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  2چک لیست ارزیابی سیستم کیفیت درآزمایشگاههاي بهداشتی سطح 

کاربرد 

 ندارد 
 

 

نیازمنداقدام  

 اصلاحی  

   کارکنان آزمایشگاه بلی  خیر

فنی آیا           مسئول  داراي  دکتـراي   آزمایشگاه  یا  و  آزمایشگاهی  علوم  متخصص  آزمایشگاهی،  علوم  دکتراي  مدرك  با  شرایط  واجد 

 1   باشد؟  می  شناسی آسـیب

آیا در آزمایشگاه نمودار سازمانی کارکنان که سلسله مراتب پستهاي مختلف و ارتباط آنها را با یک دیگر مشخص می کند ،           

 2 است؟   موجـود

         
 آیا تعداد پرسنل با  حجم کاري  مرکز بهداشتی تناسب دارد؟   

 

 3   اي پذیرش و نمونه گیري  لازم می باشد حداقل یک پرستل فنی و افرادي مشخص بر     

   محرزگردیده است ؟ ه،براي مسئول فنی/کارشناس مسئول آزمایشگاهآیا صلاحیت کارکنان براي انجام مسئولیت هاي محول         

 4   راي کارکنان در رده هاي مختلف ازطریق مصاحبه علمی و آزمون هاي نظري وعملی با     

  است؟ نمـودهصول ایمنی برنامه ریزي و اقـدام براي آموزش کارکنان در رابطه با ا آزمایشگاهئول فنی /  کارشناس مسئول آیا مس         

  5 

ریزي و  آیا مسئول فنی / کارشناس مسئول بهداشت  براي آموزش تضمین کیفیت در حیطه کـاري هـر یـک از کارکنـان برنامـه          

 6   اقدام نموده است؟ 

سـوابق ( را به کارکنان )اعم از مکتوب نمودن مدارك و حفظ آیا مسئول فنی/ کارشناس مسئول بهداشت  نحوه صحیح مستند سازي          

 7    آموزش داده است؟

ق واکسیناسیون ،  آیا همـه کارکنـان پرونـده پرسـنلی حـاوي مشخصـات فـردي ، مـدرك تحصـیلی ، سـوابق کـاري و آموزشـی سـواب         

 دارند ؟آمده (  "الزامات کارکنان ")مطابق با آنچه درمخاطرات شغلی و...

 

       8 

امکانپذیر   ها توسط افراد مجازآیا با توجه به ضرورت حفظ محرمانه بودن اطلاعات کارکنان ، دسترسی به پرونده هاي پرسنلی تن          

 9   باشد؟ مـی 

کاربرد 

 ندارد 
 

 

زمنداقدام  نیا

 اصلاحی  

   ایمنی و بهداشت در آزمایشگاه بلی  خیر

 11     یمنی در آزمایشگاه مشخص شده است؟آیا مسئول ا          

 محیط آزمایشگاه مکتوب شده است ؟ آیا دستورالعمل هاي مربوط به ایمنی کارکنان و          
  12 

متعهد می   اجـراي آنگاه را بدقت مطالعـه نمـوده وبـه یمنی کارکنان و محیط آزمایشآیا کلیه کارکنان دستورالعمل هاي مربوط به ا        

 13   باشند؟   

 

 آیا دستورالعمل نحوه سترون سازي وشستشوي لوازم آزمایشگاهی مکتوب بوده و به نحو صحیح اجرا می شود؟          

 14 
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ش یکبار مصرف و..... متناسب با نوع آزمایشها در آزمایشگاه موجود بوده و  آیا وسایل حفاظت فردي اولیه مانند روپوش ، دستک 

 مورداسـتفاده کارکنـان قرار مـی گیرد؟
15 

    

 آیا وسایل کمکی جهت برداشت مایعات توسط پیپت در آزمایشگاه موجود است ومورد استفاده کارکنان قرار می گیرد؟           

    16 

... ( در  زارش و پی گیري حوادث مخاطره آمیز ) فرو رفـتن سـوزن، ریخـتن و پاشـیدن نمونـه خـون و مـواد شـیمیایی و آیا ثبت، گ         

 17  ؟ آزمایشگاه انجام می شود

آشنایی  محتـواي آن وجود داشته وکلیـه کارکنـان بـا  آیا دستورالعمل مکتوب جهت آلودگی زدایی در موارد ریختن یا پاشیده شدن مواد آلوده        

