرد؟

مشاهده: وجود وسايل حفاظت فردي در بخش هاي مختلف آزمايشگاه و استفاده از آنها توسط كاركنان مشاهده شود.
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	آيا عينک ايمني، وسايل کمکي جهت برداشت مايعات توسط پيپت و حفاظ صورت  در آزمايشگاه موجود است و مورد استفاده کارکنان قرارمي گيرد؟
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	آيا مسئول فنی براستفاده کارکنان از وسايل حفاظت فردی نظارت دارد؟
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	آيا دوش اضطراري در آزمايشگاه موجود است؟
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	آيا چشم شوي درآزمايشگاه موجود است؟


	24

	 
	 
	 
	 
	آيا ثبت، گزارش و پي گيري حوادث مخاطره آميز (فرو رفتن سوزن، ريختن و پاشيدن خون و مواد شيميايي و ...) در آزمايشگاه انجام مي شود؟
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	آيا دستورالعمل مکتوب جهت آلودگی زدايی در موارد ريختن يا پاشيده شدن مواد آلوده وجود داشته و کليه کارکنان با محتوای آن آشنايی کامل دارند؟

نکته: دستورالعمل جهت آلودگی زدايی در موارد ريختن يا پاشيده شدن مواد آلوده ((spill management بايد مكتوب و در معرض دید کارکنان بوده و کلیه کارکنان از جمله خدمه آزمايشگاه با مفاد آن آشنایی داشته باشند. 

مصاحبه: با چند نفر از كاركنان از جمله مسئول نظافت آزمايشگاه مصاحبه شود تا اطمينان حاصل گردد كه آشنايي كامل با نحوه آلودگی زدايی در موارد ريختن يا پاشيده شدن مواد آلوده را دارند.
بررسي مستندات: مكتوب بودن و در معرض ديد بودن دستورالعمل مربوطه بايد بررسي شود.
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	آيا جعبه کمک هاي اوليه در آزمايشگاه وجود دارد؟
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	آيا در بخش هايي از آزمايشگاه که درتماس مستقيم با نمونه بيمار است، دستشويي وجود دارد؟
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	آيا صابون مايع در همه دستشويي ها موجود است؟
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	آيا دستورالعمل نحوه نظافت و ضدعفوني کف و سطوح انجام آزمايش موجود بوده و مطابق آن عمل می شود؟
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	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؟ 

نکته: دستورالعمل مدیریت پسماندهای آزمایشگاهی شامل تعریف پسماندهای آلوده و غیر آلوده، چگونگی تفکیک پسماندها در مبدا، نحوه جمع آوری پسماندها (در مورد پسماندهاي عفوني جمع آوري در كيسه هاي مخصوص اتوكلاو)، بیخطر سازی يا آمایش پسماندها و يا حمل و نقل ايمن آنها تا محل آمايش، بايد مكتوب و در دسترس كاركنان مرتبط باشد.

مصاحبه: با چند نفر از كاركنان مصاحبه شود تا اطمينان حاصل گردد كه دسترسي به اين دستورالعمل داشته و با مفاد آن آشنا هستند. 

بررسي مستندات: دستورالعمل مديريت پسماند بررسي شود.

	31*

	 
	 
	 
	 
	آيا نحوه دور ريز نمونه هاي مختلف بيماران پس ازانجام آزمايش مشخص و مکتوب بوده و رعايت مي گردد؟

نکته: این دستورالعمل باید جداگانه یا داخل دستورالعمل مدیریت پسماند مكتوب شده باشد، پرسنل با آن آشنا بوده و اصول آن را رعايت نمايند.
مصاحبه: با چند نفر از كاركنان مرتبط مصاحبه شود تا اطمينان حاصل گردد كه از نحوه دور ريز نمونه هاي مختلف بيماران پس ازانجام آزمايش آگاهي دارند.
 بررسي مستندات: جدول يا دستورالعمل نحوه دور ريز نمونه هاي مختلف (خون، سرم، ادرار و مدفوع،...)  بررسي شود.
مشاهده: نحوه دور ريز چند نوع نمونه در آزمايشگاه مشاهده شود تا اطمينان حاصل گردد كه مطابق با روش مكتوب انجام مي گردد.
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	آيا نحوه دور ريز مواد و وسايل انجام آزمايش پس ازانجام کار مشخص و مکتوب بوده و رعايت مي گردد؟

نکته: این دستورالعمل باید جداگانه یا داخل دستورالعمل مدیریت پسماند مكتوب شده باشد، پرسنل با آن آشنا بوده و  اصول آن را رعايت نمايند.
مصاحبه: با چند نفر از كاركنان مرتبط مصاحبه شود تا اطمينان حاصل گردد كه از نحوه دور ريز مواد و وسايل انجام آزمايش، آگاهي دارند.
بررسي مستندات: دستورالعمل يا جدول نحوه دور ريز مواد و وسايل مختلف مصرفي (لوله هاي يكبارمصرف و ساير ظروف يكبار مصرف جمع آوري نمونه، نوارهاي ادرار، معرف ها، پليت هاي ميكروبي، ...) بررسي شود. 

مشاهده: نحوه دور ريز چند نوع از مواد و وسايل مصرفي مشاهده شود تا اطمينان حاصل گردد كه مطابق با روش مكتوب انجام مي گردد.
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	آيا پسماندهاي عادي وغير آلوده، از پسماندهاي آزمايشگاهي آلوده، درمبدا توليد جدا می شوند؟ 

مصاحبه: با چند نفر از كاركنان مصاحبه شود تا اطمينان حاصل گردد كه از نحوه جداسازي پسماندهاي عادي از پسماندهاي آلوده در مبدا (محل توليد پسماند) آگاهي دارند.
مشاهده: اجراي صحيح جدا سازي پسماندها توسط كاركنان مرتبط مشاهده شود.
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	آيا درهر بخش از آزمايشگاه جهت دور ريز پسماندهاي غير آلوده وهمچنين پسماندهای آلودگی زدايی شده، سطل زباله درب دار و کيسه زباله مقاوم وجود دارد؟ 

مشاهده: بازديد ازمكان و نحوه جداسازي و دور ريز پسماندهاي آلوده و غيرآلوده انجام شود تا از وجود سطل زباله درب دار و کيسه زباله مقاوم به تعداد كافي اطمينان حاصل گردد.
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	آيا کليه پسماندهاي عفوني آزمايشگاهي مثل محيط هاي کشت ميکروبي، قبل از دفع، آلودگي زدايي (اتوکلاو) مي شوند؟

نکته: طبق قانون پسماندها مصوبه مجلس شوراي اسلامي توليد كنندگان پسماندهاي ويژه ملزم هستند قبل از تحويل پسماند به مديريت پسماند شهري، پسماندها را بي خطر نموده و از بي خطر شدن آنها اطمينان حاصل كنند.

پسماندهاي عفوني آزمايشگاه هاي بيمارستاني ممكن است توسط مديريت بيمارستان جمع آوري و يكجا آلودگي زدايي شود در اين شرايط مديريت پسماندها و حمل و نقل ايمن آنها تا محل آمايش به عهده آزمايشگاه می باشد. 

مصاحبه: با چند نفر از كاركنان مرتبط مصاحبه شود تا اطمينان حاصل گردد آگاهي و اشراف كامل به چگونگی آلودگي زدايي پسماندهاي عفوني قبل از امحاء آنها را دارند.
بررسی مستندات: سوابق استفاده از اتوکلاو بررسی شود.
مشاهده: نحوه آلودگي زدايي پسماندهاي عفوني در آزمايشگاه مشاهده شود.
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	آيا پسماندهای تيز و برنده مانند سر سوزن، لام و لامل، لوازم شيشه ای شکسته، تيغ اسکالپل، نوک سمپلر و.... در Safety Box ريخته شده و قبل ازدفع، آلودگی زدايی (اتوکلاو) می گردد؟

نکته: پسماندهاي تيز و برنده آزمايشگاه بايد داخل  Safety Boxجمع آوري شده و قبل از امحاء آلودگي زدايي گردد. در آزمايشگاه هاي بيمارستاني ممكن است آلودگی زدايی پسماندها توسط مديريت بيمارستان و يكجا صورت گيرد در اين شرايط مديريت پسماندها و حمل و نقل ايمن تا محل آمايش به عهده آزمايشگاه می باشد. 

مصاحبه: با چند نفر از كاركنان مصاحبه شود تا اطمينان حاصل گردد آگاهي و اشراف كامل به نحوه دور ريز و آلودگي زدايي پسماندهاي تيز و برنده قبل از امحاء آنها را دارند.
بررسی مستندات: سوابق استفاده از اتوکلاو بررسی شود.
مشاهده: وجود  Safety Boxو نحوه امحاء و آلودگي زدايي پسماندهاي تيز و برنده در آزمايشگاه مشاهده شود.
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	آيا از انديکاتورهاي شيميايي و بيولوژيک براي ارزيابي صحت عملکرد اتوکلاو استفاده مي شود؟

نكته: در هر بار استفاده از اتوکلاو اندیکاتورهای شیمیایی بايد استفاده شده و سوابق آن نگهداری گردد. استفاده از انديكاتورهاي بيولوژيك به بار كاري و دفعات استفاده از اتوكلاو بستگي دارد. سوابق استفاده ازانديكاتورهاي بيولوژيك نيز بايد نگهداري گردد.
مصاحبه:  با مسئول ايمني و يا پرسنل مسئول، در مورد استفاده از انديكاتورهاي شيميايي و بيولوژيك براي ارزيابي کيفيت عملكرد اتوكلاو مصاحبه شود.
بررسي مستندات:  سوابق استفاده از انديكاتورها بررسي شود.
مشاهده: در صورت همزماني انجام مميزي با انجام فعاليت سترون سازي، استفاده از اين انديكاتورها مشاهده شود.
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	آيا ايمني کارکنان در بدو استخدام در برابر هپاتيت B ، هپاتيت C ، و HIV ارزيابي شده و سوابق آن وجود دارد؟
	39

	 
	 
	 
	 
	آيا واکسن هپاتيت B براي کارکنان غيرايمن تزريق شده و سوابق آن موجود است؟
	40

	 
	 
	 
	 
	تجهيزات آزمايشگاه
	

	 
	
	 
	
	آيا فهرست تجهيزات موجود درآزمايشگاه با ثبت محل استقرارهر يک موجود است؟
	41

	 
	 
	 
	 
	آيا حداقل تجهيزات ضروري درآزمايشگاه متناسب با فهرست آزمايش هايي که در آزمايشگاه انجام مي شود وجود دارد؟

نكته: بر اساس نوع و تكنيك آزمايش هاي انجام شده درآزمايشگاه، بايد تجهيزات لازم موجود باشد.

