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   1398ویرایش  -آزمایشگاههاي پزشکی ارزیابیجامع چک لیست   

  مبتنی بر بازدید از پیش اعلام شده نظارت :  دامنه کاربرد

  الزامات مدیریتی

                    1-4    سازمان و مدیریتآیین نامه و بند 
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 سنجه روش ارزیابی
الزامات مورد 

 نظر

بند  

 استاندارد/

 آیین نامه

ف
ردی

  

  مشاهده پروانه قانونی مسئول فنی/ مسئولین فنی آزمایشگاه - *   

و در صورت امکان موسس آزمایشگاه و ارزیابی آگاهی  یمصاحبه با مسئول فن -

  آنها از وظایف قانونی تعیین شده در آیین نامه و ضوابط مرتبط

مصاحبه با مسئول فنی و چند نفر از کارکنان و ارزیابی شواهد حضور مسئول فنی  -

  در ساعات موظف

واجد شرایط می باشد.  مسئول فنی آزمایشگاه داراي -

  شرایط مندرج در آیین نامه)مطابق با (

  .مسئولیتهاي خود دارنداز موسس و مسئول فنی آگاهی  -

مسئول فنی در ساعاتی که در پروانه قانونی درج شده،  -

  در آزمایشگاه حضور دارد و بر فعالیت ها نظارت می کند.

الزامات قانونی در خصوص تاسیس 

و مسئولیت فنی آزمایشگاه، منطبق 

یس و اداره امور تاسآیین نامه "با 

 "پزشکیتشخیص آزمایشگاههاي 

  رعایت شده است.

الزامات آئین 

  نامه

  و بند  

 4-1 

  استاندارد

1  

 و اطمینان ازل، هاي فعا بخشبررسی پروانه قانونی آزمایشگاه، طیف خدمات و  - *   

  ضوابط و مقررات کشوري  ، برخلافآزمایش ها و انجام عدم پذیرش

پذیرش و دامنه ارائه خدمات و فهرست آزمایشهایی که  

  .کشوري است مقررات و ضوابطمطابق با  ،می شود انجام

نرم افزار پذیرش و جوابدهیدر  ها تعرفه آزمایش چند موردبررسی  - *     

بطور تصادفی  روز قبل بررسی رسید پذیرش چند نفر از بیماران -  

  .آزمایشگاهی رعایت می شودتعرفه مصوب براي خدمات 

مصاحبه با مسئول فنی در مورد ضوابط بکارگیري کارکنان - *     

کارکنان آزمایشگاه چند نفر از بررسی مستندات مربوط به مدرك تحصیلی -  

شته آموختگان ر دانش صرفاآزمایشگاه را  یفن يفعالیتها

  .دهند یم انجام یآزمایشگاه علوممرتبط با  يها

  مشاهده منشور حقوق مراجعین - *   

 کدهاي اخلاقی شاغلین حرف پزشکی  ن و ارزیابی آگاهی آنان ازمصاحبه با کارکنا -

  حقوق مراجعین آزمایشگاه ر محتواي منشو و

    کارکنان به رعایت اصول اخلاق حرفه اي و منشور کتبینامه  تعهدمشاهده  -

  .استمنشور حقوق مراجعین در معرض دید مراجعین  -

کدهاي مسئولین و کارکنان آزمایشگاه از محتواي  -

اخلاقی شاغلین حرف پزشکی و منشور حقوق مراجعین 

  متعهد هستند.آزمایشگاه آگاهی دارند و به رعایت آنها 

اي در اصول اخلاق حرفه 

  .آزمایشگاه رعایت می شود

4-1-1-3  

  

2  

  

 آزمایشگاه در مورد تمهیدات پیش بینیمصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی  - *   

  شده جهت حفاظت از اطلاعات بیماران و چگونگی نظارت بر رعایت آن

کاربران،  يو رمز عبور برا يکاربرنام نییع(مثلا تبررسی شواهد اجراي تمهیدات  -

  )نیکیالکترو اطلاعات بانیپشت نسخه از حفاظت و یتیامن يافزارهااستفاده از نرم

مشخصی براي حفظ محرمانگی اطلاعات هاي  روش

بیماران (از جمله سوابق پزشکی، اطلاعات بالینی، سابقه 

  خانوادگی، نتایج آزمایش و غیره) پیش بینی شده است.

ر مسئول فنی، گروه مدیریتی و سای : هرگونه ارتباط مالی، حرفه اي یا کاريتوضیح *   

مرتبط که بطور فردي و خارج از چارچوب  با افراد و سازمان هايکارکنان آزمایشگاه، 

کاري آزمایشگاه باشد باید بطور رسمی و شفاف اعلام و مکتوب شده باشد و فرد 

  کتبا متعهد گردد که این ارتباط هیچگونه تاثیر سوء بر عملکرد آزمایشگاه ندارد.

 بررسی اظهارنامه هاي مکتوب در مورد ارتباط مسئول فنی یا کارکنان آزمایشگاه -

با سایر افراد یا سازمان ها (مانند پزشکان، کادر درمانی، شرکت هاي تامین کننده 

تجهیزات و مواد مصرفی، مسئولین یا کارکنان سایر آزمایشگاهها، افرادي از سازمان 

  هاي بیمه گر و غیره) و تعهد کتبی مبنی بر عدم تاثیر سوء بر عملکرد آزمایشگاه

اه با و کارکنان آزمایشگتضاد یا اشتراك منافع مسئولین 

افراد، سازمان ها، شرکت ها و یا آزمایشگاههاي دیگر  

ر و هیچگونه تاثی شده استبطور شفاف اعلام و مکتوب 

  .سوء بر عملکرد آزمایشگاه ندارد
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  2-4  سیستم مدیریت کیفیت  

                                                                                                  3-4   کنترل مدارك

 هايقسمت امتیاز در 

چک لیست محاسبه  مرتبط

.شود می  

 مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی آزمایشگاه در مورد انواع مدارك، چارچوب -  

کارکنان در رده هاي کلی تدوین آنها و مسئولیت هاي  روند و قالب تهیه مدارك،

  در تدوین مدارك مرتبط کاري مختلف

مراحل اجراي فرایند ها و روش صحیح انجام فعالیت هاي 

مختلف آزمایشگاهی در قالب روشهاي اجرایی، راهنماها، 

    .دستورالعمل هاي کاري و غیره، مستند و موجود است

 دونممدارك لازم در آزمایشگاه 

  .و موجود استشده 

4-3  5  

هاي اجرایی، دستورالعمل ها،  بررسی فهرست مدارك درون سازمانی (شامل روش 1   

که تعداد کپی و محل هاي نگهداري آنها  جداول و غیره) ،راهنماهاي کاري، فرم ها

  درج شده است.

فهرست جامع مدارك درون سازمانی حاوي عنوان 

مدرك، تعداد کپی موجود از مدرك، و محل هاي توزیع 

   .موجود است ،مدركآن و نگهداري 

فهرست انواع مدارك آزمایشگاه 

و محل هاي )الکترونیکیا (کاغذي 

   .تاس ستندتوزیع و نگهداري آنها م

4-3-1  6  

، (شامل آیین نامه، مقررات و ضوابطبررسی فهرست مدارك برون سازمانی  1   

که تعداد کپی و محل هاي نگهداري آنها درج شده  استانداردها، کتب مرجع و غیره)

  .است

فهرست جامع مدارك برون سازمانی حاوي عنوان مدرك، 

کپی موجود از مدرك، و محل هاي توزیع و  تعداد

  .موجود است ،مدركآن نگهداري 

 مختلفدر بخش هاي محل نگهداري مدارك مشاهده و  ينگهدارنحوه  ارزیابی 1   

 آزمایشگاه

مشخص  )محل نگهداري مدارك (کاغذي و الکترونیک

  .یستندبوده و در معرض آسیب و دسترسی غیرمجاز ن

آزمایشگاه تحت کنترل  مدارك در

   می باشند.

