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  1398ويرايش  -چک ليست جامع ارزيابی آزمايشگاههای پزشکی   الزامات مديريتی

 نظارت مبتنی بر بازديد از پيش اعلام شده دامنه کاربرد :                    1-4    سازمان و مديريتآيين نامه و بند 

 

 توضيحات

کاربرد  

 ندارد

 
ت امتياز

 ثب

 امتياز سنجه 

 الزامات مورد نظر سنجه روش ارزيابی

بند  

 استاندارد/

 آيين نامه

ف
ردي

 

   * 

 مشاهده پروانه قانونی مسئول فنی/ مسئولين فنی آزمايشگاه -
و در صورت امکان موسس آزمايشگاه و ارزيابی آگاهی  یمصاحبه با مسئول فن -

 آنها از وظايف قانونی تعيين شده در آيين نامه و ضوابط مرتبط
مصاحبه با مسئول فنی و چند نفر از کارکنان و ارزيابی شواهد حضور مسئول  -

 فنی در ساعات موظف

واجد شرايط می باشد.  مسئول فنی آزمايشگاه دارای -
 ط مندرج در آيين نامه(شرايمطابق با )
 .مسئوليتهای خود دارنداز موسس و مسئول فنی آگاهی  -
مسئول فنی در ساعاتی که در پروانه قانونی درج شده، در  -

 آزمايشگاه حضور دارد و بر فعاليت ها نظارت می کند.

الزامات قانونی در خصوص 
تاسيس و مسئوليت فنی 

آيين نامه "آزمايشگاه، منطبق با 
اداره امور  تاسيس و

تشخيص آزمايشگاههای 

 رعايت شده است. "پزشکی

الزامات آئين 
 نامه
 و بند

4-1 
 استاندارد

1 
   * 

و اطمينان از ل، های فعا بخشبررسی پروانه قانونی آزمايشگاه، طيف خدمات و  -
 ضوابط و مقررات کشوری  ، برخلافآزمايش ها و انجام عدم پذيرش

پذيرش و دامنه ارائه خدمات و فهرست آزمايشهايی که  
 .کشوری است مقررات و ضوابطمطابق با  ،می شود انجام

   * 
 نرم افزار پذيرش و جوابدهیدر  ها تعرفه آزمايش چند موردبررسی  -
 بطور تصادفی  روز قبل بررسی رسيد پذيرش چند نفر از بيماران -

 .آزمايشگاهی رعايت می شودتعرفه مصوب برای خدمات 

   * 
 مصاحبه با مسئول فنی در مورد ضوابط بکارگيری کارکنان -
 کارکنان آزمايشگاه چند نفر از بررسی مستندات مربوط به مدرک تحصيلی -

آموختگان رشته  دانش صرفاآزمايشگاه را  یفن یفعاليتها
 .دهند یم انجام یآزمايشگاه علوممرتبط با  یها

   * 

 مشاهده منشور حقوق مراجعين -
کدهای اخلاقی شاغلين حرف   ن و ارزيابی آگاهی آنان ازمصاحبه با کارکنا -

 حقوق مراجعين آزمايشگاه ر محتوای منشو پزشکی و
   کارکنان به رعايت اصول اخلاق حرفه ای و منشور کتبینامه  تعهدمشاهده  -

 .تمنشور حقوق مراجعين در معرض ديد مراجعين اس -
کدهای اخلاقی مسئولين و کارکنان آزمايشگاه از محتوای  -

شاغلين حرف پزشکی و منشور حقوق مراجعين آزمايشگاه 
 متعهد هستند.آگاهی دارند و به رعايت آنها 

ای در اصول اخلاق حرفه 
 .آزمايشگاه رعايت می شود

4-1-1-3 

 
2 

 

   * 

در مورد تمهيدات پيش بينی مصاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی آزمايشگاه  -
 شده جهت حفاظت از اطلاعات بيماران و چگونگی نظارت بر رعايت آن

کاربران،  یو رمز عبور برا یکاربرنام نييع)مثلا تبررسی شواهد اجرای تمهيدات  -
 (الکترونيکی اطلاعات بانيپشت نسخه از حفاظت و یتيامن یافزارهااستفاده از نرم

حفظ محرمانگی اطلاعات های مشخصی برای  روش
بيماران )از جمله سوابق پزشکی، اطلاعات بالينی، سابقه 

 خانوادگی، نتايج آزمايش و غيره( پيش بينی شده است.

   * 

مسئول فنی، گروه مديريتی و ساير  : هرگونه ارتباط مالی، حرفه ای يا کاریتوضيح
بطور فردی و خارج از با افراد و سازمان های مرتبط که کارکنان آزمايشگاه، 

چارچوب کاری آزمايشگاه باشد بايد بطور رسمی و شفاف اعلام و مکتوب شده باشد 
و فرد کتبا متعهد گردد که اين ارتباط هيچگونه تاثير سوء بر عملکرد آزمايشگاه 

 ندارد.
بررسی اظهارنامه های مکتوب در مورد ارتباط مسئول فنی يا کارکنان آزمايشگاه  -

افراد يا سازمان ها )مانند پزشکان، کادر درمانی، شرکت های تامين کننده با ساير 
تجهيزات و مواد مصرفی، مسئولين يا کارکنان ساير آزمايشگاهها، افرادی از سازمان 

 های بيمه گر و غيره( و تعهد کتبی مبنی بر عدم تاثير سوء بر عملکرد آزمايشگاه

آزمايشگاه با  تضاد يا اشتراک منافع مسئولين و کارکنان
افراد، سازمان ها، شرکت ها و يا آزمايشگاههای ديگر  بطور 

و هيچگونه تاثير سوء بر  شده استشفاف اعلام و مکتوب 
 .عملکرد آزمايشگاه ندارد

 

                                                                                                  3-4   کنترل مدارک 



1398ويرايش  -چک ليست جامع ارزيابی آزمايشگاههای پزشکی  

 توضیحات

کاربرد
ت ندارد 

ثب
 

امتیاز
 

امتیاز
سنجه 
 

 

 الزامات مورد نظر سنجه روش ارزيابی
بند استاندارد/  

 آيين نامه

ف
ردي

 

   

2 

   1 
مل ها، های اجرايی، دستورالع بررسی فهرست مدارک درون سازمانی )شامل روش

گهداری نکه تعداد کپی و محل های  جداول و غيره( ،راهنماهای کاری، فرم ها
 ت.آنها درج شده اس

فهرست جامع مدارک درون سازمانی حاوی عنوان مدرک، 
اری تعداد کپی موجود از مدرک، و محل های توزيع و نگهد

  .موجود است ،مدرکآن 
فهرست انواع مدارک آزمايشگاه 

و محل (الکترونيکيا )کاغذی 
های توزيع و نگهداری آنها 

 .است ستندم

4-3-1 6 

   1 
، )شامل آيين نامه، مقررات و ضوابط بررسی فهرست مدارک برون سازمانی

که تعداد کپی و محل های نگهداری آنها درج  استانداردها، کتب مرجع و غيره(
 .شده است

فهرست جامع مدارک برون سازمانی حاوی عنوان مدرک، 
کپی موجود از مدرک، و محل های توزيع و نگهداری  تعداد
 .موجود است ،مدرکآن 

   1 
 مختلفدر بخش های محل نگهداری مدارک مشاهده و  ینگهدارنحوه  ارزيابی

 آزمايشگاه
مشخص  (محل نگهداری مدارک )کاغذی و الکترونيک

 يستند.بوده و در معرض آسيب و دسترسی غيرمجاز ن

آزمايشگاه تحت  مدارک در
 کنترل می باشند.

4-3-2 7 

   2 

مدارک مرتبط با حيطه کاری مصاحبه با کارکنان آزمايشگاه در مورد دسترسی به  -
 و درخواست مشاهده اين مدارکآنها 

مصاحبه با کارکنان بخشهای بالينی بيمارستان در مورد دسترسی به مدارک  -
 و مورد نياز ايشان و درخواست مشاهده اين مدارک )مثلا روش نمونه گيری و غيره(مرتبط 

 مرتبط به( همه کارکنان به مدارک )کاغذی و الکترونيک -
  .خود، به سهولت دسترسی دارند

مدرک دراختيار افراد مجاز در خارج از  ،در صورت لزوم -
 .آزمايشگاه قرار می گيرد

 

   1 

مصاحبه با مسئول فنی، گروه مديريتی وکارکنان آزمايشگاه در مورد چگونگی   -
 بازبينی و ويرايش مدارک و فواصل انجام بازنگری

و حصول اطمينان از اينکه جديدترين  شده مدارک ويرايشمشاهده چند مورد از  -
 نسخه در اختيار کارکنان مرتبط قرار دارد

 مجاز افراد توسط یا دوره بطور یسازمان درون مدارک
آخرين  .شوندیم ويرايش لزوم صورت در و یبازنگر

 جا همه در ،یسازمان برونو  یدرون سازمان مدارک ويرايش
 .شودیتر م یجايگزين نسخه قديم

 4-4قرارداد برای ارائه خدمت   

   2 

 آنها در مندرج یمحتوا و شده منعقد یقراردادها از مورد چند یارزياب -
 اقلام یمقطع يا یموردصورت  به که یيهاشرکت با قرارداد وجود: توضيح

 يا و یاصل تجهيزات کنندگان تامين جزو و کنند،یم توزيع يا تامين را یآزمايشگاه
 می باشد.ن یضرور نيستند، مستمر بطور یمصرف اقلام

قرارداد مشخصی بين آزمايشگاه و افراد يا سازمان های ارائه 
مايشگاه، و همچنين شرکت های تامين دهنده خدمت به آز

کننده اقلام مصرفی و تجهيزات آزمايشگاهی منعقد شده که 
  کند. مسئوليت ها، انتظارات و اختيارات طرفين را مشخص می

 مفادآزمايشگاه قراردادهايی با 
مشخص با گيرندگان خدمت و 
نيز تامين کنندگان خدمات و 
تجهيزات آزمايشگاهی منعقد 

دوره ای بطور ها  قرارداد  ميکند.
 .بازنگری ميشوند

 
 

4-4-1 
4-6-3-1 

 )ت(

4-4-2 

8 

   2 

و حصول  آنها یمحتوا یبررس وارائه خدمت  یمنعقد شده برا یقراردادها یارزياب -
انتظارات و اختيارات طرفين  ها،مسئوليت اطمينان از اين که علاوه بر مسائل مالی،

 قرارداد درج شده است. در
 

قرارداد مشخصی بين آزمايشگاه و افراد يا سازمان هايی  
بيمه های که خدمتی را از آزمايشگاه دريافت ميکنند )مثلا 

داشتی، طب کار گيرندگان خدمات در طرح های بهتکميلی، 
و غيره( مکتوب شده است که مسئوليت ها، انتظارات و 

 اختيارات طرفين را مشخص می کند.

   1 
سوابق مربوط به بازنگری دوره ای و ويرايش قراردادها و بررسی آخرين  ارزيابی

 قرار داد ايجاد شده است.يک موردی که تغييری در 

بازنگري میشوند و قراردادها در فواصل زمانی مشخص 

 .تغییر در مفاد قرارداد به اطلاع ذينفعان می رسد

 5 - 4    انجام آزمايش درآزمايشگاههای ارجاع

   1 
و  مصاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی آزمايشگاه در مورد معيارهای انتخاب

 آزمايشگاههای ارجاع و مشاورين آزمايشگاه  ارزيابی صلاحيت دوره ای
مسئول فنی و گروه مديريتی آزمايشگاه معيارهای مشخصی 
برای انتخاب و ارزيابی دوره ای صلاحيت آزمايشگاههای 

انتخاب و ارزيابی کيفيت و 
آزمايشگاههای  عملکرد کارايی

4-5-1 9 



1398ويرايش  -چک ليست جامع ارزيابی آزمايشگاههای پزشکی  

 توضیحات

کاربرد
ت ندارد 

ثب
 

امتیاز
 

امتیاز
سنجه 
 

 

 الزامات مورد نظر سنجه روش ارزيابی
بند استاندارد/  

 آيين نامه

ف
ردي

 

   

3 

بند کرده اند. )مطابق با  ارجاع و مشاورين آزمايشگاه تعيين
  (استاندارد 4-5-1-1

 ارجاع و مشاورين آزمايشگاه بر
اساس معيارهای مشخص انجام 

 می شود.

   1 

 مرتبطاطلاعات  بررسی فهرست آزمايشگاههای ارجاع و ساير -
و ارزيابی ربط حبه با مسئولين پذيرش و نمونه گيری و ساير کارکنان ذيمصا -

 ع، ارسال ميشوند.آگاهی آنها از اين که آزمايشهای ارجاعی مختلف به کدام آزمايشگاه ارجا

ه هر آزمايشهايی که ب اسامی آزمايشگاههای ارجاع، فهرست
ده يک ارجاع می شود و اطلاعات تماس هر کدام موجود بو

 .و در دسترس کارکنان مرتبط قرار دارد

   3 
 های ارجاع  آزمايشگاه ی در مورد نحوه ارزيابیمصاحبه با مسئول فن -
آزمايشگاههای ارجاع و روش هايی که بررسی سوابق ارزيابی صلاحيت دوره ای  -

 برای ارزيابی صلاحيت بکار گرفته شده است.

کيفيت عملکرد و صلاحيت آزمايشگاه ارجاع و مشاورين 
)بر اساس روش های تعيين شده( آزمايشگاه بطور مستمر 
  .پايش و ارزيابی می شود

   2 

 حداقل موارد زير:بررسی قرارداد ارجاع و محتوای آن و اطمينان از درج 

  های مختلف نحوه ارتباط و افراد مسئول ارتباط در هر دو آزمايشگاه در شيفت 

  چارچوب ارائه درخواست آزمايش و اطلاعاتی که لازمست در آن ثبت شود 

   نمونهجهت حفظ کيفيت انتقال، مسئوليت انتقال نمونه و رعايت شرايط مناسب  

  زيستی و حصول اطمينان از ايمنی فرد  نحوه اجرای الزامات ايمنی و امنيت
 انتقال دهنده و جامعه در روند انتقال نمونه

  شرايط عدم پذيرش و رد نمونه توسط آزمايشگاه ارجاع و نحوه اطلاع رسانی 

   آزمايش   نتايجمسئوليت حقوقی و قانونی ناشی از بروز خطا در 

  هر آزمايشو آماده شدن و گزارش نتيجه ها  زمان چرخه کاری آزمايش 

  موارد  و چگونگی ارسال گزارش نتايج آزمايشها شامل گزارش نتايج اورژانس
 بحرانی، و افراد مسئول ارسال و دريافت نتايج در دو آزمايشگاه

  روش ارزيابی و حصول اطمينان از کيفيت و کارايی عملکرد آزمايشگاه ارجاع 

  و حل اختلافات نحوه ارتباط مالی دو آزمايشگاه و چگونگی رفع مشکلات 

  تاريخ اعتبار قرارداد و زمان بازنگری آن 

ارجاع دهنده و آزمايشگاه  آزمايشگاه بينمکتوب قرارداد 

-5-4حاوی محتوای مندرج در بند ارجاع موجود بوده و 
 می باشد.استاندارد  1-2

قرارداد بين آزمايشگاه ارجاع 
نعقد دهنده و آزمايشگاه ارجاع م

ازنگری بطور دوره ای بو  شده
 می گردد.

 10 

   2 
سوابق مربوط به نمونه های ارجاع شده )شامل نام و مشخصات، چند مورد بررسی 

، نمونه و دريافت گزارش درخواست شده، تاريخ ارسال نوع نمونه،  نوع آزمايش
 گزارش نتايج آزمايش های ارجاعی و غيره( نسخه کاغذی يا الکترونيک 

روند ارجاع و نمونه های مستندات و سوابق مربوط به 
ارجاعی و گزارش نتايج آزمايش ها تا مدت زمان مقتضی 

 در آزمايشگاه ارجاع دهنده و ارجاع نگهداری می شود.