بررسي مستندات:  فهرست آزمايش هايي كه در آزمايشگاه انجام ميشود و فهرست تجهيزات موجود در آزمايشگاه بررسي شود.
مشاهده: چند نمونه از تجهيزات رویت گردد. 
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	آيا دستگاه هاي خريداري شده داراي تاييديه معتبر کارکردي هستند؟
	43

	 
	 
	 
	 
	آيا در محل نصب و استقرارهرتجهيز به شرايط محيطي مورد نياز (از نظر دما، رطوبت، نور، تهويه، ارتعاش و...) بر اساس توصيه سازنده عمل شده است؟
	44

	 
	 
	 
	 
	آيا در محل نصب و استقرار هر تجهيز، به امکانات فني مورد نياز ( منبع برق، گاز، آب، فاضلاب و... )براساس توصيه سازنده توجه شده است؟
	45

	 
	 
	 
	 
	آيا در محل نصب و استقرار هر تجهيز، ملاحظات ايمني (تشعشعات، پسماندها، الکتريسيته و...) بر اساس توصيه سازنده در نظر گرفته شده است؟
	46

	 
	 
	 
	
	آيا پس ازخريد و نصب دستگاه و قبل از شروع بکارگيري، صحت عملکرد دستگاه با استفاده کنترل هاي مناسب يا روش هاي مندرج شده در بروشور تجهيزات مورد ارزيابي قرار گرفته است؟

نکته: آزمایشگاهها در چنین مواردی  برای اطمینان از کیفیت و عملکرد تجهیزات انجام میدهند ارزیابی نتایج دستگاه از نظر دقت، صحت، خطی بودن و سایر موارد لازم به تناسب تجهیز دستگاهی حداقل از طریق بکارگیری  کنترلهای تجاری یا نمونه های معلوم بیماران است. 
مصاحبه: براي چند دستگاه كه اخيرا خريداري شده در مورد نحوه ارزيابي صحت عملكرد پس ازخريد و نصب دستگاه و قبل از شروع بکارگيري، با پرسنل مسئول مصاحبه شود.

بررسي مستندات: سوابق ارزيابي صحت كاركرد برای چند تجهیز بررسي شود. براي تجهيزات خريداري شده طي یک سال گذشته اين سوابق بايد موجود باشد.
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	آيا فرد يا افراد مجاز براي کار با هردستگاه تعيين شده و جهت کاربري به آنها آموزش لازم داده شده است؟
	48

	 
	 
	 
	 
	آيا تمام تجهيزات داراي برگه شناسنامه هستند؟ (حاوي اطلاعات لازم مندرج در "الزامات تجهيزات آزمايشگاهي" مثل مشخصات دستگاه، مدل و شماره سريال، تاريخ خريد و شروع به کار، نحوه تماس با شرکت پشتيبان و.. .)
	49

	 
	 
	 
	 
	آيا همه تجهيزات داراي دستورالعمل فني هستند؟ (حاوي اطلاعات لازم مندرج در "الزامات تجهيزات آزمايشگاهي" مثل چگونگي و مراحل کاربري، نحوه و فواصل کنترل ونگهداري، ملاحظات ايمني و... )

نكته : در آزمایشگاهها غالبا دستورالعمل فنی توسط کارکنان مسئول انجام آزمایش و به زبان فارسی تدوین میشود اما حتی دستورالعمل یا كاتالوگ فنی دستگاه مي تواند به عنوان دستورالعمل فني تلقي شود مشروط بر اينكه حاوي كليه اطلاعات ضروري (مندرج در دستورالعمل استاندارد تجهيزات) بوده و قابل درك و استفاده توسط كاربر مربوطه باشد.

بررسي مستندات: دستورالعمل فني حداقل سه تجهیز مورد بررسي قرار گيرد. 
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	آيا کنار هر تجهيز Log Book يا دفترچه يا برگه اي که اطلاعات مربوط به هر بار استفاده از دستگاه ( نام کاربر، تاريخ و ساعت استفاده از دستگاه، وضعيت دستگاه درشروع  وخاتمه کار) را نشان دهد موجود است؟
	51


	 
	 
	 
	 
	آيا سوابق مربوط به کنترل و نگهداري هر يک از ابزار وتجهيزات آزمايشگاهي که نشان دهنده فواصل کنترل، فاکتور مورد کنترل (دما، فشار، حجم، ....) نتايج حاصله، اقدامات اصلاحي انجام يافته ومسئول اين کار است، موجود مي باشد؟

نكته: آزمایشگاهها معمولا سوابق نگهداری و کنترل عملکرد تجهیزات را بصورت جدول یا تقویم زمانی یا سایر روشها ثبت مینمایند. نحوه كنترل، فاكتورهاي مورد كنترل و فواصل زماني انجام اين اقدامات بايد مطابق با دستورالعمل فنی آزمایشگاه یا دستورالعمل سازنده ويا استانداردهاي معتبر و متناسب با بار کاری دستگاه باشد. كنترل و نگهداري ابزار و تجهيزات آزمايشگاهي مي تواند توسط آزمايشگاه و يا شركت هاي معتبر و مورد تاييد صورت گيرد. 

در مواردي كه نتايج  كنترل وجود مشكلي را نشان دهد بايد اقدامات مقتضي و موثر توسط فرد يا افراد مسئول انجام شده وسوابق مربوطه ثبت و نگهداري گردد.

مصاحبه: در مورد نحوه و فواصل انجام برنامه كنترل و نگهداري تجهيزات مختلف ( اعم از ابزار پايه و سيستم هاي خودکار) با كاربران مصاحبه شود. 

بررسي مستندات:  برنامه زمان بندي كه فواصل بين اقدامات كنترل و نگهداري و فاكتور مورد كنترل را نشان مي دهد مورد بررسي قرار گيرد. سوابق مربوط به كنترل و نگهداري حداقل سه تجهیز دیده شود.
سوابق چند نوبت از مواردي كه اقدامات اصلاحي پس از انجام برنامه كنترل و نگهداري تجهيزات انجام شده، مورد بررسي قرار گيرد.
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	آيا سوابق مربوط به سرويس يا تعمير تجهيزات (تاريخ خروج از کار، تاريخ سرويس يا تعمير، نحوه ضدعفوني قبل از ارسال، شرح تنظيمات و تعميرات انجام شده و... ) موجود است؟

مصاحبه: از كاربران مرتبط در مورد آخرين نوبتي كه دستگاهي تعمير شده سوال شود. در مورد نحوه ضدعفوني دستگاه قبل از ارسال براي سرويس يا تعمير با فرد مسئول مصاحبه گردد.
بررسي مستندات: سوابق مربوط به  سرويس يا تعمير حداقل سه تجهیز طي پنج سال گذشته مورد بررسي قرار گيرد. 
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	پس از سرويس يا تعمير و قبل از ورود به جريان کار آيا عملکرد فني دستگاه با استفاده کنترل هاي مناسب يا روش هاي مندرج شده در بروشور تجهيزات مورد ارزيابي قرار مي گيرد؟
نکته:  آزمایشگاهها در چنین مواردی  برای اطمینان از کیفیت و عملکرد تجهیزات انجام میدهند ارزیابی نتایج دستگاه از نظر دقت، صحت، خطی بودن و سایر موارد لازم به تناسب تجهیز دستگاهی حداقل از طریق بکارگیری  کنترلهای تجاری یا نمونه های معلوم بیماران است. وم بیماران است.
مصاحبه: در مورد نحوه ارزيابي صحت عملكرد دستگاهها پس ازخريد و نصب دستگاه و قبل از شروع بکارگيري با پرسنل مسئول مصاحبه شود.

بررسي مستندات: سوابق مربوط به  ارزيابي عملكرد چند تجهیز پس از سرويس يا تعمير و قبل از ورود به جريان کار، طي یک سال گذشته بررسي شود.
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	آيا آب مناسب آزمايشگاهي جهت شستشو و تهيه معرف ها موجود است و کيفيت آن (هدايت ورسانايي ، PH و کلني کانت) ارزيابي مي گردد ؟

نکته: تعیین pH فقط برای آب درجه 3 اهمیت دارد. هدايت سنجی آب می تواند از طريق هدایت سنج روی سیستمهای آبساز، در صورت کالیبر بودن آن، انجام شود. اما در صورتی که آب تولیدی بیش از نیاز روزانه بوده و برای مدت طولانی تر ذخیره ميشود، بايد از هدایت سنج کالیبره مستقل از سیستم آبساز، استفاده گردد. اين موضوع در مواردي كه آب برای مصارف ویژه و يا آزمایش های حساس استفاده مي شود از اهميت بيشتري برخوردار است. آزمایشگاه میتواند آب مورد نیاز خود از درجات متفاوت را از منابع تجاری با گواهی معتبر تهیه نموده و یا از امکانات آزمایشگاههای معتبر همکار برای کنترل استفاده نماید.  انجام کلنی کانت یکی از آزمایشهای کنترل آب آزمایشگاهی با درجه خلوص بالا است اما ضرورت انجام آن بستگی به نوع کاربرد آب در آزمایشگاه دارد. تعیین کلنی کانت در طول زمان میتواند آلودگی میکروبی یا افزایش بار میکروبی را که به اقدام اصلاحی نیازمند است مشخص نماید. 
مصاحبه:  با پرسنل مسئول در مورد فاكتورهاي مورد كنترل آب آزمايشگاهي و نحوه كنترل آن مصاحبه شود. 