 
 
  

4-3-2  7  

 مدارك مرتبط با حیطه کاريمصاحبه با کارکنان آزمایشگاه در مورد دسترسی به  - 2   

  و درخواست مشاهده این مداركآنها 

رتبط در مورد دسترسی به مدارك مکارکنان بخشهاي بالینی بیمارستان  مصاحبه با -

  (مثلا روش نمونه گیري و غیره) و مورد نیاز ایشان و درخواست مشاهده این مدارك

ط مرتب) همه کارکنان به مدارك (کاغذي و الکترونیک -

   .خود، به سهولت دسترسی دارند به

مدرك دراختیار افراد مجاز در خارج از  ،در صورت لزوم -

  .آزمایشگاه قرار می گیرد

 

 
مصاحبه با مسئول فنی، گروه مدیریتی وکارکنان آزمایشگاه در مورد چگونگی   - 1  

 بازبینی و ویرایش مدارك و فواصل انجام بازنگري

و حصول اطمینان از اینکه جدیدترین  شده مدارك ویرایشمشاهده چند مورد از  -

 نسخه در اختیار کارکنان مرتبط قرار دارد

 مجاز افراد توسط يا دوره بطور یسازمان درون مدارك

آخرین  .شوندیم ویرایش لزوم صورت در و يبازنگر

 همه در ،یسازمان برونو  یدرون سازمان مدارك ویرایش

  .شودیتر م یجایگزین نسخه قدیم جا

  4-4قرارداد براي ارائه خدمت   

  آنها در مندرج يمحتوا و شده منعقد يقراردادها از مورد چند یارزیاب - 2   

 اقلام یمقطع یا يموردصورت  به که ییهاشرکت با قرارداد وجود: توضیح

 ای و یاصل تجهیزات کنندگان تامین جزو و کنند،یم توزیع یا تامین را یآزمایشگاه

  می باشد.ن يضرور نیستند، مستمر بطور یمصرف اقلام

قرارداد مشخصی بین آزمایشگاه و افراد یا سازمان هاي 

مایشگاه، و همچنین شرکت هاي ارائه دهنده خدمت به آز

تجهیزات آزمایشگاهی و کننده اقلام مصرفی تامین 

منعقد شده که مسئولیت ها، انتظارات و اختیارات طرفین 

   کند. را مشخص می

 مفادآزمایشگاه قراردادهایی با 

مشخص با گیرندگان خدمت و نیز 

تامین کنندگان خدمات و تجهیزات 

 دادقرار  آزمایشگاهی منعقد میکند.

  .دوره اي بازنگري میشوندبطور ها 

 
  

4-4-1  

4-6-3-1 

  (ت)

4-4-2  

8  

 و حصول آنها يمحتوا یبررس وارائه خدمت  يمنعقد شده برا يقراردادها یارزیاب - 2   

ن انتظارات و اختیارات طرفی ها،مسئولیت اطمینان از این که علاوه بر مسائل مالی،

  قرارداد درج شده است. در

  

قرارداد مشخصی بین آزمایشگاه و افراد یا سازمان هایی  

یمه بکه خدمتی را از آزمایشگاه دریافت میکنند (مثلا 

، بهداشتیگیرندگان خدمات در طرح هاي هاي تکمیلی، 

طب کار و غیره) مکتوب شده است که مسئولیت ها، 

  انتظارات و اختیارات طرفین را مشخص می کند.
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سوابق مربوط به بازنگري دوره اي و ویرایش قراردادها و بررسی آخرین  ارزیابی 1   

  قرار داد ایجاد شده است.یک موردي که تغییري در 

بازنگري میشوند قراردادها در فواصل زمانی مشخص 

  .و تغییر در مفاد قرارداد به اطلاع ذینفعان می رسد

  5 - 4    انجام آزمایش درآزمایشگاههاي ارجاع

 و مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی آزمایشگاه در مورد معیارهاي انتخاب 1     

  آزمایشگاههاي ارجاع و مشاورین آزمایشگاه  ارزیابی صلاحیت دوره اي

فنی و گروه مدیریتی آزمایشگاه معیارهاي  مسئول

مشخصی براي انتخاب و ارزیابی دوره اي صلاحیت 

رده ک آزمایشگاههاي ارجاع و مشاورین آزمایشگاه تعیین

   )استاندارد 1-1-5-4بند اند. (مطابق با 

 انتخاب و ارزیابی کیفیت و کارایی

آزمایشگاههاي ارجاع و  عملکرد

 مشاورین آزمایشگاه بر اساس

  معیارهاي مشخص انجام می شود.

4-5-1  9  

  مرتبطاطلاعات  بررسی فهرست آزمایشگاههاي ارجاع و سایر - 1     

زیابی آگاهی و ارحبه با مسئولین پذیرش و نمونه گیري و سایر کارکنان ذیربط مصا -

  از این که آزمایشهاي ارجاعی مختلف به کدام آزمایشگاه ارجاع، ارسال میشوند.آنها 

آزمایشهایی که به  آزمایشگاههاي ارجاع، فهرستاسامی 

هر یک ارجاع می شود و اطلاعات تماس هر کدام موجود 

  .بوده و در دسترس کارکنان مرتبط قرار دارد

  هاي ارجاع  آزمایشگاه مصاحبه با مسئول فنی در مورد نحوه ارزیابی - 3     

ارجاع و روش هایی که بررسی سوابق ارزیابی صلاحیت دوره اي آزمایشگاههاي  -

  براي ارزیابی صلاحیت بکار گرفته شده است.

کیفیت عملکرد و صلاحیت آزمایشگاه ارجاع و مشاورین 

(بر اساس روش هاي تعیین شده) آزمایشگاه بطور مستمر 

   .پایش و ارزیابی می شود

  بررسی قرارداد ارجاع و محتواي آن و اطمینان از درج حداقل موارد زیر: 2     

  هاي مختلف نحوه ارتباط و افراد مسئول ارتباط در هر دو آزمایشگاه در شیفت  

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

   نمونهت جهت حفظ کیفیانتقال، مسئولیت انتقال نمونه و رعایت شرایط مناسب  

   اطمینان از ایمنی فرد نحوه اجراي الزامات ایمنی و امنیت زیستی و حصول

 انتقال دهنده و جامعه در روند انتقال نمونه

  شرایط عدم پذیرش و رد نمونه توسط آزمایشگاه ارجاع و نحوه اطلاع رسانی  

   آزمایش   نتایجمسئولیت حقوقی و قانونی ناشی از بروز خطا در 

  و آماده شدن و گزارش نتیجه هر آزمایشها  زمان چرخه کاري آزمایش 

  ارد مو و نگی ارسال گزارش نتایج آزمایشها شامل گزارش نتایج اورژانسچگو

 بحرانی، و افراد مسئول ارسال و دریافت نتایج در دو آزمایشگاه

  روش ارزیابی و حصول اطمینان از کیفیت و کارایی عملکرد آزمایشگاه ارجاع  

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

  تاریخ اعتبار قرارداد و زمان بازنگري آن  

ارجاع دهنده و آزمایشگاه  آزمایشگاه بینمکتوب قرارداد 

-5-4حاوي محتواي مندرج در بند ارجاع موجود بوده و 

  می باشد.استاندارد  1-2

قرارداد بین آزمایشگاه ارجاع دهنده 

و  نعقد شدهو آزمایشگاه ارجاع م

  گردد.بطور دوره اي بازنگري می 

  10  

سوابق مربوط به نمونه هاي ارجاع شده (شامل نام و مشخصات، چند مورد بررسی  2     

سخه ن، نمونه و دریافت گزارش درخواست شده، تاریخ ارسال نوع نمونه،  نوع آزمایش

  گزارش نتایج آزمایش هاي ارجاعی و غیره) کاغذي یا الکترونیک 

نمونه هاي  مستندات و سوابق مربوط به روند ارجاع و

ارجاعی و گزارش نتایج آزمایش ها تا مدت زمان مقتضی 

  در آزمایشگاه ارجاع دهنده و ارجاع نگهداري می شود.