سوابق مربوط به روند ارجاع تا 
مدت زمان مشخص در 

آزمايشگاه ارجاع و ارجاع دهنده 
 .نگهداری می شوند

4-5-3 11 

 6-4   خدمات برون سازمانی و تدارکات

   1 
 آنمحتوای و  و انبارش بررسی روش اجرايی خريد

 

)مطابق  و انبارش مواد مصرفی فرآيند خريدمختلف مراحل 

در روش اجرايی خريد و استاندارد(  1-3-6-4با بند 
 .شده است و مکتوب مشخصانبارش 

 انبارشروش اجرايی خريد و 
دون بوده، ممصرفی اقلام 

4-6-3 12 
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 توضیحات

کاربرد
ت ندارد 

ثب
 

امتیاز
 

امتیاز
سنجه 
 

 

 الزامات مورد نظر سنجه روش ارزيابی
بند استاندارد/  

 آيين نامه

ف
ردي

 

   

4 

   1 
   بارشدر فرآيند خريد و ان ذيربطمصاحبه با افراد  -
 و انبارش ديخر نديدر فرآ ريگکارکنان در يا سايرانبار  مسئولبررسی شرح شغل  -

ائه وظايف، مسئوليت ها و اختيارات کارکنان مجاز به ار
ت انجام خريد و دريافدرخواست خريد، تائيد درخواست، 

  است.مشخص  ،اقلام مصرفی خريداری شده

مسئوليت ها و وظايف کارکنان 
 .مشخص است

   2 

تخاب و صاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی آزمايشگاه در مورد معيار های انم -
 ارزيابی تامين کنندگان تجهيزات و وسايل تشخيص آزمايشگاهی

 ت تامين کنندگان و اطلاعات ثبت شده در آنبررسی فهرس -

، وسايل تشخيص آزمايشگاهیتجهيزات و کنندگان  تامين
 ،دقلامی که از هر يک خريداری می شوا واطلاعات تماس 

 .مشخص و مستند است

تجهيزات و وسايل تشخيص 

مورد تاييد (IVD)آزمايشگاهی
بوده و از مراجع معتبر تامين 

 .ميشود

 و  4-6-3

و مقررات 
ضو.ابط 
 کشوری

13 

   * 

)توليد کننده، وارد کننده، توزيع ه کنند تامينشرکت  چندمستندات ثبت  یبررس
پزشکی يا مشاهده سندی که نشان دهد  تجهيزاتدر سايت اداره کل کننده(  
 ثبت شده است یپزشک تجهيزات کل اداره سامانه درشرکت 

 کنندگان تامين از آزمايشگاهی تشخيص وسايل و تجهيزات

و  شده خريداری (imed.ir سامانه در شده ثبت) معتبر

رصد چالش های "کمبود اقلام مورد نياز در قالب فرم 
 د.گردبه معاونت درمان دانشگاه گزارش می  "تامين

   * 

بررسی چند مورد از تجهيزات و وسايل تشخيص آزمايشگاهی که در آزمايشگاه  -
 و اطمينان از ثبت آنها در سامانه اداره کل تجهيزات پزشکی ،استفاده می شوند

ارزيابی و حصول اطمينان از عدم استفاده از وسايل تشخيص سريع )رپيد تست(  -
 غير مجاز به جای روش های معتبر آزمايشگاهی

 خريداری که آزمايشگاهی تشخيص وسايل و تجهيزات -
 دارای گيرند، می قرار استفاده مورد آزمايشگاه در و شده

 ثبت imed.ir  سامانه در) .هستند کارکردی معتبر تاييديه
از وسايل تشخيص سريع غيرمجاز به جای روش  -(اند شده

 های معتبر در آزمايشگاه استفاده نمی شود.

   2 

 ازآگاهی آنها  ارزيابیمصاحبه با افراد مسئول دريافت اقلام خريداری شده و  -
 ی،درخواستقت اقلام خريداری شده با اقلام مطاب)مثلا که بايد بررسی کنند  مواردی

، نشت عدم و بندی بسته بودن سالم بررسی، بررسی سری ساخت، تاريخ انقضا
  و غيره( کيفيت اقلام حفظعايت دما و ساير شرايط لازم برای ر
بررسی سوابق تحويل و دريافت چند مورد از اقلام خريداری شده و شواهد انجام  -

 و امضاء فرد دريافت کننده ارزيابی اوليه و اطمينان از ثبت تاريخ دريافت و نام

فرد/ افراد مسئول دريافت اقلام خريداری شده، مشخص  -
 .هستند

افراد مسئول قبل از تحويل گرفتن، اقلام را مورد ارزيابی  -
 قرار می دهند.  

تاريخ دريافت و نام و امضاء فرد دريافت کننده اقلام  -
 .خريداری شده ثبت می شود

شرايط تحويل اقلام خريداری 
و هنگام  استشده مشخص 

تحويل، ارزيابی اوليه اقلام توسط 
 .کارکنان مسئول انجام می شود

 

4-6-3-1 
 )ث(

14 

   2 
 نگهداری سوابق خريد اقلام  افراد مسئول خريد در مورد مدت زمانمصاحبه با  -
 بررسی سوابق خريد چند مورد اقلام مختلف بطور تصادفی  -
 

سوابق خريد اقلامی که برکيفيت نتايج آزمايش ها تاثير 
معتبر، فاکتورهای فروش ، برگه های درخواست خريد) دارند

سوابق دريافت اقلام خريداری شده و غيره( تا مدت زمان 
 معين در آزمايشگاه نگهداری می شوند.

سوابق مربوط به فرآيند خريد تا 
مدت زمان مشخص در 

 شوند. آزمايشگاه نگهداری می

 
 

6-4-3-2 15 

   1 
بررسی سوابق مريوط به چند مورد رد اقلام خريداری شده در زمان  تحويل، و 

 دلايل رد آنها
سوابق مربوط به رد و مرجوع نمودن اقلام خريداری شده، 

 .می شودو نگهداری و دلايل مربوطه ثبت 

   2 
و ثبت  اقلام مصرفیموجودی بررسی مستندات کاغذی يا الکترونيک مربوط به 

 مشخصات و اطلاعات مربوط به آنها

مشخصات انواع اقلام مصرفی موجود در آزمايشگاه  ثبت  
سری ساخت، توليدکننده، شماره  ناممثل نوع،  ) شده است

موجودی اقلام آزمايشگاهی  شرايط نگهداری آنها(و  کان، مشماره بهر، تاريخ انقضاء
 .تحت کنترل می باشد

4-6-5 
4-6-2 
5-3-2-7 

16 

   2 
 بررسی به روز بودن موجودی چند مورد از اقلام مصرفی بطور تصادفی  -
مصاحبه با افراد مسئول در مورد چگونگی حذف يا اضافه کردن به آمار اقلام  -

 مصرفی جهت به روز نگهداشتن موجودی اقلام 

 /آمار دقيق و به روز از موجودی کليه اقلام مصرفی )تعداد
( وجود دارد و در صورت اضافه شدن هر يک از اقلام حجم

 .يا برداشت از هر يک از اقلام، آمار اصلاح می شود
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 توضیحات

کاربرد
ت ندارد 

ثب
 

امتیاز
 

امتیاز
سنجه 
 

 

 الزامات مورد نظر سنجه روش ارزيابی
بند استاندارد/  

 آيين نامه

ف
ردي

 

   

5 

   2 
 ست مربوط به نقطه سفارش اقلام مصرفی مختلف بررسی فهر -
گی صاحبه با مسئول فنی، گروه مديريتی و افراد مسئول خريد در مورد چگونم -

 شواهد مربوطه سوابق و رعايت نقطه سفارش، و بررسی 

مشخص  ،نقطه سفارش برای خريد اقلام مصرفی مختلف
جم حخريد اقلام زمانی که تعداد يا و است  شده مستندو 

 (2-6-4. )بندآنها به نقطه سفارش برسد، انجام می شود

   * 
لول ها، )مثل مح بطور تصادفی بررسی تاريخ انقضاء چند مورد از اقلام مصرفی

 يره ( غمعرف ها، کيت ها، ديسک های آنتی بيوگرام، محلولهای رنگ آميزی و 

در سيستم نگهداری و انبارش اقلام مصرفی، به تاريخ 
مصرف اقلام مختلف توجه شده و اقلام تاريخ مصرف 

  .گذشته در آزمايشگاه استفاده نمی شوند

اقلامی که تاريخ مصرف آنها 
آزمايشگاه مورد گذشته است در 

 .استفاده قرار نمی گيرند
 17 

 7-4    خدمات مشاوره ای
   

3 

مصاحبه با مسئول فنی، گروه مديريتی و کارکنان کليدی در مورد نحوه ارائه  -
 خدمات مشاوره ای

بررسی سوابق و شواهد ارائه خدمات مشاوره ای به گروههای مختلف گيرندگان  -
درمانی، بيماران، آزمايشگاههای ارجاع دهنده و  خدمات )شامل پزشکان و کادر

ها، فواصل درخواست  غيره( مثلا ارائه راهنماهايی در مورد انتخاب منطقی آزمايش
  آزمايش های مختلف، درج توصيه ها و اطلاعات برای تفسير صحيح نتايج و غيره

مسئولين آزمايشگاه در صورت لزوم به گيرندگان خدمات 
 يژه در مورد:مشاوره می دهند بو

ها و دفعات و  نحوه انتخاب و درخواست منطقی آزمايش -
 فواصل منطقی بين درخواست يک آزمايش

 کاربرد و محدوديت های آزمايش ها -
 .مواردی که بر تفسير نتايج آزمايش اثر می گذارند -

ی و متناسب با صلاحيت علم
کارکنان و  حرفه ای مسئول فنی

 ماتآزمايشگاه، به گيرندگان خد
داده می اطلاعات و مشاوره 

 .دشو

4-7 81  

 8-4    آزمايشگاه حل و فصل شکايات و نظر سنجی از گيرندگان خدمات

   2 

در خصوص نحوه  و کارکنان مسئولگروه مديريتی ،مصاحبه با مسئول فنی -
پيشنهادات و شکايات بيماران، پزشکان، مراقبين سلامت و  رسيدگی بهدريافت و 
  د ذيربط، و اطلاع رسانی به آنها ساير افرا

 انجام اين کاربررسی سوابق  -
 در بيمارستان ها مصاحبه با پزشکان و پرستاران در اين خصوص -

نحوه دريافت و ثبت شکايات و ساير بازخوردهای  -
گيرندگان خدمات مشخص بوده و در اين مورد به آنان 

 .اطلاع رسانی شده است
ندگان خدمات جمع آوری و بازخوردها و شکايات گير -

  .رسيدگی شده، و سوابق مربوطه نگهداری می گردد

به شکايات و ساير بازخوردهای 
رندگان خدمات )شامل پزشکان، گي

رمانی، بيماران، مراجعه دکادر 
آزمايشگاههای ارجاع کنندگان، 

 .دهنده و غيره( رسيدگی می شود

4-8-2 

4-14-3 
 

19 

   2 

در مورد چگونگی و کارکنان مسئول  و گروه مديريتیمصاحبه با مسئول فنی  -
، و مراقبين سلامت پزشکان، کادر درمانی شاملنظرسنجی از گيرندگان خدمات 

 بيماران، مراجعه کنندگان، آزمايشگاه های ارجاع دهنده و غيره
 نظرسنجی و روش های انجام آنبررسی سوابق  -

ات نحوه انجام نظرسنجی، ثبت و تجزيه و تحليل نظر
گيرندگان خدمات آزمايشگاه و مسئوليت کارکنان برای 

 انجام اين کار مشخص است، 
  .و سوابق آن نگهداری می گردد شدهنظرسنجی انجام  -

از گيرندگان خدمات آزمايشگاه 
نظرسنجی شده و ميزان رضايت 

 .آنان ارزيابی می گردد
4-8-3 20 

 9-4ق    شناسايی و کنترل موارد عدم انطبا
   

2 
 بررسی روش اجرايی شناسايی و کنترل موارد عدم انطباق و محتوای مندرج در آن

 
روش اجرايی مديريت عدم انطباق مدون و حاوی موارد 

  .ی باشدماستاندارد  2-9-4اشاره شده در بند 
روش اجرايی فرآيند مديريت 

 مدون است.عدم انطباق 
4-9-1 

4-9-2 
21 

   

2 

آگاهی آنها از  ارزيابیو  آزمايشگاه مسئولين و کارکنانمصاحبه با چند نفر از  -
 روش های مختلف شناسايی موارد عدم انطباق 

مسئوليتها  در مورد مصاحبه با چند نفر از مسئولين و کارکنانو  بررسی شرح شغل -
 ارش موارد عدم انطباق به مسئول مافوقو وظايفشان برای شناسايی، ثبت و گز

در رده های مختلف از چگونگی کارکنان آزمايشگاه  -
 .شناسايی، ثبت و گزارش موارد عدم انطباق آگاهی دارند

مسئوليت ها و وظايف کارکنان در اين موارد مشخص  -
  .بوده و در شرح شغل ايشان درج گرديده است
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6 

   

4 

 رزيابی سوابق مربوط به چند مورد عدم انطباق و چگونگی شناسايی آنهاا -
روز آن دخالت ثبت شده، مثل مکان، زمان و افرادی که در بجزئيات بررسی -

 مان نگهداری سوابق عدم انطباق بررسی مدت ز -.داشتند

ود شجزئيات مربوط به عدم انطباق شناسايی شده، ثبت می 
 و تا مدت زمان معين نگهداری می گردد.

سوابق موارد عدم انطباق ثبت 
می شود و تا مدت زمان مقتضی 

 نگهداری می گردد. در آزمايشگاه
4-9-3 22 

 10-4    اقدامات اصلاحی
   

2 

سوء  صاحبه با مسئول فنی و ساير افراد مسئول در مورد چگونگی بررسی اثراتم -
 و تعيين اقدامات فوری و اصلاحی ،و عواقب عدم انطباق

  اقدامات فوری و اصلاحیتعيين دم انطباق و ع بررسی چند مورد سوابق ارزيابی -

فراد دامنه و شدت اثرات سوء هر مورد عدم انطباق توسط ا
مشخص و مسئول بررسی می شود و متناسب با آن، 

 اقدامات فوری و/يا اصلاحی تعيين می گردد. 
دامنه اثرات سوء و علت هر مورد 

و  می شودعدم انطباق بررسی 
اقدامات متناسب به اجرا در می 

 آيد.

4-10 23 

   

4 

انجام شده،  ی کهانجام اقدامات فوری و اصلاحی )شامل اقدامبررسی سوابق  -
 زمان انجام و فرد انجام دهنده(

 موثر بودن اقداماتارزيابی نظارت و نحوه مصاحبه با مسئول فنی در مورد  -

اقدامات فوری و اصلاحی که تعيين شده، به موقع توسط 
افراد مشخص و مسئول به اجرا در می آيد و مسئول فنی از 

  .نجام موثر اقدامات اطمينان حاصل می کندا

   

3 

 مصاحبه با مسئولين و کارکنان در مورد نحوه تجزيه و تحليل علت عدم انطباق -
 ،تجزيه و تحليل و ريشه يابیچند مورد عدم انطباق که پس از بررسی سوابق  -

 انجام شده است. اقدامات لازم برای برطرف کردن علل آن مشخص و  وقوع علل

دلايل وقوع موارد عدم انطباق تجزيه و تحليل می شود و  -
خطاهای تصادفی يا موردی، از خطاهايی که ريشه و علل زمينه 

اقدامات مقتضی برای برطرف  -ای دارند، تفکيک می گردند.
 آيد.به اجرا در ميکردن ريشه و علل زمينه ای موارد عدم انطباق 

   
1 

موضوع عدم انطباق و اقدامات انجام شده متعاقب آن، جهت  کارکنان و سوال درمورد روند اطلاع رسانی موارد عدم انطباق به آنهامصاحبه با 
 آگاهی، به کارکنان ذيربط اطلاع داده می شود.

   

 11-4    اقدامات پيشگيرانه
   

2 

شناسايی ، ها مصاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی در مورد بازبينی فعاليت -
جهت جلوگيری از وقوع برنامه ريزی و اجرای اقدامات پيشگيرانه و نقاط ضعف، 

)مثلا در جمع آوری و برچسب گذاری نمونه، انتقال های حساس  در فعاليتخطا 
کاری آزمايشهای اورژانس، اطلاع رسانی نتايج مان چرخه نمونه های آلوده، ز

 انجام اقدامات پيشگيرانه بررسی سوابق و شواهد -بحرانی و غيره (

فعاليت های آزمايشگاه بطور مستمر بازبينی شده و نقاط 
ممکنست زمينه ساز وقوع خطا در فعاليتها بالقوه که  یضعف
  د.نبرطرف ميگردشناسايی و د، نشو

ت نتايج بر کيفي پيشگيری از بروز خطا در فعاليتهايی که
  .اولويت استبيماران تاثير دارند در آزمايش وروند مراقبت 

مواردی که بالقوه ممکنست 
 سبب بروز عدم انطباق و خطا در

و  ،شناسايی شدهفعاليت ها شوند 
اقدامات پيشگيرانه برای ممانعت 

 به اجرا در می آيد. هااز بروز آن

4-11  24 

 13-4کنترل سوابق   
قسمت امتياز در 

چک مرتبط های 
 ليست

آزمايشگاه در مورد انواع سوابق که در مصاحبه با مسئولين و کارکنان  - -  
 ، نحوه بايگانی و محدوديت دسترسی به سوابقآزمايشگاه نگهداری می شوند

 دسته بندی و بايگانی سوابق مختلف و محل نگهداری آنها  نحوهبررسی  -

بق مختلف آزمايشگاه نحوه دسته بندی و بايگانی سوا -
در و يا الکترونيک( مشخص است و )بصورت کاغذی 

 .صورت نياز به سهولت قابل دستيابی هستند
که بر  تهايیسوابق انجام فعالي

و  ،د ثبت شدهناثر دار نتايج اعتبار
نگهداری می تا مدت زمان معين 
 گردند.

4-13 26 
  

 3 

 آزمايشگاه مختلف بررسی فهرست مدت زمان نگهداری سوابق -
 تعيين شده بطور تصادفیبررسی نگهداری چند مورد از سوابق تا مدت زمان  -
 محدوديت دسترسی به سوابق آزمايشگاه و حصول اطمينان ازبررسی تمهيدات  -

مدت زمان نگهداری سوابق مختلف به صلاحديد مسئول  -
 .فنی مشخص شده است

 است.سطح دسترسی کارکنان به سوابق تعريف شده  -

 14-4    آزمايشگاهارزيابی و مميزی 
  

 2 
آزمايشگاهی های  های ارزيابی و پايش فعاليت روش - و محتوای آن ی آزمايشگاهیها ارزيابی فعاليت پايش و اجرايی بررسی روش -

 .است شده و مکتوبيين تع
رای کنترل و پايش فعاليت های ب

روش های  در آزمايشگاه، مختلف
4-14-1 27 
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و ارزيابی آگاهی آنها از کنان، و کارگروه مديريتی  ،مصاحبه با مسئول فنی -
شده  فعاليت ها )که در روش اجرايی مکتوبو ارزيابی پايش  روشهای مختلف

 است(
ا از وظايف و مسئوليت هايشان و ارزيابی آگاهی آنهبررسی شرح شغل کارکنان  -

ارزيابی پيشنهادات و  مميزی داخلی، شاملهای مختلف ارزيابی  : روشتوضيح
 و ارزيابیتعيين رسيدگی به شکايات، کارکنان و گيرندگان خدمات، بازخوردهای 

های کيفيت، نتايج نظارت دانشگاه متبوع، نتايج برنامه ارزيابی  شاخصدوره ای 
 اجرای کنترل کيفی داخلی و غيره می باشد.خارجی کيفيت و 

ابی کنترل و ارزيمسئوليت ها و وظايف کارکنان برای  -
فعاليت های مختلف مشخص بوده و در شرح وظايف آنان 

 درج شده است.
ايش پ از روشهایآگاهی آزمايشگاه ين و کارکنان مسئول -

 .دارندو مسئوليت ها و وظايف خود  ،فعاليت ها

وظايف و مشخصی تعيين شده و 
در اين مسئوليتهای کارکنان 

 مشخص گرديده است.زمينه 
 

  
 3 

و فواصل اجرای برنامه مصاحبه با مسئولين و کارکنان مرتبط در مورد نحوه  -
 آموزش مميزی به کارکنان ذيربط مميزی داخلی و چگونگی

 بررسی سوابق اجرای مميزی های داخلی )مثلا چند دوره اخير( -

مميزی داخلی با برنامه ريزی مسئول فنی و گروه مديريتی 
آزمايشگاه، در فواصل زمانی معين و توسط کارکنان آموزش 

 ديده انجام می شود.