بررسي مستندات:  سوابق انجام ارزيابي آب مورد مصرف (از نظر هدايت ورسانايي ، PH و کلني کانت )مورد بررسي قرار گيرد.
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	فضا و تاسيسات آزمايشگاه
	

	 
	 
	 
	 
	آيا ارتفاع سقف آزمايشگاه مناسب است؟ (ارتفاع مناسب سقف آزمايشگاه حداقل 240 سانتي متراست)
	56

	 
	 
	 
	 
	آيا کف اتاق شستشو داراي کف شوي است؟
	57

	 
	 
	 
	 
	آيا ديوارها و درب هاي آزمايشگاه، حداقل تا ارتفاع 5/1متر قابل شستشو هستند؟
نکته: این بند شامل فضاهای کاری میشود که ریسک آودی داشته و به آلودگی زدایی و نیازمندند. 
مشاهده: جنس ديوارها و درب هاي آزمايشگاه مورد بررسي قرار گيرد. 
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	آيا وضعيت کلی ساختمان آزمايشگاه مناسب است؟ (خرابي و فرسودگي در ساختمان آزمايشگاه نبايد وجود داشته باشد)
	59

	 
	 
	 
	 
	آيا لوله کشي براي آب سرد و گرم با فشار مناسب وجود دارد؟ 
	60

	 
	 
	 
	 
	آيا سيستم سرمايش و گرمايش مناسب در آزمايشگاه تعبيه شده است؟ 
	61

	 
	 
	 
	 
	آيا سيستم لوله کشي گاز در آزمايشگاه استاندارد و ايمن است؟
	62

	 
	 
	 
	 
	در صورت استفاده از کپسول گاز، آيا کپسول ها در مکان مناسب و امن، داراي تهويه، دور از منابع حرارتي و نزديک به محل استفاده واقع شده اند؟
	63

	 
	 
	 
	
	آيا سرويس هاي بهداشتي زنان و مردان جدا است و يا در صورت عدم امکان، حريم خصوصی بيماران به نحو مقتضی رعايت می گردد؟
	64

	 
	 
	 
	 
	آيا توالت ها دارای هواکش و سيفون است؟
	65

	 
	 
	 
	 
	آيا ترانس تنظيم کننده برق در آزمايشگاه موجود است؟
	66

	 
	 
	 
	 
	آيا سيستم تهويه آزمايشگاه مطلوب است و مانع تجمع گازها و بخارات نامطبوع و مضر مي گردد؟

نکته: وجود تهویه مناسب بخصوص در محل انبارش مواد متصاعد شونده خطرناک و مكان هايي که بوی نامطبوع  نمونه های بالینی و مواد شیمیایی آزار دهنده است، ضروري مي باشد.
مشاهده: تهويه آزمايشگاه در واحدهاي مختلف ارزيابي شود. 
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	آيا پنجره هايي که به فضاي آزاد باز مي شوند، داراي توري هستند؟
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	آيا تسهيلات ويژه جهت کارکنان و مراجعه کنندگان کم توان و معلول (مثل دستگيره براي حفظ تعادل و توالت فرنگي و...) پيش بيني شده است؟ 
	69

	 
	 
	 
	 
	آيا نور آزمايشگاه کافي و يکنواخت (مطابق با دستورالعمل فضا و تاسيسات) می باشد؟
	70

	 
	 
	 
	 
	آيا تمهيداتی برای تامين روشنايی در پذيرش و محل تردد بيماران وجود دارد؟
	71

	 
	 
	 
	 
	آيا دسترسي و امکان ورود به فضاي فني آزمايشگاه فقط براي افراد مجاز ميسر است؟

مشاهده: مسيرهای دسترسي به فضاهاي فني آزمايشگاه مورد ارزيابي قرار گيرد.
	72

	 
	 
	 
	 
	آيا کپسول اطفاء حريق با تاريخ کارکرد معتبردر آزمايشگاه به تعداد کافي (به ازای هر 50 متر مربع، يک کپسول 4 کيلوگرمی) موجود است؟
	73

	 
	 
	 
	 
	آيا دستگاههاي برقي خصوصا آنهايي که داراي رطوبت هستند و يا به نوسانات جزيي برق شهري حساسند، داراي سيم اتصال به زمين هستند؟
	74

	 
	 
	 
	 
	آيا تخصيص فضا در آزمايشگاه به گونه اي است که به بخش هاي نمونه گيري، پذيرش، ميکروب شناسي، شستشو و استريليزاسيون و محل غذاخوري و استراحت کارکنان فضاهای مجزايی اختصاص داده شود؟

نكته: بخش میکروب شناسی باید کاملا جدا باشد و یا اگر با بخش شستشو در يك مكان قرار گرفته، بايد جدا بودن ساعات فعالیت مدیریت شود تا اطمينان حاصل گردد كه بطور همزمان كار انجام نميشود. همچنين اگر مكان پاس نمونه هاي پاتولوژي جدا نيست بايد اطمينان حاصل شود كه همزمان با پاس نمونه ها، كار ديگري درآن مكان انجام نمي شود.

در فضای غذاخوري و استراحت کارکنان نبايد کار فنی صورت گرفته و آلودگی های قسمتهای فني آزمايشگاه به آن منتقل شود.
مشاهده: تخصيص فضا به بخش ها و واحدهای مختلف آزمايشگاه مشاهده شود.

	75*

	 
	 
	 
	
	آيا تخصيص فضا درآزمايشگاه به گونه اي است که بخش ميکروب شناسي و بخش هايي که با مواد و معرف هاي سمي يا قابل اشتعال کار مي کنند دور از محل رفت و آمد بيماران و بخش هاي غيرفني باشد؟


	76

	 
	 
	 
	 
	آيا هود معمولی در بخش ميکروب شناسي موجود است؟

نكته: هدف از تعبیه هود معمولي در بخش ميكروب شناسي (بخشهای آزمایش ادرار و مدفوع)، تهويه هوا و خارج کردن بوی نامطبوع  است. 

مشاهده: هود در بخش ميكروب شناسي مشاهده شود.

	77*

	
	
	
	
	آيا در بخش ميکروب شناسی چنانچه کشت خون يا ساير مايعات بدن، و يا کشت برای تشخيص باسيل سل انجام می شود، هود بيولوژيک کلاس دو موجود است؟

نکته: بر روی نمونه های مایعات بدن تاکید ویژه شود
	78*

	
	
	
	
	آيا خروجی هواکش ها و هودهای معمولی به دور از محل رفت و آمد عمومی می باشد؟
	79

	 
	 
	 
	 
	آيا حدود 1 مترمربع فضاي کاري براي فعاليت هر يک از کارکنان در نظر گرفته شده است؟ 
	80

	 
	 
	 
	 
	آيا فضاي بين ميز هاي کاري جهت تردد کارکنان کافی است؟ (فضای کافی برای تردد کارکنان حداقل 120 سانتيمتر در نظر گرفته می شود)
	81

	 
	 
	 
	 
	آيا ارتفاع  وعمق ميزهای کاری مناسب است؟ (ارتفاع مناسب ميزهاي کار براي حالت نشسته 75 سانتيمتر، براي حالت ايستاده 90 سانتيمتر و عمق ميزها بين 75 -60 سانتيمتر در نظرگرفته می شود)
	82

	 
	 
	 
	 
	آيا سطوح انجام کار در بخشهاي مختلف آزمايشگاه متناسب با نوع فعاليت آن بخش، به حرارت،  اسيد ، قليا، حلال هاي ارگانيک، فشار و ضربه مقاوم هستند؟
	83

	 
	 
	 
	 
	آيا سطوح انجام کاربه نحوی طراحی شده که از رشد و تجمع ميکروبی جلوگيری گردد؟ 
(در سطوح انجام کار، شيار و خلل و فرج که امکان رشد ميکروبي را فراهم مي کند، نبايد وجود داشته باشد) 
	84

	 
	 
	 
	 
	آيا کابينت ها و قفسه هاي ديواري با استحکام به ديوارها نصب شده اند و دسترسي به وسايل داخل آنها به آساني صورت مي گيرد؟
	85

	 
	 
	 
	 
	آيا ميزان انباشتگي در کابينت ها متناسب با قابليت تحمل وزن در آنها است؟
	86

	 
	 
	 
	 
	فرآيند قبل از انجام آزمايش
	

	 
	 
	 
	 
	آيا فهرست آزمايش هايي که آزمايشگاه  انجام مي دهد و آزمايش هايي که جهت انجام به آزمايشگاه ديگر ارسال مي کند موجود است؟

بررسي مستندات:  فهرست هاي مربوطه  بررسی شود.
	87*

	 
	 
	 
	 
	آيا سيستم اطلاعات و پذيرش آزمايشگاه امكان ثبت و دسترسي به كليه اطلاعات ضروري بيمار در ارتباط با نيازهاي بهداشتي، باليني و ... را دارد؟

نكته: اطلاعات مورد نیاز یا باید در نرم افزار پذیرش و جوابدهی ثبت شود و یا اگر چنین توانایی در نرم افزار وجود ندارد در فرمهای مخصوص یا حداقل یک لوگ بوک جداگانه درج گردد تا مسئول فني یا کارکنان مرتبط بتوانند در صورت لزوم به آن مراجعه نمايند.

بررسي مستندات:  سيستم اطلاعات و پذيرش آزمايشگاه و نحوه دسترسي و رديابي اطلاعات مورد نياز بررسي شود.

	88*

	 
	 
	 
	 
	آيا تاريخ و ساعت پذيرش و نام فرد انجام دهنده پذيرش ثبت مي شود؟
	89

	 
	 
	 
	
	آيا صندلي هاي راحت، سالم و كافي در سالن انتظار و وجود دارد؟
	90

	 
	 
	 
	 
	آيا در سالن انتظار تمهيدات لازم براي دسترسي به آب نوشيدني سالم براي مراجعه کنندگان پيش بيني شده است؟
	91

	 
	 
	 
	 
	آيا شرايط مربوط به آمادگي بيمار قبل از نمونه گيري (مثل ناشتا بودن، پرهيزغذايي يا دارويي خاص و...) مکتوب شده وبه کارکنان پذيرش و نمونه گيري تفهيم گرديده است؟ 

نكته: شرایط لازم مربوط به آمادگی بیمار برای انجام آزمايش های مختلف باید مکتوب شده و يا كتب مرجع و معتبر مورد استفاده قرار گيرد. کارکنان واحد پذيرش و نمونه گيری بايد آگاهی کامل از شرايط لازم جهت آمادگی بيمار برای انجام آزمايش های مختلف را داشته و يا قادر باشند به سهولت شرايط مربوطه را از دستورالعمل یا کتابی که در دسترس دارند پيدا کنند.
مصاحبه: در مورد شرايط مربوط به آمادگي بيمار براي انجام چند آزمايش (که انجام آنها نياز به شرايط آماده سازی خاصی دارد) ازكاركنان پذيرش و نمونه گيري سوال شود. کارکنان مسئول پذيرش و نمونه گيری بايد از اين موارد مطلع باشند و يا بتوانند با مراجعه به دستورالعمل يا کتاب مرجع آن را پيدا كنند.
بررسي مستندات: دستورالعمل مربوط به آمادگی بيمار قبل از آزمايش بررسی شود.