سوابق مربوط به روند ارجاع تا مدت 

زمان مشخص در آزمایشگاه ارجاع 

  .و ارجاع دهنده نگهداري می شوند

4-5-3  11  

  6-4   خدمات برون سازمانی و تدارکات
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  آنمحتواي و  و انبارش بررسی روش اجرایی خرید 1     

  

 و انبارش مواد مصرفی فرآیند خریدمختلف مراحل 

در روش اجرایی خرید استاندارد)  1-3-6-4(مطابق با بند 

  .شده است و مکتوب مشخصو انبارش 

اقلام  انبارشروش اجرایی خرید و 

دون بوده، مسئولیت ها و ممصرفی 

  .مشخص استوظایف کارکنان 

4-6-3  12  

    در فرآیند خرید و انبارش ذیربطمصاحبه با افراد  -  1      

  و انبارش دیخر ندیدر فرآ ریکارکنان درگ یا سایرانبار  مسئولبررسی شرح شغل  -

وظایف، مسئولیت ها و اختیارات کارکنان مجاز به ارائه 

درخواست خرید، تائید درخواست، انجام خرید و دریافت 

   است.مشخص  ،خریداري شدهاقلام مصرفی 

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی آزمایشگاه در مورد معیار هاي انتخاب و  -  2      

  ارزیابی تامین کنندگان تجهیزات و وسایل تشخیص آزمایشگاهی

  بررسی فهرست تامین کنندگان و اطلاعات ثبت شده در آن -

وسایل تشخیص تجهیزات و کنندگان  تامین

قلامی که از هر یک ا و، اطلاعات تماس آزمایشگاهی

  .مشخص و مستند است ،خریداري می شود

تجهیزات و وسایل تشخیص 

مورد تایید بوده (IVD)آزمایشگاهی

  .و از مراجع معتبر تامین میشود

 و  4-6-3

و مقررات 

  ضو.ابط کشوري

13  

زیع (تولید کننده، وارد کننده، توه کنند تامینشرکت  چندمستندات ثبت  یبررس  *      

پزشکی یا مشاهده سندي که نشان دهد شرکت  تجهیزاتدر سایت اداره کل کننده)  

  ثبت شده است یپزشک تجهیزات کل اداره سامانه در

 تامین از آزمایشگاهی تشخیص وسایل و تجهیزات

 خریداري )imed.ir سامانه در شده ثبت( معتبر کنندگان

رصد چالش "و کمبود اقلام مورد نیاز در قالب فرم  شده

  .دگردبه معاونت درمان دانشگاه گزارش می  "هاي تامین

بررسی چند مورد از تجهیزات و وسایل تشخیص آزمایشگاهی که در آزمایشگاه  -  *      

  و اطمینان از ثبت آنها در سامانه اداره کل تجهیزات پزشکی ،استفاده می شوند

و حصول اطمینان از عدم استفاده از وسایل تشخیص سریع (رپید تست) ارزیابی  -

  غیر مجاز به جاي روش هاي معتبر آزمایشگاهی

 اريخرید که آزمایشگاهی تشخیص وسایل و تجهیزات -

 يدارا گیرند، می قرار استفاده مورد آزمایشگاه در و شده

 imed.ir  سامانه در( .هستند کارکردي معتبر تاییدیه

  )اند شده ثبت

از وسایل تشخیص سریع غیرمجاز به جاي روش هاي  -

  معتبر در آزمایشگاه استفاده نمی شود.

 ازآگاهی آنها  ارزیابیمصاحبه با افراد مسئول دریافت اقلام خریداري شده و  -  2      

 ،یقت اقلام خریداري شده با اقلام درخواستمطاب(مثلا که باید بررسی کنند  مواردي

، شتن عدم و بندي بسته بودن سالم بررسی، بررسی سري ساخت، تاریخ انقضا

   و غیره) کیفیت اقلام حفظعایت دما و سایر شرایط لازم براي ر

بررسی سوابق تحویل و دریافت چند مورد از اقلام خریداري شده و شواهد انجام  -

  هفرد دریافت کنندارزیابی اولیه و اطمینان از ثبت تاریخ دریافت و نام و امضاء 

فرد/ افراد مسئول دریافت اقلام خریداري شده،  -

  .مشخص هستند

افراد مسئول قبل از تحویل گرفتن، اقلام را مورد  -

  ارزیابی قرار می دهند.  

تاریخ دریافت و نام و امضاء فرد دریافت کننده اقلام  -

  .خریداري شده ثبت می شود

شرایط تحویل اقلام خریداري  

و هنگام  استشده مشخص 

تحویل، ارزیابی اولیه اقلام توسط 

   .کارکنان مسئول انجام می شود

  

4-6-3-1 

  (ث)

14  

  نگهداري سوابق خرید اقلام  افراد مسئول خرید در مورد مدت زمانمصاحبه با  -  2      

  بررسی سوابق خرید چند مورد اقلام مختلف بطور تصادفی  -

  

سوابق خرید اقلامی که برکیفیت نتایج آزمایش ها تاثیر 

فاکتورهاي فروش ، برگه هاي درخواست خرید( دارند

معتبر، سوابق دریافت اقلام خریداري شده و غیره) تا مدت 

  زمان معین در آزمایشگاه نگهداري می شوند.

سوابق مربوط به فرآیند خرید تا 

مدت زمان مشخص در آزمایشگاه 

  می شوند.نگهداري 

 
  

6-4-3-2  15  

بررسی سوابق مریوط به چند مورد رد اقلام خریداري شده در زمان  تحویل، و دلایل   1      

  رد آنها

سوابق مربوط به رد و مرجوع نمودن اقلام خریداري شده، 

  .می شودو نگهداري و دلایل مربوطه ثبت 
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ثبت  و اقلام مصرفی موجوديبررسی مستندات کاغذي یا الکترونیک مربوط به   2      

  مشخصات و اطلاعات مربوط به آنها

مشخصات انواع اقلام مصرفی موجود در آزمایشگاه  ثبت  

اخت، سري ستولیدکننده، شماره  ناممثل نوع،  ( شده است

  شرایط نگهداري آنها)و  کان، مشماره بهر، تاریخ انقضاء

موجودي اقلام آزمایشگاهی تحت 

  .کنترل می باشد

4-6-5  

4-6-2  

5-3-2-7  

16  

  بررسی به روز بودن موجودي چند مورد از اقلام مصرفی بطور تصادفی  -  2      

مصاحبه با افراد مسئول در مورد چگونگی حذف یا اضافه کردن به آمار اقلام  -

  مصرفی جهت به روز نگهداشتن موجودي اقلام 

 /آمار دقیق و به روز از موجودي کلیه اقلام مصرفی (تعداد

) وجود دارد و در صورت اضافه هر یک از اقلام حجم

  .شدن یا برداشت از هر یک از اقلام، آمار اصلاح می شود

  بررسی فهرست مربوط به نقطه سفارش اقلام مصرفی مختلف  - 2   

مصاحبه با مسئول فنی، گروه مدیریتی و افراد مسئول خرید در مورد چگونگی  -

  شواهد مربوطه سوابق و رعایت نقطه سفارش، و بررسی 

خص مش ،نقطه سفارش براي خرید اقلام مصرفی مختلف

خرید اقلام زمانی که تعداد یا حجم و است  شده مستندو 

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

 (مثل محلول ها، بطور تصادفی بررسی تاریخ انقضاء چند مورد از اقلام مصرفی  *      

  معرف ها، کیت ها، دیسک هاي آنتی بیوگرام، محلولهاي رنگ آمیزي و غیره ) 