 18 کامل دارند؟ 

 19  آیا جعبه کمک هاي اولیه درآزمایشگاه وجود دارد؟        

  شویی وجود دارد؟رو آیا در بخش هایی ازآزمایشگاه که درتماس مستقیم با نمونه بیمار است،         
20 

        
 21 شویی ها موجود است؟  رو آیا صابون مایع در همه 

  آیا دستورالعمل نحوه نظافت و ضدعفونی کف وسطوح انجام آزمایش موجود بوده و مطابق آن عمل می شود؟        

 22 شود سیار استفاده  UVاز   باید سل براي سترون سازي فضاي آزمایشگاه  

ـازي ، جمـع آوري ، بسـته بندي ،  آیا دستورالعمل جهت مدیریت ایمن و صحیح پسماندهاي آزمایشگاهی در مراحل جداسـازي ، بـی خطرس        

 حمل و نقل و دفع پسماندها مکتوب شده است ؟  

 

23 
    

 آیا نحوه دور ریز نمونه هاي مختلف بیماران پس ازانجام آزمایش مشخص و مکتوب بوده و رعایت می گردد؟           

 
24 

  م کار مشخص و مکتوب بوده و رعایت می گردد؟آیا نحوه دور ریز مواد و وسایل انجام آزمایش پس ازانجا        

   25 

 آیا پسماندهاي عادي وغیر آلوده، از پسماندهاي آزمایشگاهی آلوده ، درمبدا تولید جدا می شوند؟           

 26 

کیسه سـطل زبالـه درب دار  یی شـده  ، هربخش ازآزمایشگاه جهت دور ریز پسماندهاي غیر آلوده وهمچنین پسماندهاي آلودگی زدا آیا در        

  زباله مقاوم وجود دارد؟
27 

  آیا کلیه پسماندهاي عفونی آزمایشگاهی مثل محیط هاي کشت میکروبی ، قبل از دفع ، آلودگی زدایی) اتوکلاو ( می شوند؟        

  28 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  Boxشیشه اي شکسته ، تیـغ اسـکالپل ، نـوك سـمپلرو.... در ماندهاي تیز و برنده مانند سرسوزن ، لام و لامل ، لوازم آیا پس        

Safety  ریخته شده و قبل ازدفع ، آلودگی زدایی )اتوکلاو( می گردد؟ 

 

 

     29 

  ؟   صورت می گیردآیا ارزیابی صحت عملکرد اتوکلاو         
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 کاري باید استفاده شود   اندیکاتور شیمیایی در هر ران کاري وبیولوژیک به تناوب بسته به حجم  •    

 اتوکلاو باید درمحل مناسبی قرار داشته  بخا رآن درمحل مناسبی تخلیه شودونظافت آن بررسی شود.   •

 

  

31 

  

  

    

  

  

  

 ارزیابی شده و سوابق آن وجود دارد؟   Cو هپاتیت   Bآیا ایمنی کارکنان در بدو استخدام در برابر هپاتیت 

 و عکس ریه PPD: تست  TBپرسنل آزمایشگاه ،  Cو هپاتیت   Bهپاتیت   

 
 32 

  براي کارکنان غیرایمن تزریق شده و سوابق آن موجود است؟ Bآیا واکسن هپاتیت          

  33 

کاربرد 

 ندارد 
 

 

نیازمنداقدام  

 اصلاحی  

   تجهیزات آزمایشگاه بلی  خیر

 آزمایش هایی که در آزمایشگاه انجام می شود وجود دارد؟      آیا حداقل تجهیزات ضروري درآزمایشگاه متناسب با فهرست         

 34 

 آیا ملاحظات ایمنی و محیطی در خصوص نصب و استقرار تجهیزات رعایت گردیده است؟     
35 

اي  آیا پس ازخرید و نصب دستگاه و قبل از شروع بکارگیري، صحت عملکرد دستگاه با استفاده کنترل هاي مناسب یا روش ه        

   مندرج شده در بروشور تجهیزات مورد ارزیابی قرار گرفته است؟

 

 
    36 

   آیا فرد یا افراد مجاز براي کار با هردستگاه تعیین شده و جهت کاربري به آنها آموزش لازم داده شده است؟        

  37 

  آیا تمام تجهیزات داراي برگه شناسنامه هستند؟            

،تاریخ خرید و   مثل مشخصات دسـتگاه ، مـدل و شـماره سـریال  "الزامات تجهیزات آزمایشگاهی "عات لازم مندرج در حاوي اطلا    
 شروع به کار ، نحوه تماس با شرکت پشتیبان و.. .(

 

 38 

  آیا همه تجهیزات داراي دستورالعمل فنی هستند؟            

در       مندرج  ت"حاوي اطلاعات لازم  آزمایشگاهی  الزامات  فواصـل  "جهیزات  و  نحـوه  کـاربري،  مراحـل  و  کنترل    مثل چگونگی 

 ونگهداري، ملاحظات ایمنی و...