مشاهده: هنگام پذيرش و نمونه گيري عملكرد كاركنان واحد مربوطه مشاهده و تحت نظر گرفته شود.

	92*

	 
	 
	 
	 
	آيا دستورالعمل هايي جهت آگاهي بيمار ازنحوه جمع آوري نمونه براي آزمايش هاي خاص (مثل ادرار 24 ساعته، اسپرموگرام، خون مخفي در مدفوع و ...) مکتوب شده و در اختيار بيماران قرار مي گيرد؟  
	93

	 
	 
	 
	 
	آيا فرد مسئول و نحوه اطمينان از هويت بيمار قبل از نمونه گيري مشخص است؟
	94

	 
	 
	 
	 
	آيا حريم خصوصي بيمار از نظر فضاي فيزيكي هنگام نمونه گيري در آزمايشگاه حفظ مي گردد؟
	95

	 
	 
	 
	
	آيا تاريخ وساعت نمونه گيري و نام فرد نمونه گير ثبت مي شود؟

نكته: تاريخ و ساعت نمونه گيري لازم است ثبت شود، بويژه در مورد تمام نمونه هایی که تاخیر در رساندن نمونه به آزمایشگاه یا طولاني شدن فاصله زماني بين نمونه گيري و انجام آزمايش، بر اعتبارو صحت نتایج اثر می گذارد.
 در مورد نمونه هایی که درخارج از آزمایشگاه (مثلا دربخش های بیمارستانی يا آزمايشگاه ارجاع دهنده) و یا توسط بیمار جمع آوری میشوند ثبت اطلاعات فوق بویژه اهمیت دارد.

فرد نمونه گير اگر در شيفت های مختلف مشخص است لازم نيست هر بار نامش روي نمونه ها نوشته  شود، کافی است اين موضوع قابل رديابي بوده و مشخص باشد در هرشيفت يا طي ساعات مشخص، چه كسي نمونه گيري كرده است. چنانچه در يک شيفت همزمان چند نفر نمونه گيری می کنند، نام يا کد تخصيص داده شده به افراد نمونه گير، بايد روی نمونه ثبت گردد. 

بررسی مستندات: در دستورالعمل های مربوط به پذيرش و نمونه گيری، چگونگی ثبت زمان و تاریخ نمونه گیری و تمهیدات لازم برای کسب  اطمینان از اجرای آن، بايد مشخص و مکتوب باشد.

مشاهده: در واحد نمونه گيري و همچنين در بخش ها نمونه های مختلف رديابی شود تا اطمينان حاصل گردد که تاريخ و ساعت نمونه گيري و نام فرد نمونه گير ثبت شده است.

	96*

	 
	 
	 
	 
	آيا دستورالعمل نمونه گيري مطابق با آنچه در "اصول مستندسازي" آمده (شامل نحوه نمونه گيري، ضدانعقادها ونگهدارنده هاي لازم، ويژگي ظروف مورد نياز براي جمع آوري نمونه، حجم نمونه لازم براي آزمايش هاي مختلف و..)مکتوب شده است ؟

نكته: دستورالعمل مربوط به نحوه و شرايط نمونه گيری برای انجام آزمايش های مختلف باید مکتوب باشد. کارکنان واحد نمونه گيری بايد آگاهی کامل از الزامات مربوط به جمع آوری نمونه برای انجام آزمايش های مختلف را داشته و يا قادر باشند به سهولت شرايط مربوطه را از دستورالعمل یا کتب معتبر که در دسترس دارند، پيدا کنند.
بررسي مستندات: دستورالعمل مربوط به نمونه گيری بررسی شود تا اطمينان حاصل گردد که حاوی اطلاعات فوق الذکر می باشد. اين دستورالعمل بايد در دسترس فرد/ افراد مسئول نمونه گيري باشد.

	97*

	 
	 
	 
	 
	آيا فرد نمونه گيرآشنايي کامل با دستورالعمل نمونه گيري دارد؟

مصاحبه:  در مورد نحوه و شرايط نمونه گيري برای چند آزمايش خاص ( که جمع آوری نمونه برای آنها نياز به شرايط ويژه ای دارد) ازكاركنان واحد نمونه گيري سوال شود. کارکنان مسئول نمونه گيری بايد از اين موارد مطلع بوده و يا بتوانند به سهولت با مراجعه به دستورالعمل يا كتب معتبر آن را پيدا كنند.
مشاهده: هنگام نمونه گيري، عملكرد كاركنان واحد مربوطه مشاهده و تحت نظر گرفته شود.

	98*

	 
	 
	 
	
	آيا نحوه برچسب گذاري نمونه به گونه اي است که رديابي نمونه پس از تقسيم نمونه براي توزيع در بخش هاي فني، براحتي امکانپذير باشد ؟

نكته: حداقل اطلاعات لازم روي برچسب ظرف نمونه شامل نوع نمونه (درموارد مقتضی)، زمان نمونه گيري، دو شناسه منحصر به فرد مربوط به بيمار ( نام بيمار و حداقل یکی از شناسه های  كدپذيرش، كد آزمايشگاه، بخش و شماره تخت بيمارستان،  و در صورت لزوم نام يا كد فرد نمونه گير...) می باشد.
مشاهده: نحوه برچسب گذاري و ارسال لوله يا ظروف جمع آوری چندين نمونه مختلف به بخش هاي مختلف آزمايشگاه پی گيری و رديابی شود.

	99*

	 
	 
	 
	 
	آيا معيارهاي رد يا قبول نمونه هاي مختلف (بويژه در مورد نمونه هاي پذيرش شده از بيرون آزمايشگاه ) مشخص و مکتوب شده است؟ 

نكته: معيارهاي مربوط به رد يا قبول نمونه های مختلف در پذیرش و بخش فنی بايد مشخص و مكتوب باشد. کارکنان واحد پذيرش و فنی بايد آگاهی کامل ازاين معيارها (در مورد نمونه های مختلف) را داشته و يا قادر باشند به سهولت آنها را از دستورالعمل یا کتب مرجع که در دسترس دارند پيدا کنند.
مصاحبه: از کارکنان مسئول (پذيرش یا نمونه برداری و فنی)، در مورد معيارهاي رد يا قبول نمونه هاي مختلف سوال شود. 

بررسي مستندات: دستورالعمل يا جدول مربوط به شرايط رد نمونه های مختلف بررسی و از دردسترس بودن آن برای کارکنان مسئول اطمينان حاصل شود.

	100*

	 
	 
	 
	 
	آيا تمهيداتي براي تماس با بيماردرموارد ضروري پيش بيني شده است؟

نكته:  این اطلاعات معمولا هنگام پذیرش درنرم افزار پذيرش و جوابدهي ثبت می شود.
مصاحبه: با کارکنان واحد پذيرش وگزارش دهی درمورد ثبت اطلاعات لازم برای تماس با بيماران درموارد ضروری مصاحبه شود تا اطمينان حاصل گردد که به ضرورت اين امر آگاه بوده و آن را انجام میدهند. 

چند نمونه از مواردی که اخيرا لازم شده با بيمار تماس گرفته شود مورد پی گيری قرار گيرد که چه زمان بوده و چطور و توسط چه کسی تماس حاصل شده است.
	101*

	 
	 
	 
	
	آيا نمونه ها قبل ازانجام آزمايش درمکان ودماي مناسب نگهداري مي شوند؟ 

مصاحبه: از کارکنان واحد نمونه گيری و همچنين فرد مسئول انتقال نمونه از واحد نمونه گيری به بخش های آزمايشگاه، در مورد  شرايط نگهداري چند نمونه مختلف (از زمان جمع آوري نمونه تا زمان انجام آزمايش) سوال شود.
مشاهده: نمونه هايی كه شرايط نگهداري ويژه اي لازم دارند ردیابی شوند تا اطمينان حاصل شود كه تا زمان انجام آزمايش در شرايط مناسب نگهداری می گردند.

	102*

	 
	 
	 
	 
	فرآيند انجام آزمايش
	

	
	 
	 
	
	آيا حداکثر فاصله زماني قابل قبول بين جمع آوري نمونه تا انجام آزمايش براي نمونه هاي مختلف مکتوب شده و رعايت مي گردد ؟ 

نکته: در آزمایشگاه باید حداکثر فاصله زماني قابل قبول بين جمع آوري نمونه تا انجام آزمايش برای آزمایشهای اورژانس و غیر اورژانس مشخص شده باشد و در صورت نیاز به پیگیری یک خطا یا عدم انطباق ناشی از تاخیر در انجام آزمایش موضوع قابل ردیابی باشد.
بررسی مستندات: دستورالعمل يا جدول مربوط به حداکثر فاصله زماني قابل قبول بين جمع آوري نمونه تا انجام آزمايش براي نمونه هاي مختلف بايد موجود باشد. زمان ثبت شده نمونه گیری و محدوده زمانی انجام آزمایش، براي چند آزمايش (كه اين زمان در آنها اهميت دارد) در سوابق آزمايشگاه مورد بررسي قرار گيرد تا اطمينان حاصل گردد كه مدت زمان قابل قبول بين جمع آوری و انجام آزمايش رعايت می شود. 

مشاهده: محل نگهداری نمونه ها قبل از انجام آزمايش، مورد بازديد قرار گيرد. چند نمونه از بخش های مختلف آزمايشگاه انتخاب و ساعت نمونه گيری آنها رديابی شود.

	103*

	
	
	
	
	آيا پيش از استفاده از فرآورده تشخيصی جديد (کيت جديد يا سری ساخت جديد) از کيفيت آن اطمينان حاصل می گردد؟
	104

	
	
	
	
	آيا پيش از استفاده از روش های آزمايشگاهی  طراحی شده در داخل آزمايشگاه، مراحل کامل صحه گذاری (شامل بررسی تکرار پذيری، خطی بودن، مقايسه روش ها، تعيين محدوده مرجع، حساسيت و اختصاصيت) انجام می گيرد؟
	105

	 
	 
	 
	
	آيا براي هر يک از آزمايش هايي که درآزمايشگاه بيوشيمی انجام مي شود، "دستورالعمل انجام آزمايش" مطابق با آنچه در اصول مستندسازي آمده، مکتوب شده است؟

نكته: دستورالعمل انجام آزمايش برای همه آزمايش ها بايد مکتوب و در دسترس کارکنان مرتبط  باشد. بروشور کيت می تواند به عنوان جايگزين دستورالعمل انجام آزمايش در نظر گرفته شود مشروط بر اين که حاوی کليه اطلاعات ضروری برای انجام آزمایش و برای کارکنان کاملا مفهوم و قابل استفاده باشد. 