در سیستم نگهداري و انبارش اقلام مصرفی، به تاریخ 

مصرف اقلام مختلف توجه شده و اقلام تاریخ مصرف 

   .گذشته در آزمایشگاه استفاده نمی شوند

اقلامی که تاریخ مصرف آنها 

زمایشگاه مورد گذشته است در آ

  .استفاده قرار نمی گیرند

  17  

  7-4    خدمات مشاوره اي

مصاحبه با مسئول فنی، گروه مدیریتی و کارکنان کلیدي در مورد نحوه ارائه  -  3      

  خدمات مشاوره اي

بررسی سوابق و شواهد ارائه خدمات مشاوره اي به گروههاي مختلف گیرندگان  -

درمانی، بیماران، آزمایشگاههاي ارجاع دهنده و غیره) خدمات (شامل پزشکان و کادر 

ها، فواصل درخواست آزمایش  مثلا ارائه راهنماهایی در مورد انتخاب منطقی آزمایش

   هاي مختلف، درج توصیه ها و اطلاعات براي تفسیر صحیح نتایج و غیره

مسئولین آزمایشگاه در صورت لزوم به گیرندگان خدمات 

  ژه در مورد:مشاوره می دهند بوی

ها و دفعات  نحوه انتخاب و درخواست منطقی آزمایش -

  و فواصل منطقی بین درخواست یک آزمایش

  کاربرد و محدودیت هاي آزمایش ها -

  .مواردي که بر تفسیر نتایج آزمایش اثر می گذارند -

ه ی و حرفمتناسب با صلاحیت علم

کارکنان و  اي مسئول فنی

 خدماتآزمایشگاه، به گیرندگان 

   .دداده می شواطلاعات و مشاوره 

4-7   81  

  8-4    آزمایشگاه حل و فصل شکایات و نظر سنجی از گیرندگان خدمات

ریافت در خصوص نحوه د و کارکنان مسئولگروه مدیریتی ،مصاحبه با مسئول فنی -  2      

 دپیشنهادات و شکایات بیماران، پزشکان، مراقبین سلامت و سایر افرا رسیدگی بهو 

   ذیربط، و اطلاع رسانی به آنها 

  انجام این کاربررسی سوابق  -

  در بیمارستان ها مصاحبه با پزشکان و پرستاران در این خصوص -

نحوه دریافت و ثبت شکایات و سایر بازخوردهاي  -

این مورد به آنان گیرندگان خدمات مشخص بوده و در 

  .اطلاع رسانی شده است

بازخوردها و شکایات گیرندگان خدمات جمع آوري و  -

   .رسیدگی شده، و سوابق مربوطه نگهداري می گردد

به شکایات و سایر بازخوردهاي 

رندگان خدمات (شامل پزشکان، گی

رمانی، بیماران، مراجعه دکادر 

آزمایشگاههاي ارجاع کنندگان، 

  .) رسیدگی می شوددهنده و غیره

4-8-2  

4-14-3  

  

19  

ی در مورد چگونگو کارکنان مسئول  مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی -  2      

 ،و مراقبین سلامت پزشکان، کادر درمانی شاملنظرسنجی از گیرندگان خدمات 

  بیماران، مراجعه کنندگان، آزمایشگاه هاي ارجاع دهنده و غیره

  و روش هاي انجام آننظرسنجی بررسی سوابق  -

نحوه انجام نظرسنجی، ثبت و تجزیه و تحلیل نظرات 

گیرندگان خدمات آزمایشگاه و مسئولیت کارکنان براي 

  انجام این کار مشخص است، 

   .و سوابق آن نگهداري می گردد شدهنظرسنجی انجام  -

از گیرندگان خدمات آزمایشگاه 

نظرسنجی شده و میزان رضایت 

    .گردد آنان ارزیابی می

4-8-3  20  

  9-4ق    شناسایی و کنترل موارد عدم انطبا

  بررسی روش اجرایی شناسایی و کنترل موارد عدم انطباق و محتواي مندرج در آن  2      

  

روش اجرایی مدیریت عدم انطباق مدون و حاوي موارد 

   .ی باشدماستاندارد  2-9-4اشاره شده در بند 

روش اجرایی فرآیند مدیریت عدم 

  مدون است.انطباق 

4-9-1  

4-9-2  

21  
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روش ا از آگاهی آنه ارزیابیو  آزمایشگاه مصاحبه با چند نفر از مسئولین و کارکنان -  2      

  هاي مختلف شناسایی موارد عدم انطباق 

سئولیتها م در مورد مصاحبه با چند نفر از مسئولین و کارکنانو  بررسی شرح شغل -

  ارش موارد عدم انطباق به مسئول مافوقو وظایفشان براي شناسایی، ثبت و گز

کارکنان آزمایشگاه در رده هاي مختلف از چگونگی  -

  .شناسایی، ثبت و گزارش موارد عدم انطباق آگاهی دارند

مسئولیت ها و وظایف کارکنان در این موارد مشخص  -

   .یده استبوده و در شرح شغل ایشان درج گرد

  ارزیابی سوابق مربوط به چند مورد عدم انطباق و چگونگی شناسایی آنها -  4      

  .جزئیات ثبت شده، مثل مکان، زمان و افرادي که در بروز آن دخالت داشتندبررسی -

  بررسی مدت زمان نگهداري سوابق عدم انطباق  -

جزئیات مربوط به عدم انطباق شناسایی شده، ثبت می 

  تا مدت زمان معین نگهداري می گردد. شود و

سوابق موارد عدم انطباق ثبت می 

شود و تا مدت زمان مقتضی در 

  آزمایشگاه نگهداري می گردد. 

4-9-3  22  

  10-4    اقدامات اصلاحی

وء سمصاحبه با مسئول فنی و سایر افراد مسئول در مورد چگونگی بررسی اثرات  -  2      

  و تعیین اقدامات فوري و اصلاحی ،و عواقب عدم انطباق

   اقدامات فوري و اصلاحیتعیین عدم انطباق و  بررسی چند مورد سوابق ارزیابی -

دامنه و شدت اثرات سوء هر مورد عدم انطباق توسط افراد 

مشخص و مسئول بررسی می شود و متناسب با آن، 

  اقدامات فوري و/یا اصلاحی تعیین می گردد. 

علت هر مورد  دامنه اثرات سوء و

و  می شودعدم انطباق بررسی 

  اقدامات متناسب به اجرا در می آید.