39 

 

  را نشان دهد موجود است؟ یا دفترچه یا برگه اي که اطلاعات مربوط به هر بار اسـتفاده از دسـتگاه Log Bookآیا کنار هر تجهیز         

 ساعت استفاده از دستگاه، وضعیت دستگاه درشروع  وخاتمه کار ویخ تـار بر، کـارنام حاوی 

 

     40 

آیا سوابق مربوط به کنترل و نگهداري هر یک ازابزار وتجهیزات آزمایشگاهی که نشان دهنده فواصل کنتـرل، فـاکتور مـورد          

 ام یافته ومسئول این کار است ، موجودمی باشد؟  کنتـرل   ) دما ، فشار ، حجم ، ....( نتایج حاصله ، اقدامات اصلاحی انج

  ماه یکبار   4ها : سوابق کنترل کیفی هر رو پیپت  میک –پیپت هاي خودکار 

بایدحداقل هر  وانوارناخواسـته مـوج  ، رانـش فوتومتریـک اسپکتروفوتومتر: سوابق خطی بودن  ،صحت فوتومتریک ،صحت طول 
   ماه یکبار وپس از هر بار تعمیر 6

 

        

شرکت پشتیبان توسط  فوتـومتري وطـول مـوج بایـدفوتومتر : سوابق خطی بودن،انوار ناخواسته ورانش فوتومتر )بررسی صحت     
 صورت گیرد 

 سانتریفیوز ومیکروسانتریفیوژ: بررسی دور وزمان  

   : کنترل صحت به روش تعیین حجم لوپ لوپ
 (: کنترل صحت  و دقت عملکرد با وزنه های استاندارد  عشاررقم ا)حداقل با دو  دیجیتالترازوی 

 41 

        

        

         

   آیا از دماسنج هاي کالیبره جهت کنترل دماي تجهیزاتی مانند یخچال، فریزر، انکوباتور و بن ماري استفاده و نتایج ثبت می گردد؟         

   42 
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  موجود است؟  ه سرویس یا تعمیر تجهیـزاتآیا سوابق مربوط ب          

 شامل تاریخ خروج از کار، تاریخ سرویس یـا تعمیـر، نحـوه ضـدعفونی قبـل از ارسال، شرح تنظیمات و تعمیرات انجام شده و...

 

      43 

کنترل هاي مناسب یا روش هاي مندرج شده   پس از سرویس یا تعمیر و قبل از ورود به جریان کار آیا عملکرد فنی دستگاه با استفاده         

 44  ؟ در بروشور تجهیزات مورد ارزیابی قرار می گیرد 

         
ارزیابی می  و کلنـی کانـت ( PH) هدایت ورسانایی ، آیا آب مناسب آزمایشگاهی جهت تهیه معرف ها موجود است و کیفیت آن 

 گردد ؟ 

 

 45 

کاربرد 

 ندارد 
 

 

نیازمنداقدام  

   اصلاحی

   فضا و تاسیسات آزمایشگاه بلی  خیر

 ؟آیا ارتفاع سقف آزمایشگاه مناسب است         

 46  .سانتی متراست  240ارتفاع مناسب سقف آزمایشگاه حداقل   

 47   آیا کف اتاق شستشو داراي کف شوي است ؟         

        
 48  ؟ابل شستشو هستند متر ق5/1آیا دیوارها ودرب هاي آزمایشگاه ، حداقل تا ارتفاع 

 آیا وضعیت کلی ساختمان آزمایشگاه مناسب است ؟         

 . خرابی و فرسودگی در ساختمان آزمایشگاه نباید وجود داشته باشد

  

 49 

 50   .آیا لوله کشی براي آب سرد و گرم با فشار مناسب وجود دارد ؟         

 51  در آزمایشگاه تعبیه شده است ؟ آیا سیستم سرمایش و گرمایش مناسب         

 

 

 