مصاحبه: از کارکنان در مورد دستورالعمل آزمايش هايی که انجام می دهند سوال شود.
بررسی مستندات: دستورالعمل انجام آزمايش يا بروشور برای حداقل سه آزمايش مختلف بررسی شود تا اطمينان حاصل گردد که حاوي اطلاعات لازم بوده و برای کارکنان مرتبط قابل درک است.
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	آيا براي هر يک از آزمايش هايي که در آزمايشگاه هماتولوژی انجام مي شود، "دستورالعمل انجام آزمايش" مطابق با آنچه در اصول مستندسازي آمده، مکتوب شده است ؟

نكته:  دستورالعمل انجام آزمايش برای همه آزمايش ها بايد مکتوب و در دسترس کارکنان مرتبط  باشد. بروشور کيت می تواند به عنوان جايگزين دستورالعمل انجام آزمايش در نظر گرفته شود مشروط بر اين که حاوی کليه اطلاعات ضروری برای انجام آزمایش و برای کارکنان کاملا مفهوم و قابل استفاده باشد. 

مصاحبه: از کارکنان در مورد دستورالعمل آزمايش هايي که انجام می دهند سوال شود.
بررسی مستندات: دستورالعمل انجام آزمايش يا بروشور برای حداقل سه آزمايش مختلف بررسی شود تا اطمينان حاصل گردد که حاوي اطلاعات لازم بوده و برای کارکنان مرتبط قابل درک است.
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	آيا براي هر يک از آزمايش هايي که در آزمايشگاه سرولوژی - ايمونولوژی انجام مي شود، "دستورالعمل انجام آزمايش" مطابق با آنچه در اصول مستندسازي آمده، مکتوب شده است ؟

نكته:  دستورالعمل انجام آزمايش برای همه آزمايش ها بايد مکتوب و در دسترس کارکنان مرتبط  باشد. بروشور کيت می تواند به عنوان جايگزين دستورالعمل انجام آزمايش در نظر گرفته شود مشروط بر اين که حاوی کليه اطلاعات ضروری برای انجام آزمایش و برای کارکنان کاملا مفهوم و قابل استفاده باشد. 
مصاحبه: از کارکنان در مورد دستورالعمل آزمايش هايی که انجام می دهند سوال شود.
بررسی مستندات: دستورالعمل انجام آزمايش يا بروشور برای حداقل سه آزمايش مختلف بررسی شود تا اطمينان حاصل گردد که حاوي اطلاعات لازم بوده و برای کارکنان مرتبط قابل درک است.
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	آيا براي هر يک از آزمايش هايي که در آزمايشگاه ميکروب شناسی انجام مي شود، "دستورالعمل انجام آزمايش" مطابق با آنچه در اصول مستندسازي آمده، مکتوب شده است؟

نكته:  دستورالعمل انجام آزمايش (مطابق با آنچه در دستورالعمل مستندسازي آمده) برای همه آزمايش ها بايد مکتوب و در دسترس کارکنان مرتبط  باشد. بروشور کيت می تواند به عنوان جايگزين دستورالعمل انجام آزمايش در نظر گرفته شود مشروط بر اين که حاوی کليه اطلاعات ضروری برای انجام آزمایش و برای کارکنان کاملا مفهوم و قابل استفاده باشد. 

مصاحبه: از کارکنان در مورد دستورالعمل آزمايش هايی که انجام می دهند سوال شود.
بررسی مستندات: دستورالعمل انجام آزمايش يا بروشور/ راهنما برای حداقل سه آزمايش مختلف بررسی شود تا اطمينان حاصل گردد که حاوي اطلاعات لازم بوده و برای کارکنان مرتبط قابل درک است.
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	آيا برای کليه آزمايشهاي انجام شده درساير بخش های آزمايشگاه "دستورالعمل انجام آزمايش " مطابق با آنچه در اصول مستندسازي آمده، مکتوب شده است؟
نكته:  دستورالعمل انجام آزمايش برای همه آزمايش ها بايد مکتوب و در دسترس کارکنان مرتبط  باشد. بروشور کيت می تواند به عنوان جايگزين دستورالعمل انجام آزمايش در نظر گرفته شود مشروط بر اين که حاوی کليه اطلاعات ضروری برای انجام آزمایش و برای کارکنان کاملا مفهوم و قابل استفاده باشد. 

مصاحبه: از کارکنان در مورد دستورالعمل آزمايش هايی که انجام می دهند سوال شود.
بررسی مستندات: دستورالعمل انجام آزمايش يا بروشور برای حداقل سه آزمايش مختلف بررسی شود تا اطمينان حاصل گردد که حاوي اطلاعات لازم بوده و برای کارکنان مرتبط قابل درک است.
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	آيا تاريخ، ساعت و نام فرد انجام دهنده آزمايش در هر سري کار ثبت مي شود؟

نكته: تاريخ، ساعت و نام فرد انجام دهنده آزمايش درهر نوبت انجام كار بايد ثبت شده و یا قابل ردیابی باشد. فرد انجام دهنده آزمايش اگر ثابت يا در شيفت های مختلف يکسان باشد، كافي است يكبار درج گردد (ضرورتی ندارد که هر بار نوشته شود)، مشروط بر اين که اين مشخصات برای هر نوبت انجام آزمايش قابل رديابی باشند.
بررسی مستندات: سوابق چندين نوبت انجام کار در روزها و ماههای مختلف مورد برسی قرار گيرد تا اطمينان حاصل گردد که  تاريخ، ساعت و نام فرد انجام دهنده آزمايش در هر سري کار قابل رديابی است.
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	آيا مشخصات معرف، کيت، استانداردها و کنترل هاي مورد استفاده در هر سري کاري ثبت مي گردد؟

نكته: مشخصات معرف، کيت، استانداردها و کنترل هاي مورد استفاده در هر نوبت انجام کار بايد مشخص و مکتوب باشد. مشخصات فوق اگر در يك بازه زماني ثابت باشد، کافی است در زمان شروع به مصرف ثبت و صرفا در صورت تغيير، مجددا مكتوب گردد، مشروط بر اين که اين مشخصات در هر نوبت کاری قابل رديابی باشند.

بررسی مستندات: سوابق چندين نوبت انجام کار در روزها و ماههای مختلف از نظرمشخصات معرف، کيت، استانداردها و کنترل هاي مورد استفاده، بررسی شود تا اطمينان حاصل گردد که  مشخصات معرف، کيت، استانداردها و کنترل هاي مورد استفاده در هر سري کار قابل رديابی است.
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	آيا نتايج انجام آزمايش در بخش هاي مختلف آزمايشگاه ثبت و تا مدت زمان تعيين شده نگهداري مي شود؟
	113

	 
	 
	 
	 
	آيا سياست آزمايشگاه در برخورد با نتايج غير طبيعي آزمايش هاي مختلف (مثلا تکرار آزمايش ، انجام تست هاي تاييدي يا تکميلي ، اطلاع به پزشک معالج و...) مشخص و مکتوب است؟
	114

	 
	 
	 
	 
	کنترل کيفيت انجام آزمايش
	

	
	
	 
	
	آيا دستورالعملی که در آن نحوه کنترل کيفيت انجام آزمايش هاي مختلف در بخش بيوشيمی و تفسير نتايج آنها مکتوب شده، موجود است؟


	115

	 
	 
	 
	 
	آيا دستورالعملی که درآن نحوه کنترل کيفيت انجام آزمايش هاي مختلف در بخش هماتولوژی و تفسير نتايج آنها مکتوب شده، موجود است؟
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	آيا دستورالعملی که درآن نحوه کنترل کيفيت انجام آزمايش هاي مختلف در بخش سرولوژی ايمونولوژی و تفسير نتايج آنها مکتوب شده، موجود است؟
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	آيا دستورالعملی که درآن نحوه کنترل کيفيت انجام آزمايش هاي مختلف در بخش ميکروب شناسی و تفسير نتايج آنها مکتوب شده، موجود است؟
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	آيا دستورالعملی که درآن نحوه کنترل کيفيت انجام آزمايش هاي مختلف در ساير بخش های آزمايشگاه و تفسير نتايج آنها مکتوب شده، موجود است؟
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	آيا خطای مجاز برای روش های آزمايشگاهی کمی (quantitative)  تعيين شده است؟
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	آيا کنترل هاي معتبر و مناسب در بخش های مختلف آزمايشگاه موجود بوده و بطور روزانه استفاده مي شوند؟

نکته: آزمایشگاه های پزشکی برای اطمینان ازاعتبار نتایج خود از کنترل های مختلف استفاده میکنند. نمونه های کنترل میتوانند از منابع تجاری خریداری شده و یا در آزمایشگاه تهیه شوند. برای آزمايش های کمی آزمایشگاه ها غالبا از کنترل در سطوح مختلف استفاده می کنند، در مواردي كه دسترسي به چند سطح كنترل وجود نداشته باشد معمولا از يك كنترل  در محدوده تصميم گيری بالينی (decision level) استفاده می شود.
انواع نمونه های کنترل که در آزمايشگاه استفاده می شوند شامل موارد زير می باشد:
· سرم کنترل مستقل از کیت  برای آزمايش های بیوشیمی، ایمونواسی ها و غیره 
· خون کنترل تجاری
· نمونه بالینی بیمار برای بعضی از آزمایشها 
· پلاسماي کنترل يا  پولد پلاسما براي آزمايش هاي انعقادي

· سويه هاي ميكروبي استاندارد برای کسب اطمینان از کیفیت عملکرد محیط های کشت و دیسک های آنتی بیوگرام
· كنترل هاي داخل كيت 

· کنترل های مثبت، منفی و كنترل داخلی براي آزمايش هاي تشخيص مولكولي

· سایر موارد
مصاحبه: در مورد سیاست آزمایشگاه در استفاده از انواع نمونه های کنترل ونحوه استفاده از آنها در هر بخش از کارکنان مختلف سوال شود.

بررسی مستندات: روشهای اجرایی و دستورالعمل های انجام آزمایش ها و کنترل کیفی در بخش های مختلف مورد بررسی قرار گيرد. 