4-10  23  

انجام شده، زمان  ی کهبررسی سوابق انجام اقدامات فوري و اصلاحی (شامل اقدام -  4      

  انجام و فرد انجام دهنده)

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

اقدامات فوري و اصلاحی که تعیین شده، به موقع توسط 

افراد مشخص و مسئول به اجرا در می آید و مسئول فنی 

   .از انجام موثر اقدامات اطمینان حاصل می کند

  مصاحبه با مسئولین و کارکنان در مورد نحوه تجزیه و تحلیل علت عدم انطباق -  3      

 ،تجزیه و تحلیل و ریشه یابیچند مورد عدم انطباق که پس از بررسی سوابق  -

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

 ودمی شدلایل وقوع موارد عدم انطباق تجزیه و تحلیل  -

که ریشه و خطاهایی موردي، از  یاتصادفی  خطاهايو 

  گردند.علل زمینه اي دارند، تفکیک می 

نه علل زمیریشه و اقدامات مقتضی براي برطرف کردن  -

  .به اجرا در می آیدموارد عدم انطباق اي 

موضوع عدم انطباق و اقدامات انجام شده متعاقب آن،   مصاحبه با کارکنان و سوال درمورد روند اطلاع رسانی موارد عدم انطباق به آنها  1      

  اطلاع داده می شود.جهت آگاهی، به کارکنان ذیربط 

      

  11-4    اقدامات پیشگیرانه

ناسایی نقاط ش، ها مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی در مورد بازبینی فعالیت -  2      

ر دجهت جلوگیري از وقوع خطا برنامه ریزي و اجراي اقدامات پیشگیرانه و ضعف، 

نمونه، انتقال نمونه هاي (مثلا در جمع آوري و برچسب گذاري هاي حساس  فعالیت

  کاري آزمایشهاي اورژانس، اطلاع رسانی نتایج بحرانی و غیره )مان چرخه آلوده، ز

  بررسی سوابق و شواهد انجام اقدامات پیشگیرانه -

فعالیت هاي آزمایشگاه بطور مستمر بازبینی شده و نقاط 

ممکنست زمینه ساز وقوع خطا در بالقوه که  یضعف

   د.نبرطرف میگردناسایی و شد، نفعالیتها شو

ت نتایج یبر کیف پیشگیري از بروز خطا در فعالیتهایی که

   .بیماران تاثیر دارند در اولویت استآزمایش وروند مراقبت 

مواردي که بالقوه ممکنست سبب 

فعالیت  بروز عدم انطباق و خطا در

و اقدامات  ،شناسایی شدهها شوند 

 اهپیشگیرانه براي ممانعت از بروز آن

  به اجرا در می آید.

4-11  24  

  12-4   بهبود مداوم 

امتیاز داده  1398در سال 

  .نمی شود

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی آزمایشگاه در مورد روش هاي شناسایی  -  -    

  ها لیتفعااین اقدامات جهت ارتقاء و اجراي و برنامه ریزي  ،فعالیتهاي نیازمند بهبود

  بررسی سوابق برنامه ریزي و اجراي اقدامات براي بهبود فعالیت هاي تعیین شده  -

اوم طور مدجام فرایندهاي مختلف آزمایشگاه بوضعیت ان

پایش شده و پس از شناسایی حوزه هاي نیازمند بهبود، 

   و اقدامات لازم انجام میشود.براي ارتقاء آنها برنامه ریزي 

براي بهبود و ارتقاء فعالیت ها بطور 

مستمر برنامه ریزي شده و برنامه 

  ها به اجرا در می آیند. 

4-12  25  
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هایی در اولویت قرار می گیرند که تأثیر بیشتري  فعالیت

   بیمار دارند.ارتقاء ایمنی و نتایج در بهبود کیفیت 

  13-4کنترل سوابق   

 مرتبطهاي قسمت امتیاز در 

  .دمیشوچک لیست محاسبه 

مصاحبه با مسئولین و کارکنان آزمایشگاه در مورد انواع سوابق که در آزمایشگاه  -  -    

  نگهداري می شوند، نحوه بایگانی و محدودیت دسترسی به سوابق

  دسته بندي و بایگانی سوابق مختلف و محل نگهداري آنها  نحوهبررسی  -

 نحوه دسته بندي و بایگانی سوابق مختلف آزمایشگاه -

(بصورت کاغذي و یا الکترونیک) مشخص است و در 

  صورت نیاز به سهولت قابل دستیابی هستند.

 اعتبار که بر تهاییسوابق انجام فعالی

دت تا مو  ،د ثبت شدهناثر دار نتایج

  گردند.نگهداري می زمان معین 

 
  

4-13  26  

  آزمایشگاه مختلف بررسی فهرست مدت زمان نگهداري سوابق -  3      

  بررسی نگهداري چند مورد از سوابق تا مدت زمان تعیین شده بطور تصادفی -

  محدودیت دسترسی به سوابق آزمایشگاه و حصول اطمینان ازبررسی تمهیدات  -

مدت زمان نگهداري سوابق مختلف به صلاحدید  -

  .مسئول فنی مشخص شده است

  ست.اسطح دسترسی کارکنان به سوابق تعریف شده  -

  14-4    آزمایشگاهارزیابی و ممیزي 

  و محتواي آن ي آزمایشگاهیها ارزیابی فعالیت پایش و بررسی روش اجرایی -  2      

هاي و ارزیابی آگاهی آنها از روشو کارکنان، گروه مدیریتی  ،مصاحبه با مسئول فنی -

  فعالیت ها (که در روش اجرایی مکتوب شده است)و ارزیابی پایش  مختلف

ا از وظایف و مسئولیت هایشان و ارزیابی آگاهی آنهبررسی شرح شغل کارکنان  -

ارزیابی پیشنهادات و  ممیزي داخلی، شاملهاي مختلف ارزیابی  : روشتوضیح

 زیابیو ارتعیین رسیدگی به شکایات، کارکنان و گیرندگان خدمات، بازخوردهاي 

 متبوع، نتایج برنامه ارزیابیهاي کیفیت، نتایج نظارت دانشگاه  شاخصدوره اي 

  خارجی کیفیت و اجراي کنترل کیفی داخلی و غیره می باشد.

آزمایشگاهی هاي  هاي ارزیابی و پایش فعالیت روش -

  .است شده و مکتوبیین تع

ی کنترل و ارزیابمسئولیت ها و وظایف کارکنان براي  -

فعالیت هاي مختلف مشخص بوده و در شرح وظایف آنان 

  است.درج شده 

ایش پ آگاهی از روشهايآزمایشگاه ین و کارکنان مسئول -

  .دارندو مسئولیت ها و وظایف خود  ،فعالیت ها

راي کنترل و پایش فعالیت هاي ب

روش هاي  در آزمایشگاه، مختلف

وظایف و مشخصی تعیین شده و 

نه در این زمیمسئولیتهاي کارکنان 

  مشخص گردیده است.

  

4-14-1  27  

با مسئولین و کارکنان مرتبط در مورد نحوه و فواصل اجراي برنامه  مصاحبه -  3      

  آموزش ممیزي به کارکنان ذیربط ممیزي داخلی و چگونگی

  بررسی سوابق اجراي ممیزي هاي داخلی (مثلا چند دوره اخیر) -

ممیزي داخلی با برنامه ریزي مسئول فنی و گروه 

 توسطمدیریتی آزمایشگاه، در فواصل زمانی معین و 

  کارکنان آموزش دیده انجام می شود.

ممیزي داخلی در فواصل زمانی 

  .معین، در آزمایشگاه انجام می شود

4-14-5  28  

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی آزمایشگاه در مورد چگونگی تعیین و  -  3      

   جمع آوري اطلاعات مربوط به شاخص هاي کیفیت

آوري و تجزیه و تحلیل اطلاعات مربوط به شاخص بررسی سوابق مربوط به جمع  -

  هاي کیفیت

شاخصهاي کیفیت توسط مسئول فنی و گروه مدیریتی  -

  استاندارد) 7-14-4(مطابق بند  .تعیین شده است

اطلاعات مربوط به شاخص ها جمع آوري و بطور دوره  -

  .اي جمع بندي و بررسی می گردد

شاخصهاي کیفیت آزمایشگاه تعیین 

بطور دوره اي اندازه گیري و شده و 

  .بررسی می گردند

4-14-7  29  

  

  

  

توسط دانشگاه، سازمان هاي  نظارت انجام شده هاي مربوط به بررسی گزارش -  3    

  بیمه گر و غیره

لاتی که طی نظارت شناسایی شده جهت رفع مشک اقداماتانجام بررسی سوابق  -

  .است

نظارت و ارزیابی آزمایشگاه توسط سازمان  هايگزارش -

 ،توسط معاونت درمان دانشگاهنظارت  (مثلاهاي خارجی 

هاي اعتباربخش و غیره)  هاي بیمه گر، سازمان سازمان

  .استموجود در آزمایشگاه 

رفع مشکلات شناسایی شده طی اقدامات لازم براي  -

  .می شوداجرا  )که در گزارش نظارت درج شده( نظارت

و گزارش هاي مربوط به  نتایج

و ه شدسایر سازمانها بررسی نظارت 

جهت رفع مشکلات لازم  اقدامات

مندرج در گزارش هاي نظارتی به 

  اجرا در می آید.