 52   آیا سیستم لوله کشی گاز درآزمایشگاه استاندارد و ایمن است ؟        

  بـه محـلدور از منـابع حرارتـی و نزدیـک   در صورت استفاده از کپسول گاز ، آیا کپسول ها در مکان مناسب و امن ، داراي تهویـه ،         

 53   اند ؟استفاده واقع شده 

 آیا سرویس هاي بهداشتی زنان و مردان جدا است و یا در صورت عدم امکان ، حریم خصوصی بیماران به نحو مقتضـی          

 54  یـت مـیگردد ؟  رعا

 55  آیا توالت ها داراي هواکش و سیفون است ؟        

 56    آیا ترانس تنظیم کننده برق در آزمایشگاه موجود است ؟        

   آیا سیستم تهویه آزمایشگاه مطلوب است ومانع تجمع گازها و بخارات نامطبوع و مضرمی گردد ؟         

   57 

 58  ؟آیا پنجره هایی که به فضاي آزاد باز می شوند ، داراي توري هستند         

 پیش بینی شده است ؟ آیا تسهیلات ویژه جهت کارکنان و مراجعه کنندگان کم توان و معلول         

 59 مثل دستگیره براي حفظ تعـادل و توالـت فرنگـی و..

  می باشد ؟(  مطابق با دستورالعمل فضا و تاسیسات)آیا نورآزمایشگاه کافی و یکنواخت         

  60 
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  آیا تمهیداتی براي تامین روشنایی در پذیرش و محل تردد بیماران وجود دارد ؟        

  61 

 آیا کپسول اطفاء حریق با تاریخ کارکرد معتبردر آزمایشگاه به تعداد کافی  موجود است ؟          

 62  کیلـوگرمی(  4متر مربع ،یک کپسول  50به ازاي هر  

زمین   ال بـهآیا دستگاههاي برقی خصوصا آنهایی که داراي رطوبت هستند و یا به نوسانات جزیی برق شهري حساسند ، داراي سـیم اتصـ         

 63   هستند ؟

آیا تخصیص فضا در آزمایشگاه به گونـه اي اسـت کـه بـه بخـش هـاي نمونـه گیـري ، پـذیرش ، میکـروب شناسـی ، شستشـو و          

 استریلیزاسیون و محل غذاخوري و استراحت کارکنان فضاهاي مجزایی اختصاص داده شود ؟  

   

 

     64 

صیص فضا درآزمایشگاه به گونه اي است که بخش میکروب شناسی و آزمایشگاه سل دور از محل رفت و آمد بیماران و بخش هاي  آیا تخ         

 65   .غیرفنی باشد ؟

 آیا هود معمولی در آزمایشگاه مواد مخدر موجود است ؟        

 66  آزمایشهاي  کروماتو گرافی بایستی زیر هود انجام شود.    

 ، موجود است ؟   ، کشت سل وغیره  جهت تهیه اسمیر مستقیم   IIآیا در بخش میکروب شناسی هود بیولوژیک کلاس          

   داخل آن سالم ومرتباَ گرد گیري شود.  UVلامپ  ,مکش آن بوسیله دودآزمایش شود,خروجی هود باید مناسب باشد      67

  که از رشد وتجمع میکروبی جلوگیري گردد ؟    است  آیا  سطوح انجام کاربه نحوي طراحی شده         

      68 

 

   آیا کابینت ها و قفسه هاي دیواري با استحکام به دیوارها نصب شده اند و دسترسی به وسایل داخل آنها به آسانی صورت می گیرد ؟         

  69 

کاربرد 

 ندارد 
 

 

نیازمنداقدام  

 اصلاحی  

   آزمایش فرآیند قبل از انجام بلی  خیر

 آیا تاریخ وساعت پذیرش و نام فرد انجام دهنده پذیرش ثبت می شود ؟           

   70 

آیا شرایط مربوط به آمادگی بیمار قبل از نمونه گیري )مثل ناشتا بودن ،  عدم مصرف آنتی بیوتیک ،پرهیزغذایی یا دارویی خـاص          

 ونه گیري تفهیم گردیده است ؟   و ... ( مکتوب شده وبه کارکنان پذیرش و نم

 
71 

خلـط ...(  آیا دستورالعمل هایی که جهت آگاهی بیمار از نحوه جمع آوري نمونه براي آزمایش هاي خاص )مثـل ادرار و مـدفوع و         

 مکتوب شده ، در اختیار بیماران قرار می گیرد؟    

  
72 

    