داخلی در فواصل زمانی  مميزی
معين، در آزمايشگاه انجام می 

 .شود
4-14-5 28 

  

 3 

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی آزمايشگاه در مورد چگونگی تعيين و  -
  جمع آوری اطلاعات مربوط به شاخص های کيفيت

بررسی سوابق مربوط به جمع آوری و تجزيه و تحليل اطلاعات مربوط به شاخص  -
 کيفيت های

شاخصهای کيفيت توسط مسئول فنی و گروه مديريتی  -
 استاندارد( 7-14-4)مطابق بند  .تعيين شده است

اطلاعات مربوط به شاخص ها جمع آوری و بطور دوره  -
 .ای جمع بندی و بررسی می گردد

شاخصهای کيفيت آزمايشگاه 
تعيين شده و بطور دوره ای 

 .اندازه گيری و بررسی می گردند
4-14-7 29 

 
 

 

 

 3 

توسط دانشگاه، سازمان های  نظارت انجام شده های مربوط به بررسی گزارش -
 بيمه گر و غيره

لاتی که طی نظارت شناسايی شده جهت رفع مشک اقداماتانجام بررسی سوابق  -
 .است

نظارت و ارزيابی آزمايشگاه توسط سازمان  هایگزارش -
، درمان دانشگاهتوسط معاونت نظارت  )مثلاهای خارجی 

در های اعتباربخش و غيره(  های بيمه گر، سازمان سازمان
 .استموجود آزمايشگاه 

رفع مشکلات شناسايی شده طی اقدامات لازم برای  -
 .می شوداجرا  (که در گزارش نظارت درج شده) نظارت

و گزارش های مربوط به  نتايج
ساير سازمانها بررسی نظارت 

رفع  جهتلازم  و اقداماتشده 
مشکلات مندرج در گزارش های 

 نظارتی به اجرا در می آيد.

4-14-8 30 

 الزامات فنی

 1-5     کارکنان آزمايشگاه
  

 2 

شامل ، بررسی نمودار سازمانی و اطمينان از اين که کارکنان در سطوح کاری مختلف -
يری و غيره، در آن ديده پذيرش و نمونه گکارکنان پشتيبانی،  مسئولين، کارکنان خدماتی و

درصورتيکه آزمايشگاه زير مجموعه يک سازمان بزرگتر باشد، جايگاه آزمايشگاه )شده اند. 
 (مشخص شده است در نمودار سازمانی در آن سازمان

مصاحبه با چند نفر از کارکنان و ارزيابی آگاهی آنها از سلسله مراتب سازمانی و سوال در  -
 اسخگو بوده و به فعاليت چه کسانی نظارت دارند.  مورد اينکه به چه کسی پ

سلسله مراتب سازمانی سمت  ،نمودار سازمانی کارکنان -
ها و ارتباط کارکنان در سطوح کاری مختلف را با يکديگر 

  نشان می دهد.
آگاهی کامل سلسله مراتب سازمانی در مورد کارکنان  -

  .دارند

سازمانی کارکنان که  نمودار
 ب پست های مختلفسلسله مرات

ارتباط آنها را با يکديگر  و
 مکتوب شدهکند، می مشخص 

 .است

5-1-1-2 
4-1-2-5 

32 

  

 2 

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی آزمايشگاه در مورد تعيين معيارهای  -
مدرک  از جملههای مختلف ) سمتصلاحيت و ملاک بکارگيری کارکنان برای 

معيارهای صلاحيت برای هر سمت، با توجه به شرح شغل  -
 .سمت، مشخص شده است آن

رهای اوليه صلاحيت برای معيا
شدن هر سمت عهده دار 

 .مسئوليت مشخص استيا

5-1-2 

5-1-6-1 
 

34 
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تحصيلی مرتبط، سابقه کار، دانش و مهارت مورد نياز و غيره( و روش های ارزيابی 
 )مثل آزمون شفاهی يا کتبی يا مشاهده کار(کارکنان در بدو خدمت  دانش و مهارت

 سوابق ارزيابی صلاحيت بدو خدمت چند نفر از کارکنان بررسی -

جه به زيابی صلاحيت کارکنان در بدو خدمت، با توار -
 د.به روشهای مقتضی انجام می شو، معيارهای تعيين شده

ن اساس اي برکارکنان 
کار برای هر سمت بمعيارها

 .شوند گرفته می

  

 4 

غ شرح صاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی آزمايشگاه در مورد تعيين و ابلام -
 شغل به هر يک از کارکنان و اخذ تاييديه يا امضاء از ايشان

 بررسی شرح شغل مکتوب و ابلاغ شده به چند نفر از کارکنان به صورت تصادفی   -
 مصاحبه با همان کارکنان و ارزيابی آگاهی آنان از مسئوليت ها و وظايف شان  -
مصاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی آزمايشگاه در مورد معيار انتخاب و  -

مصاحبه و بررسی شرح شغل چند نفر از  -حيت افراد جانشيناطمينان از صلا
 کارکنان جانشين 

اختيارات و وظايف همه ت ها، شرح شغل شامل مسئولي -
 .کارکنان در رده های شغلی مختلف مستند است

شرح شغل هر يک از کارکنان به آنها ابلاغ شده و به  -

برای وظايف و مسئوليت  -.امضا و تاييد ايشان رسيده است

جانشين با صلاحيت تعيين شده، در شرح شغل فرد جانشين  ،ها
 .درج گرديده و به تاييد وی رسيده است

ح شغل کارکنان شامل شر
مسئوليت ها، اختيارات و وظايف 
برای همه سمت ها تعيين شده 

 است.

5-1-3 35 

  

 4 

تعيين  نيازسنجی آموزشی و مصاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی در مورد -
آموزشهای لازم برای کارکنان مختلف و چگونگی برنامه ريزی و اجرای آموزش 

 ها
 و سوابق آموزشی چند نفر از کارکنان بطور تصادفی یآموزش برنامه هایبررسی  -
هايی مصاحبه با چند نفر از کارکنان در رده های شغلی مختلف در مورد آموزش -

آموزش در حيطه اصول سيستم مديريت  ،مثلا برای کارکنان فنیکه ديده اند )
صول ا، صحيح انجام کار و تضمين کيفيت متناسب با شرح شغل هایروش، کيفيت

  (لازمست مبانی اخلاق حرفه ای و حفظ محرمانگی اطلاعات، ايمنی و امنيت زيستی

های فنی فقط به افراد با تحصيلات مرتبط محول مسئوليت
در بدو خدمت و بطور دوره ای در ضمن خدمت، شود و می

 به ز در حيطه های کاری مرتبطآموزش های مورد نيا
کارکنان )شامل کارکنان فنی، کارکنان پذيرش و  هريک از

نمونه گيری، کارکنان خدماتی و غيره( داده می شود و 
مورد در ارتقاء مهارت کارکنان ها  اثربخش بودن آموزش
 ارزيابی قرار می گيرد.

کارکنان در رده های شغلی 
مختلف آموزش های لازم مرتبط 

 با شرح شغلشان را می بينند.

5-1-5-1 
5-1-8 
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 4 

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی آزمايشگاه در مورد روش های ارزيابی  -
 در رده های کاری مختلفصلاحيت ضمن خدمت کارکنان 

مصاحبه با چند نفر از کارکنان بطور تصادفی در مورد نحوه ارزيابی صلاحيت  -
 دوره ای آنها توسط مديريت آزمايشگاه

 بررسی سوابق ارزيابی صلاحيت ضمن خدمت همان کارکنان  -

ارزيابی صلاحيت دوره ای کارکنان در حين خدمت با توجه 
به شرح شغل ايشان، به روش های مشخص )مطابق با بند 

 استاندارد( انجام می گردد. 5-1-6-2

صلاحيت کارکنان درضمن 
خدمت، بطور دوره ای ارزيابی 

 می شود.
5-1-6-2 37 

  

 2 

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی آزمايشگاه در مورد نحوه ارزشيابی  -
ف و معيارهايی که برای ارزشيابی مد نظر قرار کارکنان در رده های شغلی مختل

 می گيرد.
 مصاحبه با چند نفر از کارکنان و ارزيابی آگاهی آنها از معيارهای ارزشيابی -
 بطور تصادفی چند نفر از کارکنانبررسی سوابق ارزشيابی دوره ای  -

در زمينه کارايی، مسئوليت  ارزشيابی حرفه ای کارکنان
پذيری، وقت شناسی، سازگاری با محيط، ارتباط مناسب با 
همکاران، رعايت اخلاق حرفه ای، پايبندی به ضوابط 

 .می شودآزمايشگاه و غيره بطور دوره ای انجام 

مورد کارکنان عملکرد حرفه ای 
 ابی قرار می گيرد.ارزشي

5-1-7 38 

  
 2 

 بررسی پرونده پرسنلی چند نفر از کارکنان بطور تصادفی و بررسی سوابق مربوطه -
 مشاهده محل و نحوه نگهداری از پرونده ها و حصول اطمينان از حفظ محرمانگی -

در پرونده پرسنلی کارکنان حداقل سوابق لازم )مطابق با  -
 نگهداری می شود.استاندارد(  9-1-5بند 

 .محدوديت دسترسی به پرونده های پرسنلی وجود دارد -

کارکنان سوابق مربوط به هر يک از 
بطور در پرونده پرسنلی آنان و 

 محرمانه نگهداری می شود.
5-1-9 39 

 2-5     شرايط محيطی و فضای کار
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2 

احدهای و ومشاهده فضای آزمايشگاه و اطمينان از کافی بودن فضا در بخش ها 
تعداد و  ارکنان،ک تعداد ها، آزمايش تنوع مراجعين، تعداد و مختلف با توجه به تعداد

 اتوماسيون و غيره های سيستم از استفاده ميزان تجهيزات، انواع

 ع آزمايشگاه متناسب با تنو فضای بندی تقسيممساحت و 
بوده و و حجم فعاليت ها در بخش های مختلف تجهيزات 

 وجود دارد. انجام کارفضای کافی برای 

به واحد ها و بخش فضای کافی 
های مختلف آزمايشگاه 
 .تخصيص داده شده است

5-2-1 40 

   

3 

 UPSمشاهده و ارزيابی کفايت منابع انرژی مثل گاز، الکتريسيته و غيره، وجود  -
در صورت وجود نوسانات برق شهری، وجود جريان برق اضطراری برای يخچال 
ها، فريزرها و انکوباتورهايی که محل نگهداری نمونه بيماران هستند و نيز 
تجهيزاتی که نمونه بيمار با آنها آزمايش می شود. )تا در صورت قطع برق و ماندن 

 به حداقل برسد(  نمونه در آنها، احتمال آسيب و از بين رفتن نمونه
 برای و يکنواخت مشاهده و ارزيابی روشنايی آزمايشگاه و ارزيابی وجود نور کافی -

ها(، وجود  رنگ و ها واکنش آسان رؤيت جمله کارکنان )از مختلف فعاليتهای انجام
 منبع روشنايی در محل پذيرش و تردد بيماران درمواقع قطع برق 

 از عدم تجمع بو، بخارات مضر و سمی و غيره ارزيابی وضعيت تهويه و اطمينان -

 می سبمنا تهويه انرژی، روشنايی و آزمايشگاه دارای منابع

 .باشد

 موجود در تسهيلات و تأسيسات

 صحيح آزمايشگاه امکان انجام

 .فراهم می نمايد ها را آزمايش

5-2-2 
 و  5-2-6
نکاتی در مورد "

طراحی فضا و 
تأسيسات 

 "آزمايشگاه

 
 

41 
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 در مورد آب مورد استفاده برای شستشو، تهيه معرف ها و ساير موارد سوال -
بررسی سوابق ارزيابی کيفيت آب برای مصارف مختلف شامل هدايت سنجی،  -

 و شمارش کلنی  pHارزيابی 

آزمايشگاه  در برای مصارف مختلف ،آب با کيفيت مناسب
 موجود است.

   

1 

خصوصا آنهايی که دارای رطوبت هستند و يا به تجهيزات  در موارد لازمبرای تجهيزات وجود سيم اتصال به زمين  ارزيابی
نوسانات جزيی برق شهری حساسند، دارای سيم اتصال به 

 می باشند. (Earth wire)زمين 

   
2 

اين مشاهده و ارزيابی جنس پوشش ديوارها و کف ازمايشگاه و حصول اطمينان از 
 که قابليت شستشو و ضدعفونی کردن دارند.

پوشش ديوارها و کف مناسب و قابل شستشو و ضدعفونی 
 شدن است.

 آزمايشگاه برای یشرايط محيط

و حفظ ايمنی کارکنان کار  انجام
 می باشد. قبول قابل

نکاتی در مورد "
طراحی فضا و 

تأسيسات 

 "آزمايشگاه

 

42 
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 مواد برابر مقاومت در از نظر آزمايشگاهمشاهده و بررسی کابينت ها و سکوبندی 
 شوينده ، رنگ ها، حرارت، ضربه، پوسيدگی و زنگ زدگی، مواد(باز و اسيد) شيميايی

 کار و فعاليت های هر بخش نوع با کننده و غيره، متناسب عفونی ضد و

مناسب سکوبندی آزمايشگاه جنس و مقاومت کابينت ها و 
 بوده و متناسب با فعاليتهای آزمايشگاه می باشد.

   

2 

و رطوبت  دماحفظ و اطمينان از و رطوبت در آزمايشگاه بررسی نحوه کنترل دما  -
مشکل گرما، سرما يا ازدياد رطوبت هوا وجود  هايی کهدر مکان ) در دامنه مناسب

 دارد(
  سوابق مربوطهارزيابی  -

ثبت  آزمايشگاه مانند دما و رطوبت پايش، محيطی شرايط
 بر کيفيت محيطی شرايط می گردد. )وقتی که و کنترل

اقلام آزمايشگاهی، کارکرد تجهيزات و يا راحتی و نمونه ها 
 باشد( تأثيرگذار کارکنان و سلامت

   

2 

)داخل يخچال  سطوح کاری و فضای انبارشکف، مشاهده محيط آزمايشگاه،  -
  آنها  نظم و ترتيبو نظافت و ارزيابی ها، کابينت ها و ساير مکان های انبارش( 

 سوال از کارکنان ذيربط در مورد برنامه نظافت، گندزدايی، و زمانبندی و نحوه آن -

 گندزدايی آزمايشگاه و  نظافت برای ريزی مشخصی برنامه
 مطابق برنامهو گندزدايی  دارد. نظافت وجود سطوح کف و

 .انجام و سوابق مربوطه نگهداری می شود
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2 

 مشاهده و بررسی وجود سينک های مخصوص شستشوی دست برای کارکنان در
نی، فضای تماس مستقيم با نمونه بيمار وجود دارد )مثل فضای فمکان هايی که 

 نمونه گيری و غيره( ترجيحا نزديک درِ خروجی 

در  ،مخصوص شستشوی دست کارکنان ،سينک دستشويی
مار بخش فنی و هر محلی که در تماس مستقيم با نمونه بي

ستفاده برای کارهای آزمايشگاهی ا بوده و از آناست موجود 
 نمی شود.

   
4 

و  فضای نگهداری و کار با عوامل ميکروبیبخش ميکروب شناسی و مشاهده 
 فضا محدوديت دسترسی و تردد در اين  ارزيابی

بخش ميکروب شناسی مجزا و دور از محل رفت و آمد 
 .استهای غيرفنی  و بخش غيرمرتبط کارکنان

   
2 

نان از رکنان و اطمياستراحت کامحل مشاهده فضای صرف چای و غذا، رختکن و 
 از فضای فنی جدا بودن اين قسمت ها

فضای جدا از فضای فنی برای غذا خوردن و استراحت 
 وجود دارد.کارکنان 

   

2 

خصوصی حريم حفظ مشاهده فضای مربوط به پذيرش و انتظار مراجعين و ارزيابی 
 برای مراجعينو تسهيلات موجود 

و پذيرش مراجعين متناسب با تعداد  انتظار فضای  -
 آزمايشگاه می باشد. و پذيرش مراجعين 

نوع )متناسب با پذيرش  هنگام مراجعينحريم خصوصی  -
فضای جداگانه و امکانات مناسب  پرسيده می شود( حفظ می گردد.از آنها سؤالاتی که 

در  برای پذيرش و نمونه گيری
 فراهم شده است. آزمايشگاه 

5-2-5 43    

2 

  خانمها و آقايانی صوصخ ميحربررسی حفظ  ،نمونه گيریمشاهده فضای  -
انمها و خو اطمينان از حفظ حريم خصوصی مشاهده سرويس های بهداشتی  -

 و وجود تسهيلات لازم برای افراد ناتوان آقايان
خانمها  بهداشتی سرويس های فضای نمونه گيری و در صورت امکان جدا بودن -

 و تناسب تعداد سرويس های بهداشتی با تعداد مراجعين آزمايشگاه و آقايان

گرفته شده در نظر  نمونه یجمع آورفضای مستقل برای 
است و حريم خصوصی مراجعه کنندگان و بيماران در فضای 

 نمونه گيری رعايت می شود.