4-14-8  30  

  15-4بازنگري مدیریت    
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امتیاز داده  1398در سال 

  نمی شود

ي مورد چگونگی بازنگرمصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی آزمایشگاه در  -  -    

  دوره اي اطلاعات جمع آوري شده از پایش و کنترل فعالیت هاي آزمایشگاه

  بررسی سوابق بازنگري مدیریت در آزمایشگاه (مثلا چند دوره اخیر) -

ا ی اصلاح بررسی سوابق اقدامات انجام شده متعاقب بازنگري مدیریت (براي -

  هبود مستمر فعالیت ها)یا ب انطباق، موارد عدم پیشگیري از بروز

هاي  و ارزیابی فعالیتمربوط به پایش اطلاعات  -

که در بالا اشاره  ختلف(که به روش هاي م یآزمایشگاه

بطور دوره اي تجزیه و تحلیل  )اند جمع آوري شدهشد 

، يبازنگراین  بر اساس نتایج بدست آمده از  می شوند.

  .رددگمی  اجراتعیین و  اقدامات اصلاحی یا پیشگیرانه

اطلاعات جمع آوري شده از پایش 

ل توسط مسئو ،مختلف يها فعالیت

  آزمایشگاه فنی و گروه مدیریتی

و  شدهبازنگري  بطور دوره اي

  اقدامات لازم انجام می شود. امتعاقب

4-15  31  

  الزامات فنی

  1-5     کارکنان آزمایشگاه

 ،کارکنان در سطوح کاري مختلف بررسی نمودار سازمانی و اطمینان از این که -  2      

یري و پذیرش و نمونه گکارکنان پشتیبانی،  مسئولین، کارکنان خدماتی وشامل 

درصورتیکه آزمایشگاه زیر مجموعه یک سازمان بزرگتر (غیره، در آن دیده شده اند. 

  )مشخص شده است در نمودار سازمانی باشد، جایگاه آزمایشگاه در آن سازمان

مصاحبه با چند نفر از کارکنان و ارزیابی آگاهی آنها از سلسله مراتب سازمانی و  -

  سوال در مورد اینکه به چه کسی پاسخگو بوده و به فعالیت چه کسانی نظارت دارند.  

سلسله مراتب سازمانی سمت  ،نمودار سازمانی کارکنان -

ها و ارتباط کارکنان در سطوح کاري مختلف را با یکدیگر 

   نشان می دهد.

 آگاهی کاملسلسله مراتب سازمانی در مورد کارکنان  -

   .دارند

سازمانی کارکنان که سلسله  نمودار

 ارتباط و مراتب پست هاي مختلف

ند، کمی آنها را با یکدیگر مشخص 

  .است مکتوب شده

5-1-1-2  

4-1-2-5  

32  

امتیاز داده  1398در سال 

  نمی شود

مصاحبه با مسئول فنی، گروه مدیریتی و تعدادي از کارکنان در مورد بار کاري  -  -    

  کارکنان آزمایشگاه  

مصاحبه و مشاهده حجم کار در یک یا چند بخش و واحد آزمایشگاه و ارزیابی  -

  کافی بودن تعداد کارکنان به ازاي بار کاري (بطور نسبی) 

ا تنوع اسب بتعداد مسئول فنی و کارکنان آزمایشگاه متن

بخش ها و آزمایش ها، تعداد نمونه ها یا مراجعین و حجم 

  .کار آزمایشگاه می باشد

تعداد کارکنان با دامنه و حجم کار 

  .در آزمایشگاه متناسب است

5-1-1-3  33  

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی آزمایشگاه در مورد تعیین معیارهاي  -  2      

مدرك  از جملههاي مختلف ( سمتصلاحیت و ملاك بکارگیري کارکنان براي 

تحصیلی مرتبط، سابقه کار، دانش و مهارت مورد نیاز و غیره) و روش هاي ارزیابی 

  ی یا کتبی یا مشاهده کار)(مثل آزمون شفاهکارکنان در بدو خدمت  دانش و مهارت

  بررسی سوابق ارزیابی صلاحیت بدو خدمت چند نفر از کارکنان -

معیارهاي صلاحیت براي هر سمت، با توجه به شرح  -

  .شغل آن سمت، مشخص شده است

زیابی صلاحیت کارکنان در بدو خدمت، با توجه به ار -

  به روشهاي مقتضی انجام می شود.، معیارهاي تعیین شده

رهاي اولیه صلاحیت براي معیا

شدن هر سمت یا عهده دار 

  .مسئولیت مشخص است

اساس این معیارها براي  برکارکنان 

   .شوند کار گرفته میهر سمت ب

5-1-2  

5-1-6-1  

  

34  

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی آزمایشگاه در مورد تعیین و ابلاغ شرح  -  4      

  تاییدیه یا امضاء از ایشانشغل به هر یک از کارکنان و اخذ 

  بررسی شرح شغل مکتوب و ابلاغ شده به چند نفر از کارکنان به صورت تصادفی   -

  مصاحبه با همان کارکنان و ارزیابی آگاهی آنان از مسئولیت ها و وظایف شان  -

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی آزمایشگاه در مورد معیار انتخاب و  -

  حیت افراد جانشیناطمینان از صلا

  مصاحبه و بررسی شرح شغل چند نفر از کارکنان جانشین  -

شرح شغل شامل مسئولیت ها، اختیارات و وظایف همه  -

  .کارکنان در رده هاي شغلی مختلف مستند است

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

  .امضا و تایید ایشان رسیده است

ین جانشین با صلاحیت تعی ،مسئولیت هابراي وظایف و  -

شده، در شرح شغل فرد جانشین درج گردیده و به تایید 

  .وي رسیده است

شرح شغل کارکنان شامل مسئولیت 

ها، اختیارات و وظایف براي همه 

  سمت ها تعیین شده است.

5-1-3  35  

عیین ت نیازسنجی آموزشی و مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی در مورد -  4      

  آموزشهاي لازم براي کارکنان مختلف و چگونگی برنامه ریزي و اجراي آموزش ها

  و سوابق آموزشی چند نفر از کارکنان بطور تصادفی یآموزش برنامه هايبررسی  -

هاي فنی فقط به افراد با تحصیلات مرتبط مسئولیت

در بدو خدمت و بطور دوره اي در ضمن شود و محول می

ز در حیطه هاي کاري آموزش هاي مورد نیاخدمت، 

کارکنان در رده هاي شغلی مختلف 

آموزش هاي لازم مرتبط با شرح 

  شغلشان را می بینند.