مشاهده: از بخش های مختلف  بازدید شده وانواع کنترل های مورد استفاده، رویت شود.
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	آيا سوابق انجام فعاليت هاي کنترل کيفيت در بخش بيوشيمی آزمايشگاه (ثبت نتايج آزمايش برروي نمونه کنترل، رسم نمودارهاي مربوطه ، تفسير نتايج و...) موجود است؟

نکته:  سوابق میتواند بصورت کاغذی و یا نرم افزاری بوده و یا در برخی موارد درخود سیستم ثبت و نگهداری شود.

سوابق استفاده از کنترلهای داخل کیت و ترجیحا کنترلهای مستقل (درمورد آزمایشهایی که برای آنها کنترل مستقل وجود دارد) درهر سری کار بايد موجود باشد. در مواردی که آزمایشگاه منحصراً از کنترل داخل کیت برای کسب اطمینان از اعتبار نتایج استفاده میکند، به کاربردن کنترل های مستقل مناسب و یا نمونه های بالینی معلوم در ارزیابی کیفیت و عملکرد کیت در شروع استفاده و در مواردی که نسبت به عملکرد سیستم تردید وجود دارد الزامی است.    
مصاحبه: در مورد نحوه کنترل کيفيت، رسم نمودارها، مهارت در تفسیر نتایج و رفع اشکالات، با افرادی که مسئول انجام آزمایش هستند مصاحبه شود تا اطمينان حاصل گردد که تسلط لازم را دراين خصوص دارند. 

بررسی مستندات: سوابق ثبت نتایج نمونه های کنترل و نمودارهای کنترل کیفی حداقل سه آزمایش مختلف همراه با سوابق انجام اقدامات بعدی در مواردی که خطا شناسایی شده، مورد بررسی قرار گيرد.
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	آيا سوابق انجام فعاليت هاي کنترل کيفيت دربخش هماتولوژی آزمايشگاه (ثبت نتايج آزمايش برروي نمونه کنترل، رسم نمودارهاي مربوطه، تفسير نتايج و استفاده ازروش های آماری کنترل کيفی ...) موجود است؟

نکته: سوابق میتواند به صورت کاغذی و یا نرم افزاری بوده و یا دربرخی موارد در خود سیستم ثبت و نگهداری شود.

مصاحبه: در مورد نحوه کنترل کيفيت، رسم نمودارها، مهارت در تفسیر نتایج ورفع اشکالات، با افرادی که مسئول انجام آزمایش هستند مصاحبه شود تا اطمينان حاصل شود که تسلط لازم را دراين خصوص دارند. 

بررسی مستندات: سوابق ثبت نتایج نمونه های کنترل و نمودارهاي كنترل كيفي و تفسير نتايج ترجیحاً با استفاده از خون کنترل برای شمارشگرهای سلولی و پلاسمای کنترل برای آزمایشهای انعقادی و يا انجام آزمونهاي آماري (Tبریتین، چک تست و دوپلیکیت) كه بصورت روزانه انجام شده باشند همراه با سوابق انجام اقدامات بعدی در مواردی که خطا شناسایی شده، مورد بررسی قرار گيرد. در شرایط فعلی کنترل در یک سطح کافیست.
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	آيا سوابق انجام فعاليت هاي کنترل کيفيت دربخش سرولوژی ايمونولوژی آزمايشگاه (ثبت نتايج آزمايش برروي نمونه کنترل های مثبت و منفی در هر سری از انجام کار، تفسير نتايج و... ) موجود است؟

نکته: سوابق میتواند بصورت کاغذی و یا نرم افزاری بوده و یا در برخی موارد درخود سیستم ثبت و نگهداری شود.

سوابق استفاده از کنترلهای داخل کیت و ترجیحا کنترلهای مستقل (درمورد آزمایشهایی که برای آنها کنترل مستقل وجود دارد) درهر سری کار بايد موجود باشد. در مواردی که آزمایشگاه منحصراً از کنترل داخل کیت برای کسب اطمینان از اعتبار نتایج استفاده میکند، به کاربردن کنترل های مستقل مناسب و یا نمونه های بالینی معلوم در ارزیابی کیفیت و عملکرد کیت در شروع استفاده و در مواردی که نسبت به عملکرد سیستم تردید وجود دارد الزامی است.    

مصاحبه: در مورد نحوه کنترل کيفيت، رسم نموداربرای آزمایشهای کمی، مهارت در تفسیر نتایج و رفع اشکالات با افرادی که مسئول انجام آزمایش هستند مصاحبه شود تا اطمينان حاصل گردد که تسلط لازم را دراين خصوص دارند. 

بررسی مستندات: سوابق ثبت نتایج نمونه های کنترل و نمودارهای کنترل کیفی حداقل سه آزمایش مختلف همراه با سوابق انجام اقدامات بعدی در مواردی که خطا شناسایی شده، مورد بررسی قرار گيرد. 

	124*

	
	
	
	
	آيا سوابق انجام فعاليت هاي کنترل کيفيت در بخش ميکروب شناسی آزمايشگاه (کنترل محيط های کشت، ديسک های آنتی بيوگرام، کنترل معرف ها و آنتی سرم ها و... ) موجود است؟

نکته: كنترل كيفيت و عملكرد محيط هاي كشت با استفاده از حداقل دو نوع سويه شناخته شده متفاوت، و نيز كنترل كيفيت فيزيكي(ظاهری) مثل عدم وجود هموليز، حباب، شكستگي و ترك خوردگي محيط كشت، ضخامت محيط كشت در پليت، عدم آلودگي(کنترل سترونی حداقل 5% محیطهای تولید شده) محيط كشت در هر سري تهيه محيط كشت بايد انجام گيرد.

الزام به استفاده از خون گوسفند بجای خون انسان و کنترل محیطهایی مثل شکلات آگار بویژه در آزمایشگاههای بیمارستانی از اهمیت برخوردار است.
 استفاده از کنترل 0.5 مک فارلن تجاری یا تولید داخلی و کنترل کیفی دوره ای یک ماهه از طریق سنجش جذب نوری.
خرید لوپهای تجاری کالیبره برای کشت ادرار و تعویض یا حداقل کنترل ماهیانه حجم آن حداکثر بطور ماهیانه. 
محيط هاي كشت كه بطور آماده مصرف از توليدكننده خریداری میشوند باید از تامین کننده معتبر و داراي مجوز از وزارت بهداشت خريداري  شوند و كنترل كيفيت عملكردي در هر نوبت خريد محيط كشت بايد انجام شود.
براي كنترل ديسك هاي آنتي بيوتيك حداقل 4 سويه شامل: S. aureus ATCC 25923; E.coli  ATCC 25922; E. faecalis ATCC 29212; P. aeruginosa ATCC 27853 لازم است.
كنترل رنگ هاي مورد استفاده دربخش ميكروب شناسي (گرم، ذيل نلسون و ...)، معرف ها (كواكس،MRVP، اكسيداز، كاتالاز،...) و ديسك هاي تشخيصي ( اپتوچين، باسيتراسين، نووبيوسين، ONPG، و ...)  نیز در هر سری خرید و بطور دوره ای برحسب جدول زمانی مشخصی متناسب با نیاز آزمایشگاه بايد انجام شود.

مصاحبه: در مورد نحوه کنترل کيفيت، مهارت در تفسیر نتایج و رفع اشکالات، با افرادی که مسئول انجام آزمایش هستند مصاحبه شود تا اطمينان حاصل گردد که تسلط لازم را دراين خصوص وجود دارد.
بررسی مستندات: سوابق كنترل كيفيت محیط های کشت، ديسك هاي آنتي بيوتيك و معرف ها با استفاده از سويه هاي ميكروبي مورد بررسی قرار گيرد. بايد سوابق كنترل کيفيت در زمان خرید ویا شروع استفاده و درهر نوبت تهیه محیط کشت موجود باشد. 
	125*

	
	
	
	
	آيا سوابق انجام فعاليت هاي کنترل کيفيت درساير بخش های آزمايشگاه موجود است؟

بسته به بخش و روش آزمایش، مشابه موارد فوق الذکر می باشد.
	126*

	
	
	
	
	آيا سوابقي که نشان دهد چگونه ازنتايج بدست آمده ازبرنامه هاي کنترل کيفيت جهت پيشگيری از بروز خطا يا انجام اقدامات اصلاحی استفاده شده ، موجود است؟

نکته: كليه پرسنل مرتبط بايد مسلط به نحوه تفسير نمودارها و نتايج مربوط به برنامه كنترل كيفي داخلي باشند و بتوانند نشان دهند چنانچه بر اساس نتايج کنترل کيفی اشکالی شناسايی شد به روش درست با آن برخورد و مشکل را برطرف می کنند.
بررسی مستندات: سوابق اقدامات انجام شده در حداقل سه نوبت که نتايج کنترل کيفی مشکلی را شناسايی کرده بررسی شود تا اطمينان حاصل گردد که پرسنل مسئول اقدامات لازم برای رفع خطاها را انجام داده اند. 
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	آيا آزمايشگاه بطور مرتب و فعال د ربرنامه ارزيابی خارجی کيفيت مورد تاييد آزمايشگاه مرجع سلامت، شركت مي كند؟

بررسی مستندات: گواهی های شرکت سالانه بررسی شود.
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	آيا نتايج بدست آمده از برنامه هاي ارزيابی خارجی کيفيت جهت شناسايی و رفع خطاها مورد استفاده قرار می گيرد؟

نکته: مسئولین فنی معمولا با دریافت نتایج شرکت در هر نوبت مهارت آزمایی در جلسه ای با شرکت مسئولین و کارکنان آزمایشگاه نتایج را مرور کرده و در مواردی که نتایج ناموفق باشد آن را به عنوان یک عدم انطباق ثبت و مدیریت میکنند. 