   
4 

مشاهده فضای تردد بيماران و مراجعه کنندگان و حصول اطمينان از عدم امکان 
 ورود ايشان به فضای فنی آزمايشگاه

تردد بيماران و مراجعين محدود به فضای پذيرش و نمونه 
  فضای فنی را ندارند. به ورود بوده و امکانگيری 

سطح دسترسی مراجعين و 
فنی کارکنان به فضاهای مختلف 

آزمايشگاه مشخص  و پشتيبانی
 .است

5-2-2 

 و 4-6-4
نکاتی در مورد "

طراحی فضا و 
تأسيسات 

 "آزمايشگاه
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2 

 پزشکی و گزارش مشاهده فضای مربوط به محل نگهداری نمونه ها، سوابق -
 نتايج بيماران، سوابق پرسنلی، اقلام مصرفی، و غيره

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی در مورد تعيين دسترسی کارکنان به اين  -
 فضاها، محدود کردن دسترسی افراد غير مجاز و نحوه نظارت بر رعايت آن

سطح دسترسی کارکنان به فضای اختصاص داده شده  -
پزشکی و گزارش نتايج  سوابقبرای نگهداری نمونه ها، 

 بيماران و سوابق پرسنلی مشخص است. 
دسترسی به محل انبارش مواد مصرفی محدود به  -

 کارکنان مجاز است. 

   

2 

انبارش)شامل فضای مستقل انبار و يا فضاهای  و شرايط محيطی مشاهده فضا
اقلام  و دسترسی به نحوه چيدمان ،يخچال ها و غيره( ،ها، قفسه ها داخل کابينت

اقلامی که در آزمايشگاه نگهداری  و نوع با حجم ی انبارشو تناسب فضا مصرفی
 شود. می

که اقلامی است  فضای انبارش متناسب با حجم و نوع -
مرتب و  در آزمايشگاه نگهداری می شود. چيدمان اقلام 

 بوده، شرايط محيطی آن تحت کنترل است.سازمان يافته 
متناسب با حجم و انبارش فضای 

اقلام مصرفی نوع اقلام بوده و 
 در شرايط مناسب نگهداری  می

 .شوند

4-6-4 
5-2-3 

45 
   

2 

ايط نگهداری اقلام مصرفی و ارزيابی آگاهی کارکنان ذيربط از شر مصاحبه -
مشاهده شرايط نگهداری چند مورد از اقلام مصرفی بطور تصادفی و  -مختلف 

 شرايط با توصيه سازندهارزيابی مطابقت اين 

شرايط نگهداری هر يک از اقلام مصرفی )از نظر دما ، 
رطوبت ، نور ، تهويه و غيره( مطابق دستورالعمل سازنده 

 . است
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2 

ارزيابی  ومشاهده برچسب روی چند مورد از معرف ها و محلول ها بطور تصادفی، 
، نام ف، تاريخ ساختنوع و مشخصات معر )مثل درج اطلاعات لازم روی برچسب

 ارد مقتضی(تاريخ انقضاء و خطرات مواجهه با آن )در موفرد سازنده، شرايط نگهداری،

گ بر روی ظروف نگهداری اقلام مصرفی مثل معرف ها، رن
ها و محلول ها برچسب الصاق شده و روی برچسب، 

  .درج گرديده است اطلاعات لازم
   

   

1 

زای هر کيلوگرمی به ا 4يک کپسول )اطفاء حريق مشاهده محل نصب کپسول  -

 به آن و سهولت دسترسی کارکنان (متر مربع فضای آزمايشگاه 50
 تاريخ اعتبار کپسول های آتش نشانی بررسی - 

 حريق، هشدار سيستم ترجيحاً حريق و اطفاء کپسول
 بمناس مکانهای در وموجود  آزمايشگاه وسعت متناسب با

 .گردد می کنترل و تأييد آنها کارکرد و شده است نصب
کپسول اطفاء حريق، چشم شوی 

 است. موجود و دوش اضطراری

و  5-2-2

5-2-4 
نکاتی در مورد "

طراحی فضا و 
تأسيسات 

 "آزمايشگاه

46    
1 

و بررسی سهولت مشاهده محل نصب چشم شوی و دوش اضطراری در آزمايشگاه 
 یدر موارد اضطراربه آن ارکنان ک مامیدسترسی ت

 آزمايشگاه وسعت تناسبچشم شوی و دوش اضطراری به 
 شده است. نصب مناسب مکان در وموجود 

   
1 

کپسول اطفاء حريق، استفاده از چند نفر از کارکنان درمورد آموزشهای  سوال از
 وسايلچشم شوی و دوش اضطراری و ارزيابی آگاهی آنها از نحوه صحيح استفاده از اين 

 اين امکانات و  از استفاده صحيح نحوه مورد در کارکنان

 دارند. را لازم و مهارت ديده آموزش تجهيزات،

 3-5    تجهيزات، معرف ها و مواد مصرفی
   

2 

انطباق آنها با فهرست آزمايش  ارزيابیو در آزمايشگاه تجهيزات موجود  مشاهده -
 .هايی که انجام می شود

مشاهده محل نصب تجهيزات مختلف و ارزيابی وجود شرايط محيطی مناسب  -
 (و غيرهه مناسب دما، تهويه، رطوبت، نور محدودمثل )مطابق با توصيه سازنده 

مشاهده محل نصب و قرارگيری تجهيزات مختلف از نظر وجود تاسيسات لازم  -
 برای عملکرد هر تجهيز

قرار گرفته اند و ارزيابی ايجاد حرارت، ارتعاش، مشاهده تجهيزاتی که در کنار هم  - 
 نوسان و ساير عواملی که ممکنست تداخل در عملکرد تجهيزات مجاور ايجاد کند. 

 .آزمايشگاه انطباق دارد کاریتجهيزات موجود با دامنه  -
 است. فضای مناسب به هر دستگاه اختصاص داده شده -
شرايط محيطی مناسب برای عملکرد  و)با توجه به ابعاد  

 دستگاه بر اساس توصيه سازنده( 
تجهيز مانند برق با ولتاژ مناسب،  هرتأسيسات مورد نياز  -

منبع گاز، آب، شبکه فاضلاب و سيستم مناسب دفع پسماند 
 .و غيره )متناسب با توصيه سازنده( مهيا می باشد

لکرد تداخلاتی که ممکنست دستگاه های مجاور در عم -
 .يکديگر ايجاد کنند در نظر گرفته شده است

هيزات لازم با توجه به دامنه تج
در آزمايشگاه موجود است و  کار

شرايط و تمامی تجهيزات در 
محل مناسب نصب و مستقر 

 .شده اند

5-3-1-1 47 

   

1 

تعيين و آموزش کاربران مصاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی در مورد  -
 تجهيزات 

 ،مصاحبه با چند نفر از کاربران تجهيزات مختلف در مورد آموزشهايی که ديده اند -
 و ارزيابی در دسترس بودن دستورالعمل فنی تجهيز برای کاربران مجاز

فرد/ افراد مجاز برای کار با هر دستگاه مشخص بوده و 
 برای کاربری به آنها آموزش داده شده است.

آموزش  افراد تجهيزات توسط
می  گرفته کار و مجاز به ديده

 شوند.
 

 48 

   

3 

مشخصات دستگاه، سازنده، بررسی شناسنامه تجهيزات و محتوای آن شامل نوع و 
مدل، شماره سريال، تاريخ خريد، وضعيت دستگاه هنگام خريد )نو يا مستعمل(، 

 تاريخ شروع استفاده در آزمايشگاه، شرکت پشتيبان و اطلاعات تماس با آن 

تجهيزات برگه شناسنامه دارند و مشخصات تجهيز در تمام 
  .شناسنامه تجهيز مکتوب شده است

مشخصات و اطلاعات در مورد 
کاربری تجهيزات مختلف مستند 

 شده است.
5-3-1-3 49 

   
5 

 ررسی وجود دستورالعمل فنی برای تجهيزات مختلف آزمايشگاهب -
 مندرج در آنهاارزيابی محتوای دستورالعمل فنی چند تجهيز و اطلاعات کاربری  -

تمامی تجهيزات دارای دستورالعمل فنی/کاربری هستند و 
  .کاربری تجهيز مکتوب شده است جهتاطلاعات لازم 

   

2 

: توضيحاطلاعات مندرج در آنتجهيزات و ارزيابی  book Logبررسی دفترچه يا  
Log book  برای تجهيزاتی که کاربران مختلف دارند و يا مدت زمان استفاده از

 لازمست. هودهای بيولوژيک(  UVآنها بايد تحت کنترل باشد )مثل لامپ 

در موارد مقتضی اطلاعات مربوط به هر بار استفاده از 
دستگاه )مثل نام کاربر، تاريخ و ساعت استفاده، و وضعيت 

 ثبت می گردد.خاتمه کار(  دستگاه در شروع و



1398ويرايش  -چک ليست جامع ارزيابی آزمايشگاههای پزشکی  

 توضیحات

کاربرد
ت ندارد 

ثب
 

امتیاز
 

امتیاز
سنجه 
 

 

 الزامات مورد نظر سنجه روش ارزيابی
بند استاندارد/  

 آيين نامه

ف
ردي

 

   

12 

   

5 

توسط آزمايشگاه )براسيون کالي درباره روشچند نفر از کارکنان فنی مصاحبه با  -
 نندو فواصل کاليبراسيون تجهيزی که با آن کار می ک (يا شرکت پشتيبان

 بطور تصادفیاليبراسيون چند تجهيز کبررسی سوابق انجام  -

روشهای  )بر اساسروش کاليبراسيون تجهيزات مختلف 
ی در فواصل معين انجام م توصيه سازنده(تعيين شده و 

 گردد. 

کاليبراسيون تجهيزات آزمايشگاه 
 بطور دوره ای انجام می شود.

5-3-1-4 50 

   

5 

و سرويس  صاحبه با چند نفر از کارکنان و بررسی آگاهی آنان از برنامه نگهداریم -
 .تجهيزاتی که با آن سر و کار دارند

اقدامات نگهدارنده چند مورد از تجهيزات و  و ساير سرويس بررسی سوابق -
 فواصل انجام آن 

نگهداری پيشگيرانه تجهيزات شامل تنظيمات، سرويس، 
برای حفظ کارکرد  لازم تعويض قطعات و ساير اقدامات

مناسب تجهيزات، بطور دوره ای )روزانه، هفتگی، ماهانه، 
 سالانه و غيره( مطابق با توصيه سازنده انجام می شود.

تجهيزات ی پيشگيرانه نگهدار
برنامه مدون طبق  آزمايشگاهی،

دستورالعمل سازنده( بر اساس )
 انجام می شود.

5-3-1-5 
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2 

کاربران تجهيزات و ارزيابی آگاهی آنان از اقداماتی که در  مصاحبه با چند نفر از -
برای اينکه  صورت خرابی آن تجهيز لازمست انجام دهند )مثل علامتگذاری تجهيز

، اطلاع به مسئولين ذيربط در آزمايشگاه، تماس با اشتباها مورد استفاده قرار نگيرد
تجهيز انجام شده و شرکت پشتيبان، بررسی نتايج آزمايش های قبلی که با آن 

بررسی سوابق مربوط به خرابی چند مورد از تجهيزات و اقداماتی که متعاقب  -غيره(
 .آن انجام شده است

در صورت نقص يک تجهيز، کار با آن متوقف شده و  -
 برچسب گذاری/ علامت گذاری می شود.

اثرات سوء نقص تجهيز روی نتايج آزمايش های قبلی  -
 وم اقدامات اصلاحی انجام ميشود. بررسی و در صورت لز

اقداماتی که جهت رفع نقص دستگاه انجام شده، ثبت و  -
 .سوابق آن نگهداری می گردد

اقداماتی که متعاقب خراب شدن 
 ،هر تجهيز لازمست انجام شود

ذيربط و کارکنان  بودهمشخص 
 از اين اقدامات آگاهی دارند.
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3 

کاربران تجهيزات و بررسی آگاهی آنان از نحوه ارزيابی و مصاحبه با چند نفر از  -
 سرويس يا تعمير بجايی، جاپس از  تصديق عملکرد تجهيزات

سرويس يا جابجايی، بررسی سوابق مرتبط با ارزيابی و تصديق تجهيزات پس از  -
 تعمير

سرويس، تعمير يا در مواردی که تجهيز جابجايی،  پس از 
از کنترل مستقيم آزمايشگاه خارج می شود، و قبل از 
بازگشت مجدد تجهيز به کار، عملکرد تجهيز مورد بررسی 

 قرار گرفته و تصديق می شود. 

تگاه در دسجابجايی پس از 
 دستگاه سرويس يا تعميرآزمايشگاه،
از کنترل مستقيم  دستگاهيا چنانچه 

آن گاه خارج شود، عملکرد آزمايش
قبل از بازگشت مجدد به کار، ارزيابی 

 و تصديق می گردد.

5-3-1-2 
5-3-1-5 
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2 

مورد ثبت و گزارش در  کنانوکارمصاحبه با مسئول فنی، گروه مديريتی  -
 اشکالاتی که در عملکرد دستگاهها، کيت ها و اقلام مصرفی شناسايی کرده اند.

 گزارش موارد مربوطه ثبت وبررسی سوابق  -

 

 مواد ساير و ها معرف ها، کيت کيفيت و دستگاهها عملکرد
 اشکالاتی که .شود می بررسی مستمر طور به مصرفی

 می گزارش سازنده به مکتوب صورت به و ثبتشده،  کشف
موضوع  ند،نک حل را مشکل سازنده شرکت چنانچه. گردد

 .شود می گزارش دانشگاه درمان معاونت به

دستگاه ها، مشکلات مرتبط با 
کيت ها و فرآورده های تشخيصی  

ثبت و گزارش  آزمايشگاهی
 ميشود.

5-3-1-6 
5-3-2-6 

54 

   
2 

 مدت تا آزمايشگاهی تجهيزات کارکرد به مربوط سوابق بررسی مدت زمان نگهداری سوابق  مختلف تجهيزات 
 .شود می نگهداری آزمايشگاه در مشخص زمان

نگهداری سوابق مربوط مدت زمان 
 .به تجهيزات، مشخص است

5-3- 1-

7 
55 

 4 - 5   فرآيند قبل ازآزمايش 
   

2 

مصاحبه با مسئول فنی، گروه مديريتی و کارکنان ذيربط در خصوص نحوه ارائه  -
ساير گيرندگان خدمات و  کادر درمانیاطلاعات لازم به بيماران، پزشکان، 

 انجام اين کاربررسی شواهد  -آزمايشگاه 

زمان آماده  ر، دامنه خدمات، فهرست آزمايشها وساعات کا

، بويژه برای آزمايشهای (TAT)شدن نتيجه هر آزمايش 
 به گيرندگان خدمات اطلاع رسانی می شود.  اورژانس،

مورد نياز بيماران،  طلاعات ا
پزشکان، و ساير گيرندگان 

خدمات در دسترس ايشان قرار 
 می گيرد.

5-4-2 

5-4-5-2 
56 

   

2 

مصاحبه با مسئولين پذيرش و نمونه گيری در خصوص نحوه اطلاع رسانی  -
آمادگی های لازم قبل از جمع آوری نمونه به بيماران و مراقبين آنها )مثلا ضرورت 

 ناشتا بودن، پرهيز دارويی يا غذايی خاص، محدود کردن فعاليت فيزيکی و غيره(

در  ،اطلاعات در مورد آمادگی بيمار قبل از جمع آوری نمونه
اختيار بيماران، پزشکان، و ساير مراقبين سلامت قرار می 

 گيرد. 
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13 

ری برای آزمايش های راهنمای آمادگی بيمار قبل از نمونه گي برگه هایبررسی  -
 .مختلف که در اختيار بيماران يا مراقبين سلامت قرار می گيرد

   

2 

مسئولين پذيرش و نمونه گيری در خصوص نحوه اطلاع رسانی به مصاحبه با  -
ذينفعان در مورد نوع و حجم نمونه مورد نياز، ضدانعقادها يا نگهدارنده ها و همچنين 
نحوه جابجايی و شرايط انتقال نمونه های مختلف و ملاحظاتی که جهت حفظ 

 .ردکيفيت نمونه و ايمنی فرد انتقال دهنده بايد مد نظر قرار گي
 بررسی شواهد اجرای آن -

در صورت لزوم نوع و حجم نمونه مورد نياز، ضدانعقادها يا 
و شرايط مرتبط با انتقال نمونه های  ی لازمنگهدارنده ها

مختلف در اختيار بيماران، پزشکان، مراقبين سلامت، 
آزمايشگاههای ارجاع دهنده نمونه و ساير گيرندگان خدمات 

 آزمايشگاه قرار می گيرد.