   )مطابق دستورالعمل مربوطه(از هویت بیمار قبل از نمونه گیري مشخص است ؟  آیا فرد مسئول و نحوه اطمینان        

 
73 

 آیا حریم خصوصی بیمار از نظر فضاي فیزیکی هنگام نمونه گیري در آزمایشگاه حفظ می گردد؟          

 74 

   آیا تاریخ وساعت نمونه گیري و نام فرد نمونه گیر ثبت می شود ؟        

   75 
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آنچه در           با  )شامل نحوه نمونه گیري ، ضدانعقادها ونگهدارنـده    "اصول مستندسازي  "آیا دستورالعمل نمونه گیري مطابق  آمده 

حجـم نمونـه    ، هـاي  لازم ، ویژگی ظروف مورد نیاز براي جمع آوري نمونه،  حجم محیط کري بلر،نحوه استریل نمودن کري بلر

 مکتوب شده است ؟   مطابق دستورالعمل وظرف مناسب نمونه گیري خلط .و . (  آزمایش هاي مختلف  لازم بـراي

 

76 

 آیا فرد نمونه گیرآشنایی کامل با دستورالعمل نمونه گیري دارد؟          

  77 

براحتـی امکانپـذیر    خش هاي فنـی ، در بآیا نحوه برچسب گذاري به گونه اي است که ردیابی نمونه پس از تقسیم نمونه براي توزیع         

 78   باشد ؟

          ) ازآزمایشـگاه  پذیرش شده خارج  ) بویژه در مورد نمونه هاي  یا قبول نمونه هاي مختلف  مطابق دستورالعمل  آیا معیارهاي رد 

 79  است ؟    مشـخص و مکتـوب شـده

 شوند ؟  مناسب نگهداري می آیا نمونه ها قبل ازانجام آزمایش درمکان ودماي        

 80 

        

        

         

کاربرد 

 ندارد 
 

 

نیازمنداقدام  

 اصلاحی 

   فرآیند انجام آزمایش بلی  خیر

آیا حداکثر فاصله زمانی قابل قبول بین جمع آوري نمونه تا انجام آزمایش براي نمونه هاي مختلف مکتوب شده و رعایت می گردد          

 81      ؟ 

  ؟   ز کیفیت آن اطمینان حاصل می گرددآیا پیش از استفاده از فرآورده تشخیصی جدید ) کیت جدید یا سري ساخت جدید ( ا         

 82    مراحل  صحه گذاري )شامل بررسی تکرار پذیري ،خطی بودن، مقایسه روش ها ، تعیین محدوده مرجع ( انجام می گیرد.       

  مطـابق بـا آنچـه در اصـول "دستورالعمل انجام آزمایش "زمایشهایی که درآزمایشگاه بیوشیمی انجام می شود ، یا براي هر یک ازآآ         

 مستندسازي آمده ، مکتوب شده است ؟ 

 83 

 

چه در مطابق با آن "ایش دستورالعمل انجام آزم"آیا براي هر یک از آزمایشهایی که در آزمایشگاه هماتولوژي انجام می شود ،         

 مستندسازي آمده ، مکتوب شده است ؟  اصـول

 

      84 

  " دستورالعمل انجام آزمـایش"ایمونولوژي انجام می شود ،  -آیا براي هر یک از آزمایشهایی که در آزمایشگاه سرولوژي         

 مطـابق بـاآنچه در اصول مستندسازي آمده ، مکتوب شده است ؟  
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      85 

مطابق بـا   "دستورالعمل انجام آزمایش "براي هر یک از آزمایشهایی که در آزمایشگاه میکروب شناسی انجام می شود ،  آیا        

 آنچـه دراصول مستندسازي آمده ، مکتوب شده است ؟  

 

 

        

      86 

        

مطـابق   " دسـتورالعمل انجـام آزمـایش " خـش هـاي آزمایشـگاهسایر بواد مخدر و بخش مآیا براي کلیه آزمایشهاي انجام شده در        

 مستندسازي آمده ، مکتوب شده است ؟   بـا آنچـه در اصـول

 

        

    o .  

  . 