5-1-5-1  

5-1-8  

36  
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که  هاییمصاحبه با چند نفر از کارکنان در رده هاي شغلی مختلف در مورد آموزش -

 ،آموزش در حیطه اصول سیستم مدیریت کیفیت ،مثلا براي کارکنان فنیدیده اند (

یمنی و اصول ا، صحیح انجام کار و تضمین کیفیت متناسب با شرح شغل هايروش

   )لازمست مبانی اخلاق حرفه اي و حفظ محرمانگی اطلاعات، امنیت زیستی

کارکنان (شامل کارکنان فنی،  هریک از به مرتبط

کارکنان پذیرش و نمونه گیري، کارکنان خدماتی و غیره) 

در ارتقاء مهارت ها  داده می شود و اثربخش بودن آموزش

  .مورد ارزیابی قرار می گیردکارکنان 

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی آزمایشگاه در مورد روش هاي ارزیابی  -  4      

  در رده هاي کاري مختلفصلاحیت ضمن خدمت کارکنان 

تصادفی در مورد نحوه ارزیابی صلاحیت دوره مصاحبه با چند نفر از کارکنان بطور  -

  اي آنها توسط مدیریت آزمایشگاه

  بررسی سوابق ارزیابی صلاحیت ضمن خدمت همان کارکنان  -

ارزیابی صلاحیت دوره اي کارکنان در حین خدمت با 

توجه به شرح شغل ایشان، به روش هاي مشخص 

  استاندارد) انجام می گردد. 2-6-1-5(مطابق با بند 

لاحیت کارکنان درضمن خدمت، ص

  بطور دوره اي ارزیابی می شود.

5-1-6-2  37  

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی آزمایشگاه در مورد نحوه ارزشیابی کارکنان  -  2      

  ف و معیارهایی که براي ارزشیابی مد نظر قرار می گیرد.در رده هاي شغلی مختل

  ارزیابی آگاهی آنها از معیارهاي ارزشیابیمصاحبه با چند نفر از کارکنان و  -

  بطور تصادفی بررسی سوابق ارزشیابی دوره اي چند نفر از کارکنان -

در زمینه کارایی، مسئولیت  ارزشیابی حرفه اي کارکنان

پذیري، وقت شناسی، سازگاري با محیط، ارتباط مناسب 

با همکاران، رعایت اخلاق حرفه اي، پایبندي به ضوابط 

  .می شودآزمایشگاه و غیره بطور دوره اي انجام 

مورد کارکنان عملکرد حرفه اي 

  ارزشیابی قرار می گیرد.

5-1-7  38  

  چند نفر از کارکنان بطور تصادفی و بررسی سوابق مربوطهبررسی پرونده پرسنلی  -  2      

  مشاهده محل و نحوه نگهداري از پرونده ها و حصول اطمینان از حفظ محرمانگی -

در پرونده پرسنلی کارکنان حداقل سوابق لازم (مطابق  -

  استاندارد) نگهداري می شود. 9-1-5با بند 

  .اردوجود دمحدودیت دسترسی به پرونده هاي پرسنلی  -

ان کارکنسوابق مربوط به هر یک از 

بطور در پرونده پرسنلی آنان و 

  محرمانه نگهداري می شود.

5-1-9  39  

  2-5     شرایط محیطی و فضاي کار

مشاهده فضاي آزمایشگاه و اطمینان از کافی بودن فضا در بخش ها و واحدهاي   2      

تعداد و  کارکنان، تعداد ها، آزمایش تنوع مراجعین، تعداد و مختلف با توجه به تعداد

  اتوماسیون و غیره هاي سیستم از استفاده میزان تجهیزات، انواع

 نوع آزمایشگاه متناسب با ت فضاي بندي تقسیممساحت و 

بوده و حجم فعالیت ها در بخش هاي مختلف تجهیزات 

  وجود دارد. انجام کارفضاي کافی براي و 

به واحد ها و بخش فضاي کافی 

هاي مختلف آزمایشگاه تخصیص 

   .داده شده است

5-2-1  40  

 UPSمشاهده و ارزیابی کفایت منابع انرژي مثل گاز، الکتریسیته و غیره، وجود  -  3      

در صورت وجود نوسانات برق شهري، وجود جریان برق اضطراري براي یخچال ها، 

فریزرها و انکوباتورهایی که محل نگهداري نمونه بیماران هستند و نیز تجهیزاتی 

که نمونه بیمار با آنها آزمایش می شود. (تا در صورت قطع برق و ماندن نمونه در 

  به حداقل برسد)  آنها، احتمال آسیب و از بین رفتن نمونه

 رايب و یکنواخت مشاهده و ارزیابی روشنایی آزمایشگاه و ارزیابی وجود نور کافی -

ود ها)، وج رنگ و ها واکنش آسان رؤیت جمله کارکنان (از مختلف فعالیتهاي انجام

  منبع روشنایی در محل پذیرش و تردد بیماران درمواقع قطع برق 

  از عدم تجمع بو، بخارات مضر و سمی و غیره ارزیابی وضعیت تهویه و اطمینان -

 مناسب تهویه انرژي، روشنایی و آزمایشگاه داراي منابع

  .باشد می

 موجود در تسهیلات و تأسیسات

 صحیح آزمایشگاه امکان انجام

  .فراهم می نماید ها را آزمایش

5-2-2    

  و  5-2-6
نکاتی در مورد "

طراحی فضا و 

تأسیسات 

	"آزمایشگاه 	

  

  

41  

  در مورد آب مورد استفاده براي شستشو، تهیه معرف ها و سایر موارد سوال -  2      

بررسی سوابق ارزیابی کیفیت آب براي مصارف مختلف شامل هدایت سنجی،  -

  و شمارش کلنی  pHارزیابی 

شگاه آزمای در براي مصارف مختلف ،آب با کیفیت مناسب

  موجود است.
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در موارد لازمبراي تجهیزات وجود سیم اتصال به زمین  ارزیابی  1       خصوصا آنهایی که داراي رطوبت هستند و یا تجهیزات  

به نوسانات جزیی برق شهري حساسند، داراي سیم 

  می باشند. (Earth wire)اتصال به زمین 

ن ایمشاهده و ارزیابی جنس پوشش دیوارها و کف ازمایشگاه و حصول اطمینان از   2      

  که قابلیت شستشو و ضدعفونی کردن دارند.

پوشش دیوارها و کف مناسب و قابل شستشو و ضدعفونی 

  شدن است.

 آزمایشگاه براي یشرایط محیط

و حفظ ایمنی کارکنان کار  انجام

  می باشد. قبول قابل

نکاتی در مورد "

طراحی فضا و 

تأسیسات 

	"آزمایشگاه 	

  

42  

 وادم برابر مقاومت در از نظر آزمایشگاهمشاهده و بررسی کابینت ها و سکوبندي   2      

 ویندهش ، رنگ ها، حرارت، ضربه، پوسیدگی و زنگ زدگی، مواد)باز و اسید( شیمیایی

  کار و فعالیت هاي هر بخش نوع با کننده و غیره، متناسب عفونی ضد و

سکوبندي آزمایشگاه جنس و مقاومت کابینت ها و 

  مناسب بوده و متناسب با فعالیتهاي آزمایشگاه می باشد.

ت و رطوب دماحفظ و اطمینان از و رطوبت در آزمایشگاه بررسی نحوه کنترل دما  -  2      

مشکل گرما، سرما یا ازدیاد رطوبت هوا وجود  هایی کهدر مکان ( در دامنه مناسب

  دارد)

   سوابق مربوطهارزیابی  -

ثبت  آزمایشگاه مانند دما و رطوبت پایش، محیطی شرایط

 بر کیفیت محیطی شرایط می گردد. (وقتی که و کنترل

اقلام آزمایشگاهی، کارکرد تجهیزات و یا و نمونه ها 

  باشد) تأثیرگذار کارکنان راحتی و سلامت

(داخل یخچال ها،  سطوح کاري و فضاي انبارشکف، مشاهده محیط آزمایشگاه،  -  2      

   آنها  نظم و ترتیبو نظافت و ارزیابی ها و سایر مکان هاي انبارش)  کابینت

  نآزمانبندي و نحوه کنان ذیربط در مورد برنامه نظافت، گندزدایی، و سوال از کار -

 آزمایشگاه و  نظافت براي ریزي مشخصی برنامه

و گندزدایی  دارد. نظافت وجود سطوح کف و گندزدایی

  .انجام و سوابق مربوطه نگهداري می شود مطابق برنامه

مشاهده و بررسی وجود سینک هاي مخصوص شستشوي دست براي کارکنان در   2      

تماس مستقیم با نمونه بیمار وجود دارد (مثل فضاي فنی، فضاي مکان هایی که 

  نمونه گیري و غیره) ترجیحا نزدیک درِ خروجی 

 ،مخصوص شستشوي دست کارکنان ،سینک دستشویی

در بخش فنی و هر محلی که در تماس مستقیم با نمونه 

براي کارهاي آزمایشگاهی  بوده و از آنبیمار است موجود 

  استفاده نمی شود.