   

2 

در مورد اطلاع رسانی نحوه جمع ئولين پذيرش و نمونه گيری مصاحبه با مس -
 توسط خود بيمار جمع آوری می شود.آوری نمونه هايی که 

که جزئيات روش  ،راهنمای جمع آوری نمونه توسط خود بيمار برگه هایبررسی  -
جمع آوری، برچسب گذاری، و ملاحظات ايمنی به زبان ساده و قابل فهم برای 

 .عموم نوشته شده و در اختيار بيماران و مراقبين سلامت قرار ميگيرد

هايی که توسط بيمار جمع آوری  راهنمای جمع آوری نمونه
می شوند )مثل نمونه های ادرار، مدفوع، خلط و غيره( در 
اختيار بيماران، پزشکان و ساير مراقبين سلامت قرار می 

 گيرد.

   

2 
مصاحبه با کارکنان مسئول در مورد نحوه اطلاع رسانی معيارهای رد نمونه به  -

نمونه گيری می کنند، مثلا کارکنان بخش های افراد ذيربط که در خارج آزمايشگاه 
 و ارزيابی شواهد انجام آن بيمارستان يا آزمايشگاههای ارجاع دهنده

در نمونه به افراد مسئول نمونه گيری در مورد معيارهای رد 
بخش های بيمارستان و آزمايشگاههای ارجاع دهنده اطلاع 

 استاندارد( 2-4-4-5. )بند رسانی شده است

   

1 

بررسی چند مورد از برگه ها يا فرم های درخواست آزمايش )کاغذی يا الکترونيک(  
آزمايش )شامل اطلاعاتی که  آن و ارزيابی ثبت اطلاعات مورد نياز برای درخواست

 و انجام و تفسير نتايج آزمايش لازم است(  ،برای شناسايی بيمار و نمونه

الکترونيک(  در برگه يا فرم درخواست آزمايش )کاغذی يا
 ثبت شده است.لازم برای درخواست آن آزمايش  اطلاعات

 استاندارد( 1-3-4-5)مطابق با بند 
در برگه يا فرم درخواست 

توسط  ،آزمايش اطلاعات لازم
درخواست کننده آزمايش درج 

 .می شود

5-4-3 57 
   

1 

رونيک( )کاغذی يا الکتهای ارجاعی  بررسی برگه ها يا فرم های درخواست آزمايش
 و ارزيابی کامل بودن اطلاعات مربوطه 

از ) فرم درخواست آزمايشهای ارجاعی حاوی اطلاعات لازم
جمله مشخصات بيمار و نمونه، اطلاعات بالينی مرتبط برای 

 .می باشد (انجام و تفسير نتايج و غيره

   

2 

در مورد  مصاحبه با مسئول پذيرشبررسی روش اجرايی پذيرش بيمار و نمونه، و  -
 عادی و اورژانس روند پذيرش بيماران و نمونه های آزمايشگاهی

 /مشخصات بيمارکه هنگام پذيرش ثبت شده است )مثل  مشاهده اطلاعاتی -
زمايش شامل مشخصات فرم درخواست آ اطلاعات، آناختصاصی کد نمونه 

زمان و  مسئول پذيرشنام يا کد ، ، نوع نمونه و آزمايش درخواستیدرخواست کننده
 اورژانس  آزمايش های و مشخص کردن پذيرش بررسی نحوه - پذيرش(

روش پذيرش مراجعين و نيز نمونه های آزمايشگاهی  -
 .و مکتوب استعادی و اورژانس مشخص 

مطابق با آن عمل  کارکنان ذيربط از آن آگاهی دارند و  -
 .می کنند

 
روش اجرايی پذيرش مراجعين 

نمونه آزمايشگاه و همچنين 
که خارج از آزمايشگاه جمع يی ها

بوده و  مستند اند، آوری شده
 شود. مطابق با آن عمل می

5-4-4-1 58 
   

1 

 های شفاهی  درخواست پذيرشاز نحوه  ذيربطمصاحبه و ارزيابی آگاهی کارکنان  -
بررسی سوابق تاييد درخواست های شفاهی از طريق ارسال فرم يا برگه درخواست  -

 در محدوده زمانی معين ،يا الکترونيک()کاغذی 

ه نحو ، وها رويه مشخصی برای درخواست شفاهی آزمايش
) بند  است. تعيين شده، ثبت و تاييد درخواستهای شفاهی

 استاندارد( 5-4-3-2

   
2 

مصاحبه با مسئول پذيرش و نمونه گيری در مورد نحوه احراز هويت مراجعين  -
 مشخصات فرد با مشخصات مندرج در درخواست آزمايشآزمايشگاه و مطابقت 

هويت مراجعين توسط مسئولين پذيرش و نمونه گيری 
محرز می گردد )احراز هويت معمولاً از طريق کارت 
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مسئول پذيرش با مسئول نمونه گيری حوه هماهنگی ارزيابی شواهد در مورد ن -
 يگردد.مجهت اطمينان از اين که نمونه گيری از همان فردی که پذيرش شده، انجام 

شناسايی عکس دار معتبر يا بر اساس اطلاعات دفترچه بيمه 
  فرد انجام می شود(

   

2 

 آزمايشگاه  صاحبه با کارکنان ذيربط در مورد نحوه شناسايی و رديابی نمونه ها درم -
 نمونه برچسب روی اطلاعاتبررسی چند مورد نمونه بيماران، ارزيابی مطابقت  -
کد  و حصول اطمينان از اين که و سوابق پذيرش درخواست فرم اطلاعات با

روی برچسب نمونه که به بخش های مختلف اختصاص داده شده به نمونه، 
 قابل رديابی است. آزمايشگاه منتقل می شود و همچنين در فرم گزارش دهی درج شده و

ا تاز زمان جمع آوری يا پذيرش نمونه توسط آزمايشگاه 
ه بيمار ب قابل رديابی نمونه ها زمان اتمام کار و امحاء آن، 

نه، هستند )از طريق کد اختصاصی نمونمونه و محل ارسال 
 بارکد و غيره(

از زمان جمع آوری يا پذيرش 
نه نمونه تا زمان اتمام کار با نمو

در نمونه ها ء آن، و امحا
 هستند. قابل رديابیآزمايشگاه 

5-4-4-1 59 

   

3 

 بررسی فهرست موارد رد نمونه برای نمونه ها و آزمايش های مختلف -
معيارهای و ارزيابی آگاهی آنها از  مسئول پذيرش و مسئول نمونه گيری سوال از -

 رد نمونه برای آزمايش های مختلف 
 رد نمونه و دليل هر مورد رد نمونهبررسی سوابق مربوط به  -

ها برای آزمايشهای مختلف  نمونه رد يا قبولهای معيار -
 .مکتوب استمشخص و 

  کارکنان واحد پذيرش و نمونه گيری از آن آگاهی دارند-
 برای آزمايش نمونهقبل از انجام پذيرش، مناسب بودن  -

 مورد بررسی قرار می گيرد.درخواستی،  های
و  نمونه و دلايل آن ثبت و نگهداری می شودسوابق رد  -

 در صورت تکرار آن، اقدامات اصلاحی انجام می گردد.

 قبول های مشخصی برایمعيار

ها تعيين و مکتوب  نمونه رد يا
شده است و هنگام پذيرش مد 

 نظر قرار می گيرد.

5-4-4-2 
 

60 

   

2 

اطلاع رسانی  مصاحبه با مسئولين پذيرش و نمونه گيری در خصوص چگونگی -
موارد رد نمونه به بخش های بيمارستان، آزمايشگاههای ارجاع دهنده و يا ساير 

 افراد ذيربط جهت جمع آوری و ارسال نمونه جديد
 انجام اين کار و سوابق بررسی شواهد -

در صورتيکه نمونه شرايط لازم برای پذيرش را نداشته باشد  
نده نمونه اطلاع و رد شود، موضوع بلافاصله به ارسال کن

 داده می شود.

   

2 

و ارزيابی آگاهی آنها از آمادگی های  مصاحبه با مسئولين پذيرش و نمونه گيری
)مثلا ناشتا بودن، پرهيز لازم قبل از نمونه گيری با توجه به آزمايش درخواستی 

و سوال در مورد دارويی يا غذايی خاص، محدود کردن فعاليت فيزيکی و غيره( 
 نحوه ارزيابی آمادگی بيمار 

مسئول پذيرش و مسئول نمونه گيری قبل از جمع آوری 
با توجه به نوع  آمادگی بيمار برای نمونه گيری رانمونه، 

 .آزمايش درخواستی، مورد ارزيابی قرار می دهند

ه قبل از جمع آوری نمونه، از آماد
برای نمونه بيمار شرايط  بودن

 .نان حاصل می شودگيری اطمي
5-4-5-2 62 

   

2 

نحوه  درج از بررسی دستورالعمل جمع آوری نمونه های آزمايشگاهی و اطمينان
جمع آوری صحيح نمونه های مختلف و جزئيات کاربردی مثل نوع نمونه برای هر 

حجم  وسايل مورد نياز، و آزمايش، زمان نمونه گيری، روش انجام نمونه گيری
 لازممواد نگهدارنده و ضد انعقادهای  ، نمونه

دستورالعمل نمونه گيری مدون و مکتوب بوده و حاوی 
نمونه های  آوری جمعاطلاعات کاربردی مورد نياز برای 

 می باشد.استاندارد(  2-5-4-5)مطابق با بند مختلف 

دستورالعمل جمع آوری نمونه 
های آزمايشگاهی مدون است و 

 مطابق با آن عمل می شود.
 63 

   

2 

ارزيابی دسترسی افراد مسئول نمونه گيری )که ممکن است کارکنان آزمايشگاه  -
و يا کادر بهداشتی درمانی خارج از آزمايشگاه باشند( به دستورالعمل جمع آوری 

مورد نحوه جمع آوری  درفراد مسئول نمونه گيری و سوال از امصاحبه  -نمونه 
حصول اطمينان از اين که کارکنان می توانند با و خاص نمونه برای چند آزمايش 

 .مراجعه به اين دستورالعمل به سؤالات پاسخ دهند
 بر جمع آوریآزمايشگاه نظارت مسئول فنی و گروه مديريتی  چگونگیبررسی  -

 ها )در آزمايشگاه و بخش های بيمارستان(نمونه  صحيح

 دستورالعمل جمع آوری نمونه های آزمايشگاهی، در هر -
شود )شامل واحد نمونه می مکان که نمونه گيری انجام 
ساير  اورژانس بيمارستان و گيری آزمايشگاه، بخش ها و

آزمايشگاهها يا مراکز ارجاع دهنده نمونه( در دسترس 
 قرار دارد. نمونه گيری کارکنان مسئول

آگاهی داشته و جمع محتوای دستورالعمل از کارکنان  -
  . می دهندبا آن انجام  مطابقها را آوری نمونه 
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2 

 نمونه ها ثبت میحاوی  لوله های/مشاهده اطلاعاتی که روی برچسب ظروف -
شود )شامل نام و نام خانوادگی بيمار، شناسه منحصر به فرد مثل شماره پذيرش 
آزمايشگاه يا بيمارستان، تاريخ و زمان جمع آوری نمونه، نام يا کد مربوط به فرد 

 نمونه گير و در موارد مقتضی نوع نمونه و آزمايش مورد درخواست( 
تاريخ و زمان جمع آوری نمونه : اطلاعاتی مانند نام يا کد فرد نمونه گير و توضيح

ممکنست روی برچسب و يا در محل ديگری ثبت شود. مهم اين است که فردی 
 که نمونه را جمع آوری کرده و تاريخ و زمان جمع آوری نمونه قابل شناسايی باشد.

و نمونه روی ظرف يا لوله حاوی  گذاریبرچسب  نحوه
و  اطلاعاتی که بايد روی برچسب ثبت شود مشخص است

 استاندارد( "ج " 2-5-4-5)مطابق با بند  .رعايت می شود
  

   

3 

بين واحدهای مختلف انتقال نمونه ها  ارزيابی نحوهظروف بسته بندی و مشاهده 
 داخل آزمايشگاه و بين بخش های بيمارستان و آزمايشگاه

آوری نمونه ها بايد در ظروف يا لوله های درپيچ دار غيرقابل نشت جمع  :توضيح
قابل تميز  و يا فلزی پلاستيکی ، در دار،عميقکه  شوند و سپس در محفظه دوم

  قرار گيرند. باشد،کردن و گندزدايی 

الزامات مرتبط با جابجايی و انتقال نمونه ها در داخل 
بيرون از آزمايشگاه آزمايشگاه )بين واحدهای مختلف( و 

 و به بين بخشهای بيمارستان و آزمايشگاه( مشخص است)
 .اجرا در می آيد

بسته بندی و انتقال نمونه ها از 
محل جمع آوری تا محل انجام 

 نحوی است کهآزمايش به 
کيفيت نمونه و ايمنی افراد حفظ 

 .شود می

5-4-6 
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3 

 "روش استاندارد انتقال نمونه های عفونی"بررسی وجود دستورالعمل  -
 بسته بندی نمونه های مختلف مصاحبه با کارکنان ذيربط در مورد نحوه -
مشاهده ظروف بسته بندی مخصوص انتقال نمونه ها )بسته بندی سه لايه( و   - 

 .نمونه های بسته بندی شده که برای ارجاع آماده می شوند
 برچسب بسته بندی آنهاو  ها، برچسب ظرف/ لوله نمونهروی مشاهده اطلاعات  -

رچسب ظرف/ نحوه بسته بندی و اطلاعات مندرج روی ب
لوله و بسته نمونه های ارجاعی مطابق با دستورالعمل 

و الزامات مرتبط  "وش استاندارد انتقال نمونه های عفونیر"
 .انجام می شود

دی و انتقال نمونه های بسته بن
به ارجاعی به آزمايشگاه ارجاع، 

روش صحيح و استاندارد انجام 
 می شود.

5-4-6 
4-5-2 
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3 

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی در مورد نحوه نظارت بر روند انتقال  -
 حصول اطمينان از صلاحيت فرد يا افراد مسئول انتقال  نحوه نمونه ها و 

 و ارزيابی آگاهی آنها از روش صحيح انتقال نمونه هاکارکنان ذيربط مصاحبه با  -
و ارزيابی رعايت  ادفیمختلف بطور تصمشاهده شرايط انتقال نمونه های  -

 شرايط لازم مثل زمان، دما و ساير شرايط فيزيکی  همچنين ملاحظات ايمنی و 

وش ر"انتقال نمونه های ارجاعی مطابق دستورالعمل  -
و با رعايت ملاحظات  "استاندارد انتقال نمونه های عفونی

 انجام می شود. ايمنی
شرايط لازم برای حفظ کيفيت نمونه ها )شامل زمان،  -

 می شود. رعايتشرايط فيزيکی مثل دما، نور و غيره( 

   

1 

مصاحبه با مسئول فنی و افراد ذيربط در مورد روش حصول اطمينان از دريافت  -
نمونه توسط آزمايشگاه ارجاع )مثلا دريافت رسيد در هنگام تحويل نمونه ها و 

 بررسی سوابق مربوطه -غيره( 

روشی برای رديابی و حصول اطمينان از اين که همه نمونه 
 ها به آزمايشگاه ارجاع رسيده اند وجود دارد.

   

4 

مشاهده مکان نگهداری نمونه های جمع آوری شده، محل آماده سازی )مثلاً  -
 جدا کردن سرم( و شرايط نگهداری نمونه ها تا زمان انجام آزمايش

بررسی فاصله زمانی بين جمع آوری چند مورد از نمونه هايی که در آزمايشگاه  -
جمع آوری شده اند، تا زمان آماده سازی نمونه و زمان انجام آزمايش و حصول 

 اطمينان از اين که زمان ها ثبت می شوند و تحت کنترل می باشند. 
شگاه جمع آوری شده اند،  ارزيابی چند مورد از نمونه هايی که در بيرون از آزماي -

بررسی تاريخ و زمان نمونه گيری، همچنين تاريخ و زمان دريافت و پذيرش نمونه 
 توسط آزمايشگاه و زمان انجام آزمايش 

نمونه تا انجام فاصله زمانی قابل قبول بين جمع آوری  -
 آزمايش مشخص بوده و رعايت می شود.

و امن، به دور ی اين مدت نمونه ها در مکان مشخص ط -
از دسترسی عموم و در دما و شرايط مناسب فيزيکی )بسته 

شوند تا پارامترهای آزمايش( نگهداری می به نوع نمونه و 
 مورد اندازه گيری دچار تغيير نگردند.

نگهداری و آماده سازی نمونه ها 
قبل از انجام آزمايش به روش 
صحيح و با توجه به پايداری 

ت می نمونه های مختلف صور
 گيرد.
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2 

انتقال يا  بررسی سوابق ثبت مشکلات مربوط به آمادگی بيمار، جمع آوری نمونه،
تايج ننگهداری نمونه قبل از آزمايش و ساير مواردی که ممکنست در تفسير 

   .آزمايش تاثير داشته باشد

 

تلال در عدم آمادگی بيمار قبل از نمونه گيری و هر گونه اخ
 ،زمايشجمع آوری، انتقال يا نگهداری نمونه قبل از آروند 

، ثبت می که اثر سوء بر کيفيت يا پايداری نمونه داشته باشد
   .شود تا در گزارش نتايج منعکس گردد

هر گونه مشکل در سوابق 
آمادگی بيمار و يا جمع آوری، 
 انتقال يا نگهداری نمونه قبل از

 .آزمايش، ثبت می شود
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 5 – 5   فرآيند انجام آزمايش
   

3 

 بررسی چند مورد دستورالعمل انجام آزمايش )آزمايش های بخشهای مختلف( -
ارزيابی محتويات دستورالعمل انجام آزمايش از نظر کامل بودن و مفهوم بودن  -

 استاندارد( 3-5-5برای کارکنان مرتبط )مطابق با بند 
بندی کيت های تجاری موجود است، روش : بروشور آزمايش که در بسته توضيح

و چگونگی انجام آزمايش را توضيح می دهد ولی ممکنست اطلاعات مهم مثلاً در 
مورد نحوه تفسير نتايج، آزمايش های تأييدی يا تکميلی بعدی، و يا ملاحظات 
ايمنی و غيره در آن درج نشده باشد. لذا در صورت استفاده از بروشور کيت ها بجای 

  .لعمل انجام آزمايش، بايد نکات فوق به بروشور اضافه شوددستورا

برای کليه آزمايش هايی که در آزمايشگاه انجام می شود، 
دستورالعمل انجام آزمايش مکتوب شده است که مراحل 
انجام آزمايش و جزئيات فنی و کاربردی در مورد آن 

  .آزمايش را توضيح می دهد

دستورالعمل انجام آزمايش های 
مختلف مستند است و مطابق با 

 آن عمل می شود.