 87 

   ت؟میگیرند وسوابق آن موجود اس قرار استفاده مورد کاري سري هر در استانداردها آیا در روش هاي دستی        

   88 

   آیا تاریخ ، ساعت و نام فرد انجام دهنده آزمایش در هر سري کار ثبت می شود ؟        

  89 

  آیا مشخصات معرف ، کیت ، استانداردها و کنترل هاي مورد استفاده در هر سري کاري ثبت می گردد ؟        

  90 

 ت زمان تعیین شده نگهداري می شود ؟  یشگاه ثبت و تا مدآیا نتایج انجام آزمایش در بخش هاي مختلف آزما        

 
 91         

آیا سیاست آزمایشگاه در برخورد با نتایج غیر طبیعی آزمایش هاي مختلف ) مثلا تکرار آزمایش ، انجام تست هاي تاییدي یا          

 است ؟   تکمیلی، اطلاع به پزشک معالج و. اطلاع به واحد بیماریها مشخص و مکتوب

•  

 92 
    

 

 اجرا می شود ؟  پیشگیرانهاقـدامات آیـا بـه منظـور تشـخیص تقلـب احتمـالی در مـورد نمونـه هـاي مشـکوك به مواد مخدر          

ن  ، وزن مخصوص و کراتی نیPHداراي تایید یه معتبر، اندازه گیري  (Adulteration)اسـتفاده از تسـتهاي تشـخیص تقلـب شامل 
 درجه سانتی گراد  33-37دقیقـه پس از نمونه گیري )  4ونه حد اکثرتـانمونه و دماي نم

 

       93 
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کاربرد 

 ندارد 
 

 

نیازمنداقدام  

 اصلاحی  

   کنترل کیفیت انجام آزمایش بلی  خیر

مکتوب شده ، موجود   و تفسیرنتایج آنهاآیا دستورالعملی که درآن نحوه کنترل کیفیت انجام آزمایش هاي مختلف دربخش بیوشیمی           

 94  است ؟

    ؟ شواهدآن موجوداست شده مشخص بررسی درآزمایش هاي کمی درفواصل Cv, SD) )دقت شاخصهاي آیا         

     95 

ه ،  آنهـا مکتـوب شـد آیا دستورالعملی که درآن نحوه کنترل کیفیت انجام آزمایش هاي مختلف دربخـش همـاتولوژي و تفسـیرنتایج         

 96   ؟موجود است

نتایج  آنهـا  تفسـیر آیا دستورالعملی که درآن نحوه کنترل کیفیت انجام آزمایش هاي مختلف دربخش سرولوژي ایمونولوژي و         

 97  شده ، موجود است ؟  مکتـوب

ب شناسی و تفسیرنتایج آنها مکتوب شـده ،  مختلف دربخش میکروآیا دستورالعملی که درآن نحوه کنترل کیفیت انجام آزمایش هاي           

  موجود است ؟

 

       98 

آیا دستورالعملی که درآن نحوه کنترل کیفیت انجام آزمایش هاي مختلف در بخش مواد مخدر و سایر بخش هاي آزمایشگاه و           

 تفسیرنتایج آنهـا مکتـوب شده ، موجود است ؟  

 

      99 

 تعیین شده است ؟    (quantitative)مجاز براي روش هاي آزمایشگاهی کمی  آیا خطاي         

  100 

  دارد؟ مطابقت آزمایشگاه مجاز خطاي با کیفیت کنترل چارت محدوده آیا         

   101 

  شود ؟ روزانه استفاده می مناسب در بخش هاي مختلف آزمایشگاه موجود بوده و بطور آیا کنترل هاي معتبر و         

   102 

)ثبت نتایج آزمایش برروي نمونـه کنتـرل ، رسـم نمودارهـاي مربوطه ،  آیا سوابق انجام فعالیت هاي کنترل کیفیت  دربخش بیوشیمی          

 موجود است ؟   تفسیر نتایج و... (

 

       103 
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)ثبت نتایج آزمایش بـر روي نمونـه کنتـرل ، رسـم  زمایشگاه دربخش هماتولوژي آآیا سوابق انجام فعالیت هاي کنترل کیفیت          

 موجود است؟    نمودارهاي مربوطه ، تفسیر نتایج و استفاده ازروش هاي آماري کنترل کیفی ... (

  

 104 

نمونـه کنتـرل هاي  ایج آزمایش برروي )ثبت نتآیا سوابق انجام فعالیت هاي کنترل کیفیت دربخش سرولوژي ایمونولوژي آزمایشگاه        

   موجود است ؟ مثبت و منفی در هر سري از انجام کار، تفسیر نتایج و... (

 

 

      105 

 آیا سوابق انجام فعالیت هاي کنترل کیفیت دربخش میکروب شناسی آزمایشگاه )کنترل محیط هاي کشت ، کنترل معرف ها وآنتـی        