بررسی مستندات: سوابق ارزیابی نتایج کنترل کیفی خارجی از نقطه نظر بررسی موارد عدم انطباق و انجام اقدامات لازم برای پی بردن به اینکه عدم انطباق واقعی بوده یا نه دیده شود تا اطمينان حاصل گردد که نتايج مهارت آزمایی بررسي و تفسير شده و اقدامات اصلاحی لازم در مواردی که نتايج غيرقابل قبول بوده انجام گرديده است.
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	فرآيند پس از انجام آزمايش
	

	
	 
	 
	 
	آيا مدت زمان نگهداري نمونه هاي مختلف پس از انجام آزمايش مکتوب شده و رعايت مي گردد؟
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	آيا مکان و شرايط مناسب نگهداري نمونه هاي مختلف پس از انجام آزمايش مکتوب شده و رعايت مي گردد؟
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	آيا برگه گزارش نتايج بيماران حداقل حاوي مشخصات آزمايشگاه، مشخصات بيمار، مشخصات درخواست کننده آزمايش، زمان پذيرش و نمونه گيري و نوع نمونه مورد آزمايش مي باشد؟

بررسی مستندات: برگه گزارش مورد بررسی قرار گيرد.
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	آيا فرد مسئول جهت اطمينان از صحيح بودن محدوده مرجع و واحد پارامترهاي مورد اندازه گيري در برگه گزارش بيمار، مشخص بوده و اين مسئوليت در شرح وظايف وی درج گرديده است؟

مصاحبه: با فرد مسئول مصاحبه شود. 

بررسی مستندات: در پرونده پرسنلی شرح وظایف فرد مورد نظر دیده شود. سوابق چند مورد که تغييرات اعمال شده، بررسی گردد.
	133*

	 
	 
	 
	 
	آيا درج صحيح نتايج در برگه گزارش بيماربه تاييد مسئول واحد مربوطه يا فردديگری که برای این کارتعيين شده، مي رسد؟
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	آيا مهر و امضاي مسئول بازبيني نهايي و تاييد همخواني نتايج آزمايش ها با هم و با توجه به اطلاعات باليني، در انتهاي برگه گزارش بيمار ثبت مي گردد؟
	135

	 
	 
	 
	 
	آيا نحوه گزارش فوري نتايجي که در محدوده بحراني (Critical value) قرار مي گيرند و مسئول اين کار مشخص و مکتوب است؟  

نکته: مقادير بحراني براي آزمايش هاي مختلف (درموارد مقتضی) بايد مشخص و مكتوب  گردد و فهرست آنها در معرض ديد کارکنان در بخش های فنی و واحد جوابدهي قرار گيرد. كاركنان بايد در خصوص نحوه برخورد با مقادير بحراني كاملا توجيه شده و فرد مسئول ارائه گزارش نتايج بحرانی در شيفت هاي مختلف كاري بايد مشخص باشد.  در آزمايشگاه هاي بيمارستاني يا چنانچه نمونه از آزمايشگاه ديگري ارجاع شده باشد بايد افراد مشخصي در بخش هاي باليني و يا آزمايشگاه ارجاع دهنده براي دريافت نتايج بحراني در شيفت هاي مختلف تعيين شده باشند. مقادير بحراني با نظر متخصصين باليني (بويژه در آزمايشگاه های بيمارستانی) تدوين می گردد.
مصاحبه: از چند نفر از كاركنان در مورد مقادير بحراني چند آزمايش كه انجام مي دهند سوال شود تا اطمينان حاصل گردد كه از آن آگاهي داشته يا قادر هستند در موارد لزوم سريعا به فهرست مربوطه مراجعه کنند.

بررسی مستندات: فهرست مقادير بحرانی آزمايش های مختلف بررسی شود. همچنين اطمينان حاصل گردد که در معرض ديد كاركنان مرتبط قرار دارد. سوابق گزارش چند مورد بحراني كه اخيرا انجام شده بررسي شود.
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	آيا هر گونه اشکال در کيفيت و کفايت نمونه که مي تواند برتفسير نتايج آزمايش تاثير بگذارد، در برگه گزارش قيد مي گردد؟
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	آيا مسئول فنی درموارد مقتضی اقدام به تفسير نتايج و ارائه هشدارها و توصيه هاي لازم در برگه گزارش می نمايد؟
	138

	 
	 
	 
	 
	آيا برگه گزارش نتايج بيماران يا فايل الکترونيک مربوطه حداقل به مدت يکسال نگهداري مي شود و در صورت ضرورت قابل دستيابي است؟
	139

	 
	 
	 
	 
	خريد و انبارش
	

	
	
	
	
	آيا براي اقلام مصرفي در آزمايشگاه نقطه سفارش تعيين شده است؟

مصاحبه: با کارکنان مرتبط در مورد اين که چه زمان اقدام به درخواست خريد می کنند و از نقطه سفارش اقلام کلیدی مصرفی که با آن کار می کنند(با تاکید بر مراکز بیمارستانی و آزمایشهای اورژانس) آگاهی دارند، مصاحبه شود.
بررسی مستندات: نقطه سفارش چند قلم مصرفي بويژه اقلام مورد نياز آزمايش هايي كه درخواست اورژانس ممكن است داشته باشند، بررسي شود.
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	آيا ملاک ارزيابي و انتخاب تامين کنندگان (فروشندگان) کيت ها، فرآورده ها و تجهيزات آزمايشگاهي مشخص شده است؟
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	آيا فهرست تامين کنندگان (فروشندگان) کيت ها، فرآورده ها و تجهيزات آزمايشگاهي که مورد ارزيابي قرار گرفته و خريد از آنها مورد تاييد است، وجود دارد؟
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	آيا پس از خريد مطابقت اقلام خريداري شده با اقلام درخواست شده کنترل مي گردد؟
نکته : كنترل مطابقت اقلام خريداري شده با اقلام درخواست شده در اين مرحله شامل بررسي درخواست خريد و اطمينان از انطباق آن با اقلام دريافت شده، سري ساخت و تاريخ انقضاء مواد مصرفي، مناسب بودن بسته بندي و حفظ زنجيره سرد، عدم وجود نشت،.... می باشد.
مصاحبه: از فردي كه مسئول بررسي اقلام خريداري شده و كنترل مطابقت آن با اقلام درخواست شده است سوال شود كه هنگام دريافت اقلام، كدام فاكتورها را كنترل مي كند.
بررسي مستندات: سوابق دريافت اقلام مصرفي و كنترل و تاييد آن توسط پرسنل مسئول هنگام تحويل بررسي شود. در شرح وظايف فرد مسئول بايد اين وظيفه مكتوب شده باشد.
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	آيا پس از خريد و قبل از بکارگيري اقلام مختلف آزمايشگاهي (مصرفي و غير مصرفي) از کيفيت عملکرد آنها اطمينان حاصل مي گردد و سوابق ارزيابي کيفيت اقلام مختلف موجود است؟
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	آيا جهت کنترل موجودي انبار، دفاتر و يا فايل هاي نرم افزاري که در آن فهرست، مشخصات، تعداد، تاريخ انقضاء و نقطه سفارش اقلام مختلف موجود در انبار مشخص و مکتوب شده باشد وجود دارد؟

نکته: موجودي انبار مي تواند بصورت نرم افزاري يا نوشتاري ثبت شود. مهم اين است كه بطورمشخص فهرست، تعداد، تاريخ انقضاء، نقطه سفارش و ساير اطلاعات مورد نياز مربوط به اقلام مصرفي درج شده باشد و همواره به روز باشد.

مصاحبه: از فرد مسئول در خصوص نحوه ثبت و به روزرساني اطلاعات مربوط  به اقلام مصرفي سوال شود.
بررسي مستندات: سيستم ثبت موجودي آزمايشگاه  و چگونگی به روز رسانی آن مورد بررسي قرار گيرد.
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	آيا محلول ها و معرف هاي تهيه شده داراي برچسب مشخصات شامل نوع محلول، تاريخ ساخت، تاريخ انقضاء و شرايط نگهداري هستند؟

نکته: معرف های تجاری آماده اگر در بسته بندی اصلی خود باشند معمولا برچسب حاوی اطلاعات کافی روی آنها وجود دارد. مسئول فنی و کارکنان آزمایشگاه در صورت تغییر ظرف نگهداری معرف های تجاری و یا ساخت معرفها در آزمایشگاه (مثل بافرها، نمونه های کنترل، شناساگرهای میکروبشناسی و غیره) برای پیشگیری از بروز خطا بايد اطلاعاتی مثل نام و مشخصات محلولها، نام فرد سازنده، شریط نگهداری و تاریخ انقضای آن را بر روی برچسب ثبت نمايند. 
مشاهده: محل نگهداري محلول ها و معرف ها بازديد شود تا اطمينان حاصل گردد كه روي ظرف حاوي محلول ها و معرف ها برچسب حاوي اطلاعات لازم مانند تاريخ ساخت و انقضاء محلولها و معرف ها و همچنين شرايط نگهداري آنها درج شده باشد. 
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	آيا به تاريخ مصرف محلول ها، معرف ها، کيت ها و مواد مصرفي از قبيل سرنگ ها،  ديسک هاي آنتي بيوگرام، پودرها و محيط هاي کشت ميکروبي، محلول هاي رنگ آميزي و... به دقت توجه مي گردد؟

نکته: وجود شواهد استفاده از کیت های تاریخ مصرف گذشته در انجام آزمایشهای بیماران غیرقابل قبول است. نتایج کلیه آزمایش هایی که با کیت های تاریخ گذشته انجام میشوند نامعتبر محسوب می شوند. درصورت مشاهده چنین مواردی باید مراتب ثبت و در پرونده آزمایشگاه درج گردد.
مشاهده: چندين مورد از معرف ها و كيت ها بعنوان نمونه مشاهده و بررسي  شود.


	147*

	 
	 
	 
	 
	آيا اقلام مختلف آزمايشگاهي در دماي مناسب (يخچال، فريزر يا دماي اطاق) طبق توصيه سازنده نگهداري مي شوند؟

مشاهده: چندين مورد از اقلام يخچالي، فريزري و اقلامي كه در دماي اطاق بايد نگهداري شوند به عنوان نمونه مشاهده و بررسي  گردد.
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	آيا دماي اطاق با در نظر گرفتن زمان هايي که سيستم هاي سرمايشي يا گرمايشي خاموش هستند، بين 26-18 درجه سانتي گراد حفظ مي شود؟

مشاهده: دماسنج نصب شده در آزمايشگاه مشاهده شود. حداقل دراستانهايي كه دماي خيلي بالا يا خيلي پايين دارند بايد دماسنج ماكزيمم مينيمم موجود باشد. 
	149

	 
	 
	 
	 
	آيا جهت ثبت دماي يخچال ها و فريزرها بطورروزانه، از دماسنج کاليبره يا دماسنج هايی که با دماسنج کاليبره کنترل می گردند، استفاده می شود؟

نکته: كافي است يك دماسنج كاليبره شده در آزمايشگاه باشد و ساير دماسنج ها با آن مقايسه شود. دمايي كه خود سيستم يخچال يا فريزر نشان مي دهد قابل استناد نمي باشد.
بررسي مستندات: سوابق و چارت دماي يخچال ها و فريزرهايي كه اقلام مصرفي آزمايشگاه درآن نگهداري مي شوند بررسي شود. سوابق كاليبراسيون دماسنج ديده  شود.
مشاهده: چند مورد دماي دماسنج هايی که دمای يخچالها و فريزرها را اندازه گيري می کنند، خوانده شود.