5-5-3  

 "الف"
72 

   

3 

مصاحبه با چند نفر از کارکنان آزمايشگاه در مورد سهولت دسترسی و آگاهی آنها  
و ارزيابی شواهد انجام آزمايش ها مطابق  ،از دستورالعمل انجام آزمايشهای مرتبط

 مربوطهبا دستورالعمل های 

آزمايش در اختيار کارکنانی که  انجام هردستورالعمل های 
آن آزمايش را انجام می دهند قرار دارد و آزمايش ها مطابق 

 .با دستورالعمل مربوطه انجام می شوند

   * 
بررسی سوابق و شواهد انجام چند مورد از آزمايش هايی که در فهرست خدمات  

 آزمايشگاه قرار دارند و توسط خود آزمايشگاه يا آزمايشگاه ارجاع انجام می شوند
 .ها، موجود است آزمايش انجامشواهد مربوط به 

   

3 

از انجام آزمايش  مصاحبه با مسئول فنی و چند نفر از کارکنان در مورد سوابقی که -
 ها ثبت می کنند و مدت زمان نگهداری اين سوابق

هايی که در بخش های  بررسی سوابق انجام آزمايش برای چند مورد از آزمايش -
 مختلف انجام می شوند و اطمينان از ثبت اطلاعات لازم  

تاريخ و زمان هر نوبت انجام آزمايش، نام فرد انجام دهنده، 
يت ها و مواد کنترلی مورد استفاده مشخصات معرف ها، ک

در آن نوبت کاری )مثل سری ساخت و تاريخ انقضاء( ثبت 
 و سوابق آن نگهداری می شوند.

سوابق مربوط به هر نوبت انجام 
آزمايش تا مدت زمان مقتضی در 

 آزمايشگاه نگهداری می شوند.

5-5-3  
 "ب"

73 

 6 – 5    اطمينان از کيفيت نتايج آزمايش
   

5 

تعيين سياست ها و مصاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی آزمايشگاه در مورد  -
 و تفسير نتايج آنهادر بخش های مختلف روش های انجام کنترل کيفيت 

کنترل کيفيت آزمايش های کمّی، کيفی و نيمه کمّی، در   دستورالعملهایبررسی  -

بخشهای مختلف )که در آن نحوه انجام کنترل کيفيت و تفسير نتايج آن و چگونگی انجام 
  و ارزيابی مراجع آنمکتوب شده است(، اقدامات اصلاحی برای رفع خطاها 

سياست ها و روش های انجام برنامه کنترل کيفيت و تفسير 
ا، برای آزمايش های کمیّ، کيفی و نيمه کمیّ، بر نتايج آنه

اساس مراجع معتبر علمی و يا دستورالعمل های کشوری، 
 مدون شده است.

روش های مشخصی برای 
کنترل کيفيت نتايج آزمايش، در 

آزمايشگاه  خشهای مختلفب
 .است تعيين شده

5-6-2-1 
5-6-2-2 
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5 

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی در مورد آموزش برنامه های کنترل  -
 کيفيت به کارکنان و چگونگی حصول اطمينان از آگاهی و مهارت آنان در اين زمينه 

کارکنان ذيربط در مورد نحوه اجرا و تفسير نتايج برنامه  -
کنترل کيفيت )مطابق با دستورالعمل کنترل کيفيت در 

 .بخش های مختلف( آموزش ديده اند

کارکنان ذيربط تسلط به نحوه 
اجرا و تفسير نتايج برنامه های 
کنترل کيفيت داخلی )برای 
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آگاهی  صاحبه با چند نفر از کارکنان در بخش های مختلف آزمايشگاه و ارزيابیم -
ت در حيطه اجرا و تفسير نتايج برنامه کنترل کيفي نحوه و تسلط آنها نسبت به

 آزمايشهايی که انجام می دهند.

ج ر نتايارکنان آگاهی و مهارت لازم برای انجام و تفسيک -
 کنترل کيفيت را دارند.

آزمايش های کمیّ، کيفی و نيمه 
کمیّ( و نحوه انجام اقدامات 

 .اصلاحی را دارند

   

5 

و تسلط آنها  مصاحبه با چند نفر از کارکنان در بخش های مختلف و ارزيابی آگاهی
ه های رفع مشکلات و اصلاح خطاهای شناسايی شده طی برنامنسبت به چگونگی 

 هايی که انجام می دهند. در حيطه آزمايش ،کنترل کيفيت

سايی مورد نحوه برخورد با خطاهای شنا کارکنان ذيربط در
 واند انجام اقدامات اصلاحی آموزش ديده و نحوه ، شده

 آگاهی و مهارت دارند.

   

2 

مصاحبه با مسئول فنی در مورد چگونگی نظارت ايشان بر اجرای صحيح برنامه 
 های کنترل کيفيت و ارزيابی شواهد و سوابق اين نظارت در بخش های مختلف

مسئول فنی نظارت مستقيم بر نحوه اجرای برنامه های 
کيفيت، تفسير نتايج، شناسايی مشکلات و انجام  کنترل

 اقدامات اصلاحی دارد.

مسئول فنی مستقيما بر برنامه 
های کنترل کيفيت در بخشهای 
 مختلف آزمايشگاه نظارت دارد.
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5 

 آنهابررسی سوابق مربوط به خريد و موجودی مشاهده نمونه های کنترلی و   -
در بخش های مختلف در مورد چگونگی استفاده  مصاحبه با چند نفر از کارکنان -

از  نمونه های کنترلی )تعداد نمونه های کنترلی، دفعات استفاده از آنها و سطوح 
 غلظتی مورد استفاده( در برنامه کنترل کيفيت داخلی بخش مربوطه

مواد و نمونه های کنترلی مورد نياز جهت اجرای برنامه 
ی در بخش های کنترل کيفيت برای آزمايش های کمّ 

مورد استفاده قرار می و مختلف آزمايشگاه موجود است 
 )مطابق با مراجع معتبر يا دستورالعملهای کشوری( گيرد. 

برنامه کنترل کيفيت داخلی برای 
به روش  کمیّآزمايش های 

 صحيح به اجرا در می آيد.

5-6-2-3 
 "الف"
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3 

مجاز يا خطای مجاز  CVمصاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی در مورد تعيين  -
کلی برای آزمايشهای کمّی مختلف با توجه به حيطه کار آزمايشگاه و نياز بيماران 

 مجاز يا خطای مجاز کلی آزمايش های کمیّ مختلف CVبررسی فهرست  -
يا خطای مجاز کلی مجاز  CVمصاحبه با کارکنان فنی و ارزيابی آگاهی آنها از  -

 يا خطای کلی هر تست CV برای آزمايش ها و مقايسه آنها با 

برای  (TEa)خطای مجاز کلی  يا /و(CV) عدم دقت مجاز 
هر آزمايش، با توجه به مراجع علمی و با در نظر گرفتن 
جمعيت تحت پوشش و اهداف عملکردی آزمايشگاه تعيين 

  .شده است
 

   

5 

سوابق اجرای برنامه کنترل کيفيت شامل سوابق آزمايش روی نمونه های کنترل بررسی 
درهر نوبت/ شيفت کاری، سوابق ثبت نتايج آزمايش نمونه کنترل روی نمودار کنترل کيفی 
مربوطه، سوابق تفسير نتايج بر اساس قواعد معتبرکنترل کيفيت )که در روش اجرايی کنترل 

  ه( و شناسايی خطاهاکيفی آزمايشهای کمی مکتوب شد

برنامه کنترل کيفيت داخلی آزمايشهای کمیّ، بر اساس  
دستورالعمل مربوطه به اجرا در می آيد و سوابق مربوطه 

 .ثبت و تا مدت زمان مقتضی نگهداری می شود

   

5 

انجام  در نوبت های کاری مربوط بهشناسايی شده  بررسی سوابق چند مورد خطای
و اقدامات اصلاحی و يا پيشگيرانه که متعاقب آن به اجرا آزمايش های مختلف، 

 .درآمده است

اقدامات اصلاحی و پيشگيرانه مناسب، متعاقب تفسير نتايج 
کنترل کيفيت و شناسايی خطاها، انجام می شود و سوابق 

 آن ثبت و تا مدت زمان مقتضی نگهداری ميگردد 

   

5 

در  و کارکنان بخش های فنی مختلف گروه مديريتی ،مسئول فنیمصاحبه با  -
)همخوانی  مورد استفاده از روشهای کنترل کيفيت بر اساس ارزيابی نتايج بيماران

 نتايج آزمايشها با هم و با آزمايشهای قبلی، چک تست، ميانگين متحرک و غيره(
  بيمارانبررسی سوابق مربوط به کنترل کيفيت بر اساس نتايج  -

بر اساس کنترل کيفيت و ارزيابی اعتبار نتايج آزمايش ها 
به عنوان مکمل روش و  به روشهای معتبر مارانيب جينتا

)اين روش به اجرا در می آيند.  تيفيکنترل ک آماریهای 
 ها جايگزين روشهای آماری نمی باشند(

و ارزيابی اعتبار کنترل کيفيت 
ها از طريق  نتايج آزمايش

ارزيابی نتايج آزمايش بيماران 
 انجام می شود.

5-6-2-3 
 "ب"

78 

   

5 

کنترلهای مثبت کيفی و نيمه کمیّ )برای آزمايشهای  مشاهده نمونه های کنترلی -
  آنهاسوابق خريد و موجودی و داخلی و غيره( و منفی،کنترلهای ميکروبی،کنترل 

مواد و نمونه های کنترلی مورد نياز جهت کنترل کيفيت 
در بخش های مختلف  یکيفی و نيمه کمّهای  آزمايش

)مطابق  .مورد استفاده قرار می گيردو آزمايشگاه موجود بوده 
 با مراجع معتبر يا دستورالعملهای کشوری( 

برنامه کنترل کيفيت داخلی برای 
 کيفی و نيمه کمیّآزمايش های 

به روش صحيح به اجرا در می 
 آيد.
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های  صاحبه با کارکنان بخش های مختلف در مورد  چگونگی استفاده از  نمونهم -
نترل کيفيت داخلی ک برایتعداد و دفعات استفاده از آنها و کنترلی )انواع نمونه ها، 

  (آزمايش های کيفی و نيمه کمیّ
   

5 

ای کيفی به کنترل کيفيت داخلی آزمايش هبررسی سوابق اجرای اقدامات مربوط 
واد و نمونه و نيمه کمّی مختلف شامل سوابق استفاده و ثبت نتايج آزمايش روی م
که در روش )های کنترلی، سوابق تفسير نتايج بر اساس قواعد معتبرکنترل کيفيت 

 ايی خطاهامکتوب شده( و شناس آزمايشهای کيفی و نيمه کمی اجرايی کنترل کيفی

میّ، کامه کنترل کيفيت داخلی آزمايشهای کيفی و نيمه برن
وابق بر اساس دستورالعمل مربوطه به اجرا در می آيد و س

 .ثبت و تا مدت زمان مقتضی نگهداری می شوند

   

5 

انجام  در نوبت های کاری مربوط بهشناسايی شده  بررسی سوابق چند مورد خطای
و اقدامات اصلاحی و يا پيشگيرانه که ، کيفی و نيمه کمیّ آزمايش های مختلف

 .متعاقب آن به اجرا درآمده است

اقدامات اصلاحی و پيشگيرانه مناسب، متعاقب تفسير نتايج 
انجام می شود و سوابق  ،کنترل کيفيت و شناسايی خطاها

  .آن ثبت و تا مدت زمان مقتضی نگهداری ميگردد

   

5 

ماداميکه نتايج بدست آمده از آزمايش نمونه های کنترل  و بررسی سوابق و شواهد انجام اين کار مصاحبه با کارکنان فنی در اين خصوص
(، نقض شده باشد کنترل کيفیقواعد مربوط به نامعتبر باشد )

 نتايج مربوط به بيماران گزارش نمی شود. 

نتايج آزمايش بيماران در هر نوبت 
ری در صورت نقض قواعد کا

 .دننمی شو، گزارش کنترل کيفی
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5 

ماه يا شش ماه  3)مثلا ماهانه، هر  دوره ایتجزيه و تحليل بررسی سوابق  -
انواع خطاها، دفعات وقوع آنها، و ريشه يابی دلايل در مورد  ، و جمع بندیيکبار(

 خطاهايی که اتفاق افتاده است. 
 بررسی سوابق اقدامات اصلاحی و يا پيشگيرانه که متعاقب آن انجام شده است.  -

سوابق و اطلاعات بدست آمده از اجرای برنامه های کنترل 
کيفيت بطور دوره ای بازنگری و تجزيه و تحليل می شوند 

تا روند انحرافات و خطاها مشخص ( 15-4بق بند )مطا
 انجام شود شده و اقدامات اصلاحی يا پيشگيرانه

سوابق اجرای برنامه های کنترل 
های مختلف، بطور بخشدر کيفيت 
و توسط مسئول فنی  ایدوره 

ذيربط بازنگری می  کارکنان
 .گردند

5-6-1 81 

   

5 

 کيفيت )مطابق بخشنامه ابلاغی(بررسی سوابق شرکت در برنامه ارزيابی خارجی  -
و ارزيابی محتوا  ،ارزيابی خارجی کيفيته بررسی دستورالعمل تفسير نتايج برنام -

 اين دستورالعملو مراجع 
مصاحبه با مسئول فنی و کارکنان ذيربط و ارزيابی آگاهی آنها از چگونگی تفسير  -

و استفاده از گزارش نتايج برنامه ارزيابی خارجی کيفيت در شناسايی و برطرف 
 و مسئوليت ها و وظايف کارکنان در اين مورد ،کردن خطاهای احتمالی

بررسی سوابق تفسير گزارش نتايج اين برنامه در بخش های مختلف و اقدامات  -
  .اجرايی که در صورت نامنطبق بودن نتايج انجام شده است

دستورالعمل نحوه تفسير نتايج برنامه ارزيابی خارجی  -
ه و در و اقدامات لازم متعاقب آن مکتوب بود کيفيت

 است. بخشهای مختلف در دسترس کارکنان
نتايج برنامه ارزيابی خارجی کيفيت توسط کارکنان ذيربط   -

و بر اساس  دستورالعمل مربوطه بررسی و تفسير شده و 
  .آزمايش شناسايی می گردند انجام خطاهای

برای اصلاح و پيشگيری از وقوع مجدد خطاهای  -
 .و پيشگيرانه اجرا ميشوداقدامات اصلاحی  ،شناسايی شده

آزمايشگاه در برنامه ارزيابی 
مطابق با آخرين ) خارجی کيفيت

شرکت می ، (بخشنامه ابلاغی
 .کند

در برنامه ارزيابی نتايج شرکت 
خارجی کيفيت جهت شناسايی و 

 حين کردن خطاهایبرطرف 
مورد استفاده قرار انجام آزمايش 

 می گيرد.
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5 

روش در مورد ذيربط و ارزيابی آگاهی آنها  کارکنانمصاحبه با مسئول فنی و  -
يی که تحت پوشش برنامه های جايگزين برای نشان دادن صحت نتايج آزمايشها

 ارزيابی خارجی کيفيت نيستند.
بررسی سوابق انجام روش های جايگزين )مثل آزمايش روی نمونه های با  -

انجام آزمايش در صديق شده يا مشخص، تبادل نمونه بين آزمايشگاهها، مقادير ت
 (     غيرهآزمايشگاه به روش های مختلف يا با استفاده از تجهيزات متفاوت و 

در موارد مقتضی از روش های جايگزين برای نشان دادن 

-5صحت نتايج آزمايش ها استفاده می شود )مطابق با بند 
 استاندارد( 6-3-2

  

تی برنامه ارزيابی خارجی وق
روش يا يک کيفيت برای يک 

آزمايش در دسترس نباشد، از 
روش های جايگزين برای نشان 
دادن صحت نتايج آن آزمايش 

 استفاده می شود.
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5 

ارزيابی  صاحبه با مسئول فنی،گروه مديريتی و کارکنان آزمايشگاه در مورد نحوهم -
 شوند. نتايجی که با روش ها و تجهيزات مختلف انجام میو محاسبه همخوانی 

  روش ها و تجهيزات مختلف نی نتايجبررسی سوابق ارزيابی همخوا -

ه کهايی  شيآزما جينتا از مقايسه پذيری و همخوان بودن
ی با روش ها و تجهيزات متفاوت در آزمايشگاه انجام م

 شوند، اطمينان حاصل می گردد.

ش که با رو هايی شيآزما جينتا
ها و تجهيزات مختلف در 
آزمايشگاه انجام می شوند، 

 همخوانی دارند.