 د است؟ سرم ها و... ( موجو

 106         

 آیا سوابق انجام فعالیت هاي کنترل کیفیت درسایر بخش هاي آزمایشگاه موجود است؟          

 

 107          

  انجـام اقـداماتجهت پیشـگیري از بـروز خطـا یـا  آیا سوابقی که نشان دهد چگونه ازنتایج بدست آمده ازبرنامه هاي کنترل کیفیت          

 108  ده ، موجود است ؟  اصلاحی استفاده ش 

  آیا آزمایشگاه بطور مرتب وفعال در برنامه ارزیابی خارجی کیفیت مورد تایید آزمایشگاه مرجع سلامت ، شرکت می کند ؟         

 .  109 

  می گیرد ؟ورد استفاده قرار آیا نتایج بدست آمده از برنامه هاي ارزیابی خارجی کیفیت جهت شناسایی ورفع خطاها م         

   110 

کاربرد 

 ندارد 
 

 

نیازمنداقدام  

 اصلاحی  

   فرآیند پس از انجام آزمایش بلی  خیر

   آیا مدت زمان نگهداري نمونه هاي مختلف پس از انجام آزمایش مکتوب شده و رعایت می گردد ؟        

  111 
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 جام آزمایش مکتوب شده و رعایت می گردد؟  اي مختلف پس از انآیا مکان و شرایط مناسب نگهداري نمونه ه        

•  

 

      112 

آیا برگه گزارش نتایج بیماران حداقل حاوي مشخصات آزمایشگاه ، مشخصات بیمار ، مشخصات درخواسـت کننـده آزمـایش ،          

   زمـان پذیرش و نمونه گیري مورد آزمایش می باشد ؟

 

 

      113 

 114   مجهز به سیستم رایانه اي جوابدهی می باشد؟ آیا آزمایشگاه         

آیا مهر وامضاي مسئول بازبینی نهایی و تایید همخوانی نتایج آزمایش ها با هم و بـا توجـه بـه اطلاعـات بـالینی ، در انتهـاي          

 115   ؟برگـهگزارش بیمار ثبت می گردد 

  بصورت  صحیح بایگانی و نگه داري می شود؟لهای مربوطه مطابق دستورالعمت آیا سوابق آزمایشا         

  116 

  مکتـوب ( قرار می گیرند و مسئول ایـن کـار مشـخص و Critical valueآیا نحوه گزارش فوري نتایجی که در محدوده بحرانی )        

 117  است؟ 

یر نتایج آزمایش تاثیر بگذارد ، در برگه گزارش قید می که می تواند برتفس آیا هر گونه اشکال در کیفیت و کفایت نمونه         

   گردد ؟

 
 118 

 آیا برگه گزارش دهی مطابق استاندارد هاي تعیین شده توسط آزمایشگاه مرجع سلامت می باشد؟           

• 

 

         

       119 

کاربرد 

 ندارد 
 

 

نیازمنداقدام  

 اصلاحی  

    انبارش خرید و بلی  خیر

  آیا براي اقلام مصرفی درآزمایشگاه نقطه سفارش تعیین شده است ؟         

     120 

آیا ملاك ارزیابی و انتخاب تامین کنندگان ) فروشندگان ( کیت ها ، فرآورده ها و تجهیزات آزمایشگاهی مشخص شده است           

  ؟

  
 121 

، فرآورده ها و تجهیزات آزمایشگاهی که مورد ارزیابی قرار گرفته و خریـد از وشندگان ( کیت ها آیا فهرست تامین کنندگان ) فر         

 ؟مورد تایید است ، وجود دارد  آنهـا

 
 122 

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

   123 

 

        

مختلف آزمایشگاهی )مصرفی و غیر مصرفی( از کیفیت عملکرد آنها اطمینـان حاصـل  ز بکارگیري اقلام آیا پس از خرید و قبل ا

  مـی گردد و سوابق ارزیابی کیفیت اقلام مختلف موجود است ؟

 

 

     124 

        

نقطه   و اد ، تاریخ انقضاءآیا جهت کنترل موجودي انبار ، دفاتر و یا فایل هاي نرم افزاري که در آن فهرست ، مشخصات، تعد

 سـفارش قلام مختلف موجود در انبار مشخص و مکتوب شده باشد وجود دارد؟

 

     125 

آیا به تاریخ مصرف محلول ها،معرف ها ، کیت ها و مواد مصرفی از قبیل سرنگ ها،  دیسک هاي آنتی بیـوگرام ، پودرهـا و          