	150*

	 
	 
	 
	 
	آيا در محل نگهداري اقلام مختلف آزمايشگاهي به شرايط محيطي توصيه شده توسط سازنده مثل نور، رطوبت، گرد وغبار، ارتعاش، تهويه و.... توجه شده است؟

مشاهده: محل نگهداري اقلام مختلف آزمايشگاهي بازديد و به لحاظ شرايط محيطي بررسي شود تا اطمينان حاصل گردد كليه اقلام مصرفي در شرايط مناسب به لحاظ دما، نور، رطوبت، تهويه،... نگهداري مي شوند. حداقل سه نمونه از اقلام آزمايشگاهي كه نگهداري آنها شرايط ويژه اي لازم دارد بررسي شوند.
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	آيا شرايط نگهداري اسيدها، حلال هاي ارگانيک، محلول هاي خورنده، گازهاي فشرده و ساير مواد بالقوه مخاطره آميز از نظر مکان نگهداري وچيدمان، دما، تهويه، ايمني  و....مناسب است؟
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	ارتباط با ساير آزمايشگاهها
	

	
	 
	 
	
	چنانچه آزمايشگاه به لحاظ ارسال يا پذيرش نمونه با آزمايشگاههاي ديگرارتباط دارد، آيا قرارداد مشخصي که ارتباط و مسئوليت دو آزمايشگاه را مشخص نمايد، مکتوب شده است؟

نكته: حداقل نكاتي كه بايد در قرار داد بين دو آزمايشگاه (آزمايشگاه هاي ارجاع دهنده وارجاع) بايد درج شده باشد بر اساس "دستورالعمل ارجاع نمونه  هاي باليني" شامل موارد زير است:
· مسئوليت جمع آوري نمونه
· مسئوليت و نحوه انتقال نمونه
· زمان چرخه كاري انجام آزمايش هاي مختلف
· نحوه گزارشدهي و تعيين افراد مسئول در دو آزمايشگاه ارجاع و ارجاع دهنده
· نحوه ارتباط مالي دو آزمايشگاه
· نحوه رفع مشكلات، حل اختلافات و زمان بازنگري قرارداد 
بررسي مستندات: مفاد قرارداد بين دو آزمايشگاه مورد بررسي قرار گيرد تا اطمينان حاصل شود حاوي سرفصل هاي ضروري مطابق با "دستورالعمل ارجاع نمونه  هاي باليني" مي باشد. 
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	آيا ملاک انتخاب ونحوه کسب اطمينان از کيفيت عملکرد آزمايشگاه ارجاع (آزمايشگاهي که نمونه جهت انجام آزمايش به آنجا ارسال مي شود) مشخص است؟
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	آيا مشخصات بيمار و نمونه هاي ارسالي و نوع آزمايش هاي درخواستي به طريق مناسب ثبت و نگهداري مي شود؟
نکته: اطلاعات مشخصات بيمار و نمونه هاي ارسالي و نوع آزمايش هاي درخواستي می تواند بصورت الکترونیک یا کاغذی ثبت و نگهداری شود. لازم است در هنگام ضرورت براحتی به آنها دسترسی وجود داشته باشد. 

بررسي مستندات: سوابق مربوط به سه نوبت ارجاع نمونه مورد بررسي قرار گيرد.
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	آيا شرايط لازم جهت انتقال نمونه از نظر درجه حرارت، زمان، ظرف و...، به لحاظ حفظ کيفيت نمونه، مکتوب شده و رعايت مي گردد؟ 

نکته: برای آزمایشگاهی که نمونه بالینی را ارجاع میدهد و یا از سایر آزمایشگاهها نمونه می پذیرد وجود یک  دستورالعمل بسته بندی و ارسال نمونه حاوی روش صحیح بسته بندی برای حفاظت از نمونه و تامین ایمنی افرادی که با آن سر و کار دارند، ضروري است. این دستورالعمل منبع آموزشي نيز محسوب می شود. دستورالعمل آزمایشگاه مرجع سلامت مي تواند مورد استفاده قرار گيرد. کارکنان مسئول ارجاع باید با این دستورالعمل آشنا بوده و آن را در دسترس داشته باشند. لوازم استاندارد جهت حمل و بسته بندي نمونه بايد موجود باشد. 
مصاحبه: با فرد مسئول ارسال نمونه در مورد چگونگي حفظ شرايط فيزيكي لازم براي انتقال نمونه مصاحبه شود. در مورد چند نمونه كه براي انتقال شرايط ويژه اي لازم دارند سوال شود.
بررسي مستندات: شرايط انتقال نمونه هاي مختلف بايد مشخص و مكتوب باشد.

مشاهده: لوازم استاندارد جهت بسته بندي وحمل نمونه رویت شود. ظروف انتقال و نحوه رعايت شرايط فيزيكي حين انتقال، براي چند نمونه مختلف مشاهده و بررسي گردد.
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	آيا حين انتقال نمونه، حمل و بسته بندی به روش مناسب (طبق دستورالعمل مربوطه) به لحاظ حفاظت و ايمني فرد حمل کننده و جامعه رعايت مي گردد؟

نکته: در روند ارسال نمونه علاوه برتوجه به روش صحیح بسته بندی و رعايت شرایط لازم برای حفاظت از نمونه، بايد تمهيدات لازم برای تامین ایمنی فرد حمل کننده نمونه و افرادی که با آن سر و کار دارند در نظر گرفته شود.  
فرد حمل كننده در مورد نحوه حمل ايمن نمونه بايد کاملا توجيه شده باشد.
مصاحبه: با فرد مسئول ارسال نمونه در مورد نحوه اطمينان از حفظ ايمنی فرد حمل کننده نمونه ها و ساير افرادی که با نمونه سر و کار دارند، مصاحبه شود. در مورد این که چه تمهيداتي براي توجيه فرد حمل كننده نمونه ها انجام شده سوال شود. در صورت امکان با فرد حمل کننده نمونه نيزصحبت شود. 
مشاهده: ظرف حمل نمونه رویت گردد که باید سه لایه و استاندارد بوده و برچسب گذاري شده باشد، نحوه بسته بندي، برچسب گذاري و اطلاعات برچسب روي بسته ارجاعي، و انطباق آن با شرايط استاندارد براي چند نمونه مختلف مشاهده و بررسي شود.
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	آيا زمان مورد انتظار براي آماده شدن نتايج آزمايشهاي ارسال شده، جهت تعيين زمان چرخه کاري مشخص و مکتوب است؟
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	آيا گزارشات دريافت شده از آزمايشگاه ارجاع (آزمايشگاهي که نمونه جهت انجام آزمايش به آنجا ارسال مي شود) حداقل به مدت يک سال بايگاني مي شود؟
	159

	 
	 
	 
	 
	شناسايی و رسيدگی به خطاها و موارد عدم انطباق
	

	
	 
	 
	
	آيا مديريت آزمايشگاه برنامه دوره اي جهت مميزي يا بازرسي داخلي براي پي بردن به نواقص و مشکلات بخش هاي مختلف آزمايشگاه و نيز انجام اقدامات اصلاحي مناسب دارد و سوابق آن موجود است؟
	160

	 
	 
	 
	 
	آيا نحوه ثبت و مسئول ثبت خطاها و موارد عدم انطباق (مواردي که با اصول صحيح انجام کار انطباق ندارند) که در بخش ها و واحدهاي مختلف آزمايشگاه اتفاق مي افتد مشخص است؟ 

 نکته: معمولا قالب يا فرمهای خاصی برای ثبت و گزارش موارد عدم انطباق در آزمايشگاه طراحي و مورد استفاده قرار مي گیرد و در موارد برخورد با خطاها از این فرمها برای ثبت و آغاز مدیریت عدم انطباق استفاده می شود. فرمهای عدم انطباق معمولا طوری طراحی میشوند که گزارش کننده حداقل اطلاعات ضروری را ثبت نماید. شکل ساده تر آن اختصاص یک لوگ بوک برای ثبت خطا و عدم انطباق، درج اقدامات انجام شده و نام فرد مسئول می باشد. 
مصاحبه: در مورد نحوه شناسايي و مسئول ثبت و پی گيری خطاها و موارد عدم انطباق از چند نفر از كاركنان در بخش هاي مختلف آزمايشگاه سوال شود.
بررسي مستندات: فرمها و سوابق مربوط به شناسايي و ثبت خطاها طي چند سال گذشته مورد بررسي قرار گيرد.
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	آيا مسئول رسيدگي به خطاها و موارد عدم انطباق وپی گيری انجام اقدامات اصلاحي در جهت رفع مشکلات، در بخش ها و واحدهاي مختلف آزمايشگاه مشخص است؟

نکته: فرد/ افراد مسئول ارزیابی ابعاد عدم انطباق، انجام اقدامات مناسب و مراقبت ازعدم وقوع مجدد عدم انطباق یا کاهش احتمال وقوع آن، بايد مشخص شود. این موضوع دراحکام وشرح وظایف کارکنان مربوطه و در سوابق موارد عدم انطباق که مدیریت شده است بايد مشهود باشد. 

مصاحبه: در بخش هاي مختلف آزمايشگاه  از چند نفراز كاركنان در خصوص مسئول و نحوه رسيدگي به خطاها و موارد عدم انطباق و پی گيری انجام اقدامات اصلاحي،  سوال شود.
بررسي مستندات: در صورتي كه كاركنان مشخصي به اين منظور تعيين شده اند، شرح وظایف آن فرد/ افراد رویت شود. فرمها و سوابق مربوط به شناسايي و ثبت خطاها طي چند سال گذشته مورد بررسي قرار گيرد.
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	آيا در آزمايشگاه روش مشخصي براي ثبت، رسيدگي و پاسخگويي به شكايات و يا نظرسنجي از بيماران و پزشكان وجود دارد؟
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	آيا در صورت درخواست مراجعه كنندگان و پزشکان، امكان ارتباط سريع آنان با مسئولين آزمايشگاه وجود دارد؟ 
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