5-6-4 84 

 7 – 5   فرايند پس از آزمايش 
   

5 

ها قبل از  کنترل نتايج آزمايش فنی در مورد مراحل بررسی ومصاحبه با مسئول  -
 صدور گزارش، و مسئوليت کارکنان در اين خصوص

 ها توسط کارکنان مسئول کنترل نتايج آزمايش و شواهد بررسی سوابق -
اطمينان از تاييد و امضاء  جهت های تهيه شده،گزارش از بررسی چند مورد  -

  گزارش نهايی توسط مسئول فنی

صحيح بودن ثبت نتايج آزمايش درنرم افزار گزارشدهی  -
 توسط کارکنان مسئول کنترل می شود. ،برگه گزارشيا 
ارزيابی و اطمينان از اعتبار نتايج مسئول فنی پس از  -

آزمايشها )با توجه به نتايج کنترل کيفيت، همخوانی نتايج 
آزمايشها با هم و با توجه به اطلاعات بالينی و نتايج 

 .آزمايشهای قبلی( گزارش را تاييد و امضاء می کند

 قبل از صدورگزارش، نتايج
آزمايش توسط فرد يا افراد 

مسئول مسئول بازنگری و توسط 
 فنی ارزيابی و تاييد می شود.

5-7-1 
5-8-1 
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4 

 پس از آزمايش  های مختلف مونهمدت زمان نگهداری نبررسی راهنمای  -
 نگهداری نمونه های مختلف پس از آزمايشو شرايط مشاهده و ارزيابی محل  -
آزمايش بطور تصادفی، ارزيابی انجام درخواست چند مورد نمونه بيماران پس از  -

 سهولت دسترسی کارکنان مجاز به آنها 
پس از  شده از ساير آزمايشگاهها  بررسی مدت زمان نگهداری نمونه های ارجاع -

 مشاهده مکان و شرايط نگهداری نمونه های مختلف ارجاعی ، و انجام آزمايش
ارزيابی دسترسی ارجاع شده از ساير آزمايشگاهها و درخواست چند مورد نمونه  -

 کارکنان مجاز به آنها

مدت زمان نگهداری نمونه ها و مکان و شرايط مناسب  -
نگهداری نمونه های مختلف پس از آزمايش، مشخص و مدون 

نمونه های مختلف پس از آزمايش، تا مدت زمان تعيين  -است.
طی مدت  -می شوند. شده و در مکان و شرايط مناسب نگهداری

نگهداری، نمونه ها به سهولت قابل شناسايی و دستيابی توسط 
افراد مجاز هستند )از طريق اطلاعات روی برچسب، فهرست 

نمونه های ارجاع شده از ساير  -بندی، علامت گذاری و غيره(
آزمايشگاهها، پس از انجام آزمايش در مکان و شرايط مناسب تا 

به ضرورت و درخواست آزمايشگاه مدت زمان مشخص، بسته 

 .ارجاع دهنده، نگهداری می شوند

نمونه ها پس از انجام آزمايش، 
تا مدت زمان معين )با در نظر 

و نياز گرفتن پايداری نمونه 
بالينی پزشکان و بيماران( 

مکان و شرايط مناسب )برای در
حفظ کيفيت نمونه و رعايت 

ملاحظات ايمنی( نگهداری شده 
 ،تمام زمان نگهداریو  پس از ا

 .به نحو ايمن امحاء می گردند

5-7-2 86 

   

3 
 امحاء نمونه های مختلف نحوه بررسی راهنمای  -
 و ارزيابی آگاهی آنها در اين خصوص ذيربطمصاحبه با کارکنان  -
 مشاهده نحوه دفع نمونه های مختلف در صورت امکان -

مايعات و )خون، نمونه های مختلف  صحيح امحاءنحوه 
مکتوب است و دفع نمونه ها مطابق با آن  بافت های بدن(
 .انجام می شود

 8 – 5گزارش نتايج     
   

5 

 بررسی فهرست زمان چرخه کاری آزمايش های عادی و اورژانس -
بررسی همخوانی زمان چرخه کاری اعلام شده، با مدت زمان آماده شدن نتايج  -

 های عادی و اورژانس بطور تصادفیبرای چند مورد از آزمايش 
بررسی سوابق اقداماتی که متعاقب عدم رعايت زمان چرخه کاری انجام شده  -

 است )شامل بررسی علت، و تعيين و انجام اقدامات اصلاحی و پيشگيرانه(
 بررسی فهرست مربوط به زمان چرخه کاری آزمايش های ارجاعی  -
اعلام شده، با مدت زمان آماده شدن نتايج، بررسی همخوانی زمان چرخه کاری  -

 برای چند مورد از آزمايش های ارجاعی بطور تصادفی

زمان چرخه کاری آزمايش های مختلف )مدت زمان آماده  -
 شدن نتايج آزمايش ها( مشخص و مستند است.

ری آزمايش های اورژانس با هماهنگی زمان چرخه کا -

 .پزشکان بالينی تعيين شده است
مدت زمان چرخه کاری برای تمامی آزمايش ها )بويژه  -

 آزمايش های اورژانس( رعايت می گردد.

زمان چرخه کاری آزمايش های 
مختلف )شامل آزمايش های 
عادی و اورژانس( مشخص و 
 .مستند است،  و رعايت می گردد
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زمايشگاهی که نمونه های ارجاعی از آزمايشگاههای آ - مايشهای ارجاعیوابق مربوط به تاخير در آماده شدن نتايج آزبررسی س  -
عهد ديگر می پذيرد، زمان چرخه کاری که در تفاهمنامه ت

  .ايت می کندکرده را رع

   

3 

 بيمارمشخصات  مندرج در آن شاملاطلاعات ها و  از گزارش موردبررسی چند  -
 روش یموارد مقتضدر ) شيآزما جينتا اختصاصی آن، تاريخ پذيرش،و کد  و  نمونه
برای سنين مختلف،در ک)يولوژيحدوده مرجع بواحد مربوطه، م (،شيآزماانجام 

زنان، مردان، کودکان و يا درشرايط فيزيولوژيک خاص مثل حاملگی، يائسگی( و 
 توصيه ها يا هشدارها در گزارش نتايج، شامل مواردیدرج سوابق بررسی  -غيره

مثلا ناشتا بودن ر نتايج آزمايشها تاثير بگذارد )که در صورت وقوع می تواند بر تفسي
يا حجم  تيفيک هر گونه اشکال دريا يا نبودن يا مصرف داروی خاص توسط بيمار، 

 ( دارد شيآزما نتيجهتأثير سوء روی که  نمونه

در مورد بيمار، لاعات لازم اطفرم گزارش نتايج حاوی  -
 نمونه، و نتيجه آزمايش می باشد.

 نتايجصحيح برای تفسير ه ها و هشدارها نکات، توصي -
 درج می گردد.آزمايش در گزارش 

: تفسيرها، توصيه ها و اطلاعات ارائه شده توسط توضيح
در مورد نتايج آزمايشهای ارجاعی، بايد  ارجاع شگاهيآزما

 بدون تغيير در گزارش نتايج درج شود.
 

اجزاء فرم گزارش نتايج آزمايش 
 (یکاغذ اي یکي)الکترونها 

 لازمطلاعات مشخص بوده و ا
 .در آن ثبت می شود

 و 5-8-2
5-8-3 
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2 

تعيين فرد/ افراد مسئول مصاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی در خصوص  -
 و نحوه نظارت و اطمينان از انجام اين کارمحدوده مرجع در گزارش،  اصلاح

 مصاحبه با کارکنان مسئول در اين مورد -
 سوابق و شواهد انجام اين کار بررسی -

صورت تغيير کند، در  انجام آزمايشروش کيت يا  چنانچه -
اصلاح محدوده مرجع در فرم گزارش  تغيير محدوده مرجع،

کيت يا روش جديد درج می مرجع و محدوده می شود 
 .استکنترل و اعمال اين تغييرات مشخص  مسئول -.گردد

   

5 

که در معرض ديد کارکنان انجام دهنده آزمايش  بحرانیمشاهده فهرست نتايج  -
   .و کارکنان پذيرش نصب شده است

 چگونگیو کارکنان مسئول در مورد احبه با مسئول فنی، گروه مديريتی مص -
 و پزشکبيمار، به  (و غيره )تلفنی، الکترونيکاطلاع رسانی فوری نتايج بحرانی

 افراد ذيربط در کادر درمانی
 تيجه، نساعت خ،يتارمربوط به گزارش نتايج بحرانی شامل سوابق بررسی  -

و  نحوه اطلاع رسانی ،آزمايشگاه که نتيجه را گزارش کرده پرسنلنام  ،شيآزما
  ی که به وی در مورد نتيجه بحرانی اطلاع داده شده است.فرد

 اطلاع رسانی و دريافت نتايج بحرانی مسئول در مورد روش کارکنان با مصاحبه -
  مربوط به آزمايش های ارجاعی

 آزمايشهای ارجاعی چند مورد اطلاع رسانی و دريافت نتايج بحرانیبررسی سوابق  -

با هماهنگی پزشکان  آزمايشها، نتايجمحدوده بحرانی  -
 .شده استتعيين بالينی 

جدول نتايج بحرانی در محل انجام آزمايش و همچنين در واحد  -
 کارکنان قرار دارد.پذيرش در معرض ديد 

به بيمار، پزشک يا نتايج بحرانی های اطلاع رسانی فوری روش -
 .مشخص شده است بخش بيمارستان کاملا

فرد يا افراد مسئول اطلاع رسانی نتايج بحرانی در شيفت های  -
 شده اند. تعيينکاری مختلف 

نتايج بحرانی آزمايش های ارجاعی )که با هماهنگی با  -
رجاع دهنده تعيين شده( بلافاصله توسط افراد مسئول آزمايشگاه ا

و مشخص در هر شيفت، به آزمايشگاه ارجاع دهنده اطلاع رسانی 
 می شود.

 بحرانی نتايج آزمايش محدوده
تعيين شده )در موارد مقتضی(  ها

و نتايج بحرانی فورا توسط 
کارکنان مسئول و مشخص )در 
هر شيفت کاری( به افراد ذيربط 

 داده می شود.اطلاع 

5-8-2 
 "ت"
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 9 – 5نتايج آزمايش     گزارشو ارائه  صدور
   

2 
 
 

 چگونگیکارکنان مسئول در مورد ، گروه مديريتی و مسئول فنیمصاحبه با  -
ه بيمار و ارائه گزارش به گروههای مختلف گيرندگان خدمات )مثلا تحويل ب صدور

از طريق سيستم اطلاعات  الکترونيکطی مراجعه به آزمايشگاه، ارسال گزارش 
گزارش  که نياز ا نانيحصول اطم و نحوه ايشگاهی و يا بيمارستانی و غيره(،آزم
 .رسدیمجاز م دريافت کنندگانفقط به  ها

 .افراد مجاز برای صدور نتايج آزمايش مشخص هستند -
مشخص بوده نتايج آزمايش  دريافت بهفرد يا افراد مجاز  -

  .شودتحويل داده می به افراد مجاز  و گزارش فقط
چگونگی تحويل و ارائه نتايج آزمايش به گروه های مختلف  -

 شده است.گيرندگان خدمات آزمايشگاه مشخص 

و  رويه مشخصی برای صدور
ارائه گزارش نتايج آزمايشگاه 

 وجود دارد.

1-9-5  
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21 

زمايشگاه ارجاع دهنده آگزارش به  ارائه نحوه مورد در ذيربط کارکنان با مصاحبه -
 های آزمايش های ارجاعیو مشاهده روند ارسال چند مورد از گزارش 

 

وش ارسال گزارش به آزمايشگاه ارجاع دهنده طبق قرارداد ر -
رجاع ارجاع مشخص است و افراد مسئول در هر دو آزمايشگاه )ا

 2-3-5-4و   1-3-5-4دهنده و ارجاع( تعيين شده اند. )بند 
 استاندارد(

   

2 

)تلفنی، های اورژانس  گزارش وه ارائهدر مورد نح ،مصاحبه با کارکنان مسئول -
 دستی، الکترونيک و غيره(

 و ارائه گزارش های اورژانسصدور  ثبت تاريخ و ساعتسوابق  بررسی  -

 مشخص است.روش صدور نتايج آزمايشهای اورژانس  -
و ارائه گزارش های اورژانس قابل  صدور ساعتو  خيتار -

 رديابی است.

   

1 

مصاحبه با کارکنان پذيرش و جوابدهی در مورد تهيه و ارائه گزارش نهايی در  -
 .مواردی که ابتدائا گزارش موقت داده شده است

  ارائه گزارش موقت  پس از گزارش نهايی صدور بررسی سوابق مربوط به -

گزارش موقت  صورته ب نتايج در مواردی که لازم است
 .تهيه و صادر می گردد گزارش نهايیمتعاقباً ، شود داده

   
1 

 شفاهیبطور مصاحبه با کارکنان پذيرش و جوابدهی در مورد گزارش آزمايشها  -
 .داده شده اند یشفاهکه  یجينتا گزارش کتبیمربوط به صدور  بررسی سوابق -

 شده است،اعلام  یشفاه تيجه آزمايشندر مواردی که 
 .می شود صادرتهيه و  یمتعاقباً گزارش کتب

   

2 

در مورد مدت زمان و ، گروه مديريتی و کارکنان ذيربط مصاحبه با مسئول فنی -
 نحوه نگهداری و بايگانی گزارش آزمايش ها 

 بررسی و مشاهده بايگانی گزارش های آزمايشگاه -

نوع آزمايش و  توجه بهبا  ،مدت زمان نگهداری گزارشها -
 نيازهای بالينی گيرندگان خدمات تعيين شده است.

 ها تا مدت زمان تعيين شده بايگانی می شوند. گزارش -

ها )کاغذی يا  گزارش آزمايش
الکترونيک( تا مدت زمان مشخص 
 در آزمايشگاه نگهداری می شوند.
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2 

مسئول در مورد روند اصلاح مصاحبه با مسئول فنی، گروه مديريتی و کارکنان  -
 شده است. صادريا و که قبلاً تهيه  يا تجديد نظر گزارشی

بررسی سوابق چند مورد از گزارش هايی که اصلاح شده اند. حصول اطمينان از  -
  .اين که گزارش اوليه و گزارش تغيير يافته هر دو در آزمايشگاه نگهداری می شوند

انجام نام فرد  و اعمال تغيير و اصلاح گزارش، خيتارو زمان ثبت سوابق بررسی  -
 دهنده

 .مشخص شده اندها  شگزاراصلاح  هافراد مجاز ب -
 ثبت ميشود. ،گزارش رييو نام فرد مسئول تغ رييزمان تغ -
چنانچه اصلاح گزارش پس از صدور آن صورت بگيرد،  -

فورا به بيمار، پزشک و کادر درمانی ذيربط اطلاع رسانی 
 .گزارش اصلاح شده تحويل داده می شودشده و 

 .نگهداری می گردد ،سوابق گزارش های اصلاح شده -

روش مشخصی برای تغيير، 
اصلاح گزارش تجديد نظر يا 

 .تعيين شده استآزمايش ها 
 

5-9-3 
5-9-4 
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 10 – 5آزمايشگاه     مديريت اطلاعات
   

1 

وظايف، تعيين مصاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی آزمايشگاه در مورد  -
 مسئوليت ها و اختيارات کارکنان در کاربری سيستم اطلاعات آزمايشگاه 

 مشاهده عملکرد و بررسی شرح شغل ايشان مسئول،کارکنان  بامصاحبه  -

رابطه با سيستم تيارات کارکنان در وظايف، مسئوليت ها و اخ
تغيير يا  ها، ی )شامل وارد کردن دادهشگاهيآزما اتاطلاع

( ی مختلف و غيرهگزارشهااصلاح داده ها، تهيه و صدور 
  .مشخص و در شرح شغل ايشان درج شده است

وظايف، مسئوليت ها و اختيارات 
کارکنان در مورد سيستم 

اطلاعات آزمايشگاه مشخص 
کارکنان مهارت کاربری بوده و 

 .را دارنداين سيستم 

5-10-2 93 
   

1 

 راهنمای کار با سيستم اطلاعات آزمايشگاه دسترسی کارکنان به بررسی  -
اطمينان از در مورد آموزش ها و  ،مصاحبه با مسئول فنی و کاربران سيستم -

 کاربران مهارت

سيستم اطلاعات آزمايشگاه ستورالعمل يا راهنمای کار با د -
 دارد. مدون و در دسترس کاربران ذيربط قرار

سيستم و مهارت کاربری  ،آموزش ديده اندبران کار -
   .را دارنداطلاعات آزمايشگاه 

   

4 
مصاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی آزمايشگاه در مورد سطح دسترسی کارکنان 
در رده های کاری مختلف به داده ها و اطلاعات آزمايشگاه و تمهيدات پيش بينی 

آزمايشگاهی برای ممانعت از دست کاری ها و اطلاعات ادهد شده جهت حفظ امنيت

دسترسی به داده ها و اطلاعات آزمايشگاهی برای سطح  -
 .کارکنان در رده های مختلف تعريف شده است

امنيت داده ها و اطلاعات 
 آزمايشگاهی حفظ می شود.
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22 

يا از دست رفتن اطلاعات )مثل اختصاص پسورد، يا سيستمی برای شناسايی 
 کاربران و غيره(

 دنشيا نابود از دست رفتن ی، کاردست جهت ممانعت از -
بکار روش های مشخصی داده ها و اطلاعات آزمايشگاهی 

 گرفته می شود.