   دقت توجه می گردد ؟ رنگ آمیزي و... بهمحـیط هاي کشت میکروبی ، محلول هاي 

 

 

     126 

 آیا اقلام مختلف آزمایشگاهی در دماي مناسب ) یخچال ، فریزر یا دماي اطاق ( طبق توصیه سازنده نگهداري می شوند ؟          
 127 



11 
 

درجه سـانتی گراد   18-26 خاموش هستند ، بینآیا دماي اطاق با در نظر گرفتن زمان هایی که سیستم هاي سرمایشی یا گرمایشی          

 128 ؟حفظ می شود 

روزانه، از دماسنج کالیبره یا دماسنج هایی که با دماسنج کالیبره کنتـرل مـی  آیا جهت ثبت دماي یخچال ها و فریزرها بطور         

 129   استفاده می شود ؟ گردنـد ، 

ط محیطی توصیه شده توسط سازنده مثل نور ، رطوبت ، گرد وغبار ، زمایشگاهی به شرایآیا در محل نگهداري اقلام مختلف آ         

 ؟توجه شده است نگهداري وچیدمان ، دما ، تهویه ، ایمنی  و....ارتعاش ، 

 

 

 130 

کاربرد 

 ندارد 
 

 

نیازمنداقدام  

 اصلاحی  

   ارتباط با سایر آزمایشگاهها بلی  خیر

نمونه با آزمایشگاههاي دیگرارتباط دارد ، آیا قرارداد مشخص)مکتوب( که ارتباط و   اظ ارسال یا پذیرشچنانچه آزمایشگاه به لح        

  مسـئولیت دو آزمایشگاه )سیستم ارجاع( را مشخص نماید ، مکتوب شده است ؟

 

 

    131  

مونه ، مکتوب شـده و  لحاظ حفظ کیفیت ن آیا شرایط لازم جهت انتقال نمونه از نظر درجه حرارت ، زمان ، ظرف و...، به        

 رعایـت مـی گردد؟

 

132  

    

) طبـق   "راهنمـاي ایمنـی جهـت انتقـال نمونـه هـاي عفـونی " آیا حین انتقال نمونه ، حمل وبسته بندي به روش مناسب مطـابق         

   رعایت می گردد ؟ دستورالعمل مربوطه( به لحاظ حفاظت و ایمنی فرد حمل کننده و جامعه

 

 

      133 

مکتوب جهت تعیین زمان چرخه کاري مشخص وآیا زمان مورد انتظار براي آماده شدن نتایج آزمایشهاي ارسال شده ،          

 است ؟  

 

  

 

گیري،تـاریخ دریافـت نمونـه،تاریخ      تاریخ نمونـه  پذیرش شده از خارج آزمایشگاه  نمونه هاي  آزمایش و   انجـامپس از دریافت 

 .  اریخ گزارش نتیجه به طریق مناسب ثبت و نگهداري  شودت

 

 134 

حـداقل به   ) آزمایشگاهی که نمونه جهت انجام آزمایش به آنجا ارسال  می شود (آیا گزارشات دریافت شده از آزمایشگاه ارجاع          

 مدت یک سال بایگانی می شود ؟  

 

 

  

 

   135 

 کاربرد

د ندار  
 

 

اقدام  مندنیاز

 اصلاحی  

    شناسایی و رسیدگی به خطاها و موارد عدم انطباق بلی  خیر

آیا مدیریت آزمایشگاه برنامه دوره اي جهت ممیزي یا بازرسی داخلی براي پی بردن بـه نـواقص و مشـکلات بخـش هـاي مختلـف          

   آن موجود است ؟اسب دارد و سوابق آزمایشگاه، شناسائی خطاها و نیز انجام اقدامات اصلاحی من

 

 

   

 

136 

که در بخـش هـا  ) مواردي که با اصول صحیح انجام کار انطباق ندارند(آیا نحوه ثبت ومسئول ثبت خطاها و موارد عدم انطباق         

   وواحدهاي مختلف آزمایشگاه اتفاق می افتد مشخص است؟ 

 

 137 

 

 

  

د عدم انطباق وپی گیري انجام اقـدامات اصـلاحی در جهـت رفـع مشـکلات ، در بخـش هـا  ی به خطاها و موارآیا مسئول رسیدگ        

 138  ؟وواحدهاي مختلف آزمایشگاه مشخص است 

  