   

2 

سازنده انجام شده توسط تاييديه های مربوط به صحه گذاری  بررسی سوابق و -
 ايشگاه در آزمنرم افزاری  و سوابق تصديق کارکرد سيستم ،سيستم نرم افزاری

شامل بررسی کارکرد سيستم و همچنين فعال  قيو تصد یصحه گذار: توضيح
( و ساير سيستم های LISبودن تبادل اطلاعات بين سيستم اطلاعات آزمايشگاه)

اطلاعات  یهاستميسی، شگاهيآزما زاتيتجهنرم افزاری مثل نرم افزارهای 
 ( و سيستم های مراقبت های اوليه بيماران می باشد.HISبيمارستان )

جمع ثبت،  یمورد استفاده برانرم افزاری  های ستميس -
ها و داده یابيباز و ،یساز رهيپردازش، گزارش، ذخ ،یآور

 و قبل از ،یصحه گذار سازنده نرم افزاراطلاعات توسط 
 می گردد. قيتصد شگاهيآزمادرارکرد آن ک استفاده شروع

 .تاييديه صحه گذاری و تصديق نگهداری می گردد -

سيستم های نرم افزاری 
اطلاعات آزمايشگاه به روش 
صحيح نصب و نگهداری می 

 شود.
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2 

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مديريتی آزمايشگاه در مورد افراد مجاز به اعمال  -
 تغييرات در سيستم نرم افزاری 

 سوابق تغييرات اعمال شده در سيستم نرم افزاری و افراد مسئولبررسی  -
پس از اعمال تغييرات در سيستم  ،بررسی تاييديه های صحه گذاری يا تصديق -

 نرم افزاری

صرفا توسط  های نرم افزاری ستميدر س رييهر گونه تغ -
 افراد مجاز صورت می گيرد و سوابق آن ثبت می شود.

در سيستم نرم افزاری، سيستم  پس از هر گونه تغيير -
مجددا صحه گذاری و يا تصديق می شود و سوابق مربوطه 

 .ثبت و نگهداری می گردد

   

2 

  .بررسی سوابق مشکلات سيستم و اقداماتی که جهت رفع آن انجام شده است -
بررسی سوابق صحه گذاری و تصديق پس از برطرف کردن مشکلات نرم افزاری  -

 و سخت افزاری
نقص  در صورتمصاحبه با مسئول فنی و کارکنان ذيربط در مورد اقداماتی که  -

 تا کار در آزمايشگاه متوقف نشود.در سيستم نرم افزاری انجام می دهند 

فوری و  و اقدامات ستميس یهایخرابنقص يا سوابق  -
 .ثبت می گردد ی که انجام شده،اصلاح اقدامات

م مجددا صحه سيست پس از برطرف کردن مشکل، -
  شود.يا تصديق شده و سوابق مربوطه نگهداری مي گذاری

برای جلوگيری از توقف کار در صورت بروز  تمهيداتی -
 .ی، پيش بينی شده استاطلاعات ستميس درنقص 

   

1 

مصاحبه با مسئول فنی در مورد مدت زمان نگهداری داده ها و اطلاعات، و بررسی 
 سوابق و شواهد مربوطه

صلاحديد مسئول فنی  آزمايشگاهی به داده ها و اطلاعات
تا مدت زمان و مقررات کشوری بالينی  و بر اساس نيازهای

 . معين نگهداری می شوند
داده ها و اطلاعات ازمايشگاهی 
تا مدت زمان مقتضی نگهداری 

 می شوند.
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2 

د نيک نگهداری می شوبرای اطلاعاتی که به روش الکترون بررسی فايل های پشتيبان   
 فايل پشتيبان وجود دارد.

 ايمنی و امنيت زيستی در آزمايشگاه

   

3 

 ايمنی و محتوای آن دستورالعملهایبررسی  -

 بررسی سوابق و شواهد آموزش کارکنان در اين زمينه -
 از محتوای دستورالعملها مصاحبه با کارکنان فنی و خدماتی و ارزيابی آگاهی آنها  -
 بررسی وجود تعهد کتبی کارکنان به اجرای الزامات ايمنی  -

در آزمايشگاه موجود و در ايمنی  دستورالعمل های -
 است. کارکنان دسترس

کارکنان آگاهی و مهارت اجرای اصول ايمنی را دارند و  -
 .بطور کتبی به اجرای آن متعهد شده اند

های مرتبط با ايمنی  دستورالعمل
کارکنان همه است. ستندم

ازمحتويات آن آگاهی دارند و به 
 .اجرای آن متعهد هستند

 97 

   
* 

وسايل حفاظت فردی مورد نياز پوشش و  مشاهده و حصول اطمينان از وجود  -
 و آگاهی و دسترسی کارکنان به محل نگهداری اين وسايل ،)متناسب با ريسک(

 پوشش ها و وسايل حفاظت فردی موجود درآزمايشگاه  -
 متناسب با خطراتی است که آزمايشگاه با آن مواجه است.

وسايل حفاظت پوشش ها و 
فردی لازم )متناسب با انواع 
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23 

ارزيابی آگاهی آنها از نحوه فر از کارکنان فنی و خدماتی و نمصاحبه با چند  -
  اليتشاناستفاده از وسايل حفاظت فردی متناسب با حيطه کاری و نوع فع صحيح

 حفاظتی شاهده کارکنان در بخشهای مختلف و اطمينان از استفاده آنها از وسايلم -
موارد  درشامل دستکش، روپوش، پيپت فيلر، ماسک، عينک ايمنی، حفاظ صورت و 

کمک  گان، روکش کفش، روکش مو، وسايل (يسکبه ارزيابی ربا توجه )مقتضی 

  ، ماسک گاز يا بخار و غيره  N95تنفسی مانند ماسک

سايل حفاظت فردی در دسترس کارکنان قرار دارد و و -
  .ه درستی از آن استفاده می کنندکارکنان  ب

ريسکی که آزمايشگاه با آن 
مواجه است( موجود بوده و مورد 

 .استفاده قرار می گيرد

   

2 
 

و راه انتقال با توجه به نوع  کابينت/ هود ايمنی بيولوژيک نوع مشاهده
دور از  و ارزيابی نصب آنکه آزمايشگاه با آنها کار می کند، هايی  ميکروارگانيسم

 محل درب، پنجره ها و مکان های پر رفت و آمد 
هود معمولی هنگام کار با نمونه هايی که بوی نامطبوع ايجاد می کنند فقط توضيح:

  جهت تهويه هوا استفاده می شود و تاثيری در جلوگيری از انتقال ائروسل ها ندارد.

رت انجام کشت خون، کار با باسيل سل و يا ساير در صو
ايمنی  هود /از کابينت ميکروارگانيسم های خطرناک،

   شود.می استفاده  2بيولوژيک کلاس 
ايمنی بيولوژيک هود  /کابينت

مناسب )بر اساس ارزيابی 
بيوريسک( در آزمايشگاه موجود 
بوده و کنترل و نگهداری می 

 .شود
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2 
مثلا نظافت و  کابينتکنترل کيفيت و نگهداشییت کاليبراسییيون،بررسییی سییوابق 

)در صیییورت وجود(، سیییوابق ارزيابی  UVگندزدايی، تعويض فيلتر هپا و لامپ 
 .انجام شده است توسط شرکت سازندهو سرويس يا تعمير که  کابينتکارکرد 

يک بطور دوره ای  نت ايمنی بيولوژ کابي کارکرد  يت  کيف
ه و به روش صیییحيح کنترل و نگهداری می ارزيابی شییید

 .شود

   

2 

 

 بررسی سوابق ارزيابی ايمنی کارکنان در بدو خدمت -
بررسییی سییوابق  ) بررسییی سییوابق اجرای برنامه واکسییيناسییيون کارکنان -

سيون هپاتيت  سينا سيون  برای کارکنان غير ايمن و  Bواک سينا برای سوابق واک
، مننگوکوک و Aهپاتيت ويروس  مثل ميکروارگانيسییمهای خاصکارکنانی که با 

 .ميکنند کار (غيره

ستخدام - شروع به کار، ايمنی کارکنان در بدو ا  و قبل از 

 -ميشود. ارزيابی  HIV، و  C، هپاتيت  Bهپاتيت برابر  در
 .ميشود تزريقغيرايمن  افراد برای Bهپاتيت  نواکس

با  - کارکنانی که  کار  ميکروارگانيسیییمهای خاصبرای 
  شود. انجام میمرتبط واکسيناسيون  ،ميکنند

برنامه واکسيناسيون کارکنان 
 .انجام شده است
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 بررسی محتويات جعبه کمک های اوليه -
صاحبه با کارکنان مرتبط و ارزيابی - سی و  م ستر آگاهی آنها از نحوه سهولت د

 کمک های اوليهدر موارد مقتضی وجود دستورالعمل استفاده از وسايل  استفاده يا

ياز، در  - يه، حاوی وسیییايل مورد ن جعبه کمک های اول
 قرار دارد.و در دسترس کارکنان است آزمايشگاه موجود 

 .کارکنان از نحوه استفاده از اين وسايل آگاهی دارند -

جعبه کمک های اوليه در آزمايشگاه 
به سهولت در دسترس موجود بوده و 

 .کارکنان است
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شيدن مواد خطرناک  - صورت ريختن و پا ستورالعمل اقدامات لازم در  شاهده د م
 .که در بخش های فنی و در معرض ديد کارکنان نصب شده است

مربوطه بررسی سوابق آموزشی و اجرای برنامه تمرين يا مانور طبق دستورالعمل  -

 و ارزيابی آگاهی آنها از اقداماتی که بايد انجام دهند.مصاحبه با کارکنان  -

در برای مقابله با حوادث )مثلا دسیییتورالعمل اقدامات لازم 
موارد ريختن و پاشییيدن و نشییت مواد آلوده عفونی، مواد 

 .معرض ديد کارکنان است در (شيميايی و مواد پرتوزا
 .کارکنان آگاهی و مهارت انجام اين اقدامات را دارند

نحوه برخورد با رويدادها و 
)عوامل حوادث مخاطره آميز 

مخاطره آميز بيولوژيک، 
و در صورت لزوم شيميايی، 

 مشخص است. پرتوزا و غيره(
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2 
مصییاحبه با گروه مديريتی آزمايشییگاه و کارکنان ذيربط و ارزيابی آگاهی آنها از 

 اقداماتی که در اين شرايط لازم است انجام شود.
اقدامات لازم در موارد فرورفتن سییوزن آلوده به پوسییت يا 

  .آلوده شدن مخاط يا زخم پوستی مشخص است

   
2 

 حوادث مخاطره آميزمصاحبه با کارکنان در مورد چگونگی ثبت و گزارش  -
 .بررسی سوابق وقوع اين حوادث و اقداماتی که متعاقب آن انجام شده است -

شگيرانه لازم جهت  ثبت، گزارش صلاحی و پي و اقدامات ا
 ميشود. انجام جلوگيری از وقوع مجدد اين حوادث 

   

2 
 لوازم آزمايشگاهی یبررسی دستورالعمل شست و شو -
نحوه صحيح  آنها ازبه دستورالعمل و آگاهی کارکنان خدماتی  ارزيابی دسترسی -

 صورت امکانمشاهده نحوه شست و شو در و  وسايل یشست و شو

ستورالعمل  - شوید ست و  شگاهی مکتوب  ش لوازم آزماي
اسیییت. کارکنان از محتوای دسیییتورالعمل آگاهی دارند و 

 .کنندمطابق با آن عمل می 

وسايل ست و شوی ش
آزمايشگاهی )مثل لوله ها و 
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لوازم شيشه ای( به نحو صحيح 
 انجام می شود.

   

2 
گيری  شاهده مکان و نحوه نگهداری مواد شيميايی خطرناک )مثلا ارزيابی قرارم -

 يه مناسبسيستم تهووجود و  نزديک به زمينيا طبقات ، قفسه های مجزاآنها در 
 (در محل کار و نگهداری آنها

کات ايمنی درمحل نگهداری اقلام شيميايی خطرناک ن -
ده(، وگازهای فشرلهای ارگانيک )مثل اسيدها، باز ها، حلا

 يشود.مرعايت )مثل ابزار برنده( ساير اقلام مخاطره آميز و

و ساير  مواد شيميايی خطرناک
اقلام مخاطره آميز، بطور ايمن در 

 .آزمايشگاه نگهداری می شوند
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 صاحبه با مسئول فنی و يا مسئول ايمنی در مورد مديريت پسماندهام -
 آزمايشگاهی و محتوای آن پسماندهای بررسی دستورالعمل مديريت -
ستورالعمل و  - سی به د ستر صاحبه با کارکنان فنی و خدماتی مرتبط در مورد د م

 .ارزيابی آگاهی کارکنان از مفاد آن و اقداماتی که بايد انجام دهند
 

دسییتورالعمل مديريت پسییماند های آزمايشییگاهی )شییامل 
به  در شیییرايط و مراحل تفکيک وجداسیییازی، جمع آوری
، برچسییب گذاری، روش مناسییب با توجه به نوع پسییماند

انتقال تا محل بی خطرسییازی، بی خطر سییازی يا آمايش، 
 .موجود استو دفع نهايی(  حمل

  .کارکنان ذيربط آموزش ديده و مهارت انجام کار را دارند

)شامل  پسماندهای آزمايشگاهی
پسماندهای تيز و برنده، 

پسماندهای عفونی، شيميايی، 
پرتوزا و غيره( به روش صحيح 

 .مديريت می گردند
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پسماندهای آلوده مشاهده چگونگی تفکيک و جداسازی انواع پسماندها از جمله  -
 عفونی و غير آلوده

انواع پسییماندهای مختلف آزمايشییگاهی در مبدا توليد،  -
 تفکيک و جداسازی می شوند.

   

2 
پسییماندهای تيز و برنده )سییرسییوزن، لام و لامل، لوازم  - مشاهده و اطمينان از جمع آوری پسماندهای تيز و برنده در ظروف ايمن -

سمپلر و غيره(  سکالپل، نوک  سته، تيغ  ا شک شه ای  شي

 جمع آوری می گردند. Safety Box)درظروف ايمن )

   

* 

آلودگی زدايی و دفع پسیییماندهای  نحوه مصیییاحبه با کارکنان مرتبط در مورد -
 عفونی

مشییاهده جمع آوری پسییماندهای عفونی در کيسییه های مخصییوص اتوکلاو و   -
 ارزيابی شواهد بی خطر سازی پسماندها از طريق اتوکلاو قبل از دفع آنها

سماندهای عفونی شگا پ ستانی ممکنهآزماي امن و ايمن ست به روش های بيمار
 آلودگی زدايی يکجاو  جمع آوری و به محل سییترون سییازی در بيمارسییتان حمل

ساس تفاهمنامه با آزمايشگاه .دنشو شرکت های معتبر دارای مجوز ممکنست بر ا
ند. در ماي ندهای آزمايشیییگاهی را حمل و بی خطر ن بايد بی  پسیییما اين موارد 

 شرکت ها انجام شود.    خطرسازی پليت های ميکروبی قبل از تحويل به اين

به روش صیییحيح جمع آوری،  پسیییماندهای عفونیکليه 
  آلودگی زدايی، برچسب گذاری و دفع می شوند.

 

   

3 
 مصاحبه با کارکنان ذيربط در مورد چگونگی ارزيابی عملکرد اتوکلاو -
بررسییی سییوابق اسییتفاده از انديکاتورهای شییيميايی و بيولوژيک برای ارزيابی  -

 عملکرد اتوکلاو و در صورت امکان مشاهده انجام اين کار

و  از انديکاتورهای شيميايیبرای ارزيابی عملکرد اتوکلاو 
 بيولوژيک استفاده می شود.
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:  هرست کیتهای تاریخ گذشته موجود در آزمایشگاهف  

فنی/سوپروايزرامضاء و تاييد نهايی مسئول   رديف نام کيت شماره سريال کيت تاريخ مصرف 

 کیتهای تاریخ گذشته موردتایید و امحاء گردید

    

    

    

    

    

    

    

 

   

2 

منی ضمن انجام کار با چند مورد رعايت ملاحظات ايچگونگی مشاهده و ارزيابی  -
ايی که تيغ از تجهيزات آزمايشگاه مثل دستگاههای توليد کننده حرارت، دستگاهه

 گاهها و غيره برنده دارند )ميکروتوم(، رعايت ايمنی الکتريکی هنگام کار با دست
گی زدايی حوه آلودمصاحبه با چند نفر از کارکنان و بررسی آگاهی آنان از ن - 

 قبل از سرويس يا تعمير کار می کنندتجهيزاتی که با آن 
 بل از سرويس و يا تعميرقچند مورد از تجهيزات آلودگی زدايی بررسی سوابق  -

 لاحظات ايمنی هنگام کار با هر تجهيز مطابق با توصيهم -
 بل از خارج شدن تجهيزات ازق - سازنده رعايت می شود.
دايی آلودگی زر و غيره(، تجهيزات کار )برای سرويس، تعمي

 جابجايی و امحاء ايمندر موارد مقتضی  -.دنمی شو
وسط افراد بيولوژيک تپسماندها و مواد شيميايی، راديواکتيو و 

 مجاز و به نحو صحيح انجام می شود.

مربوط به کار با ملاحظات ايمنی 
هر تجهيز مشخص بوده و 

 رعايت می شود.
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 شواهد نظافت تجهيزات آزمايشگاه  ومشاهده وضعيت  -
خدماتی و ارزيابی  کاربران تجهيزات و کارکنان مسیییئول ايمنی، مصیییاحبه با -

 آگاهی آنها از نحوه نظافت و گندزدايی تجهيزات مختلف

ستورالعمل نحوه نظافت و  سايل ود ت تجهيزا  گندزدايی و
ی زمان بندوسییايل و تجهيزات طبق برنامه موجود بوده و 

 شوند. شده گندزدايی می

نام و نام خانوادگی مسئول فنی:                                   نام و نام خانوادگی ارزيابان:                     

 

 امضاء ارزياب ارشد:                                                               امضاء مسئول فنی:        

 امتياز کل چک ليست:   

 امتياز کل با کسر سنجه هايی که در آزمايشگاه کاربرد ندارد: 

 امتياز کسب شده توسط آزمايشگاه:

 درصد امتياز آزمايشگاه از امتياز کل: 
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