 رزیابیافضاي نگهداري و کار با عوامل میکروبی و بخش میکروب شناسی و مشاهده   4      

  فضا محدودیت دسترسی و تردد در این 

بخش میکروب شناسی مجزا و دور از محل رفت و آمد 

  .استهاي غیرفنی  و بخش غیرمرتبط کارکنان

رکنان و اطمینان از استراحت کامحل مشاهده فضاي صرف چاي و غذا، رختکن و   2      

  از فضاي فنی جدا بودن این قسمت ها

فضاي جدا از فضاي فنی براي غذا خوردن و استراحت 

  وجود دارد.کارکنان 

صی خصوحریم حفظ مشاهده فضاي مربوط به پذیرش و انتظار مراجعین و ارزیابی   2      

  براي مراجعینو تسهیلات موجود 

و پذیرش مراجعین متناسب با تعداد  انتظار فضاي  -

  آزمایشگاه می باشد. و پذیرش مراجعین 

(متناسب با پذیرش  هنگام مراجعینحریم خصوصی  -

  پرسیده می شود) حفظ می گردد.از آنها سؤالاتی که نوع 

فضاي جداگانه و امکانات مناسب 

در  براي پذیرش و نمونه گیري

  فراهم شده است. آزمایشگاه 

5-2-5  43  

   خانمها و آقایانی صوصخ میحربررسی حفظ  ،نمونه گیريمشاهده فضاي  -  2      

انمها و خو اطمینان از حفظ حریم خصوصی مشاهده سرویس هاي بهداشتی  -

  و وجود تسهیلات لازم براي افراد ناتوان آقایان

خانمها  بهداشتی سرویس هاي فضاي نمونه گیري و در صورت امکان جدا بودن -

  و تناسب تعداد سرویس هاي بهداشتی با تعداد مراجعین آزمایشگاه و آقایان

ه در نظر گرفته شد نمونه يجمع آورفضاي مستقل براي 

است و حریم خصوصی مراجعه کنندگان و بیماران در 

  فضاي نمونه گیري رعایت می شود.
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مشاهده فضاي تردد بیماران و مراجعه کنندگان و حصول اطمینان از عدم امکان   4      

  ورود ایشان به فضاي فنی آزمایشگاه

تردد بیماران و مراجعین محدود به فضاي پذیرش و نمونه 

   فضاي فنی را ندارند. به ورود گیري بوده و امکان

سطح دسترسی مراجعین و کارکنان 

 بانیفنی و پشتیبه فضاهاي مختلف 

  .آزمایشگاه مشخص است

5-2-2    

  و 4-6-4
نکاتی در مورد "

طراحی فضا و 

تأسیسات 

  "آزمایشگاه

 

44  

و گزارش نتایج پزشکی  مشاهده فضاي مربوط به محل نگهداري نمونه ها، سوابق -  2      

  بیماران، سوابق پرسنلی، اقلام مصرفی، و غیره

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی در مورد تعیین دسترسی کارکنان به این  -

  فضاها، محدود کردن دسترسی افراد غیر مجاز و نحوه نظارت بر رعایت آن

سطح دسترسی کارکنان به فضاي اختصاص داده شده  -

پزشکی و گزارش نتایج  نه ها، سوابقبراي نگهداري نمو

  بیماران و سوابق پرسنلی مشخص است. 

دسترسی به محل انبارش مواد مصرفی محدود به  -

  کارکنان مجاز است. 

انبارش(شامل فضاي مستقل انبار و یا فضاهاي داخل  و شرایط محیطی مشاهده فضا  2      

 فیاقلام مصر و دسترسی به نحوه چیدمان ،یخچال ها و غیره) ،ها، قفسه ها کابینت

  ود.ش اقلامی که در آزمایشگاه نگهداري می و نوع با حجم ي انبارشو تناسب فضا

ه کاقلامی است  فضاي انبارش متناسب با حجم و نوع -

مرتب و  در آزمایشگاه نگهداري می شود. چیدمان اقلام 

  بوده، شرایط محیطی آن تحت کنترل است.سازمان یافته 

متناسب با حجم و انبارش فضاي 

اقلام مصرفی در نوع اقلام بوده و 

  .دشون شرایط مناسب نگهداري  می

4-6-4  

5-2-3  

45  

   ایط نگهداري اقلام مصرفی مختلفو ارزیابی آگاهی کارکنان ذیربط از شر مصاحبه -  2      

مشاهده شرایط نگهداري چند مورد از اقلام مصرفی بطور تصادفی و ارزیابی  -

  مطابقت این شرایط با توصیه سازنده

شرایط نگهداري هر یک از اقلام مصرفی (از نظر دما ، 

رطوبت ، نور ، تهویه و غیره) مطابق دستورالعمل سازنده 

  . است

مشاهده برچسب روي چند مورد از معرف ها و محلول ها بطور تصادفی، و ارزیابی   2      

ف، تاریخ ساخت، نام و مشخصات معرنوع  (مثل درج اطلاعات لازم روي برچسب

  تاریخ انقضاء و خطرات مواجهه با آن (در موارد مقتضی)فرد سازنده، شرایط نگهداري،

بر روي ظروف نگهداري اقلام مصرفی مثل معرف ها، 

رنگ ها و محلول ها برچسب الصاق شده و روي برچسب، 

   .درج گردیده است اطلاعات لازم

     

کیلوگرمی به ازاي هر  4یک کپسول (اطفاء حریق مشاهده محل نصب کپسول  -  1      

  به آن و سهولت دسترسی کارکنان )متر مربع فضاي آزمایشگاه 50

  تاریخ اعتبار کپسول هاي آتش نشانی بررسی - 

 ،حریق هشدار سیستم ترجیحاً حریق و اطفاء کپسول

 سبمنا مکانهاي در وموجود  آزمایشگاه وسعت متناسب با

  .گردد می کنترل و تأیید آنها کارکرد و شده است نصب

کپسول اطفاء حریق، چشم شوي و  

  است. موجود دوش اضطراري

و  5-2-2

5-2-4  
نکاتی در مورد "

طراحی فضا و 

تأسیسات 

  "آزمایشگاه

46  

و بررسی سهولت مشاهده محل نصب چشم شوي و دوش اضطراري در آزمایشگاه   1      

يدر موارد اضطراربه آن ارکنان ک مامیدسترسی ت  

 وسعت تناسبچشم شوي و دوش اضطراري به 

  شده است. نصب مناسب مکان در وموجود  آزمایشگاه

 کپسول اطفاء حریق، چشماستفاده از چند نفر از کارکنان درمورد آموزشهاي  سوال از  1      

  لاین وسایدوش اضطراري و ارزیابی آگاهی آنها از نحوه صحیح استفاده از شوي و 

 این امکانات و  از استفاده صحیح نحوه مورد در کارکنان

  دارند. را لازم و مهارت دیده آموزش تجهیزات،

  3-5    تجهیزات، معرف ها و مواد مصرفی

انطباق آنها با فهرست آزمایش  ارزیابیو در آزمایشگاه تجهیزات موجود  مشاهده -  2      

  .هایی که انجام می شود

مشاهده محل نصب تجهیزات مختلف و ارزیابی وجود شرایط محیطی مناسب  -

  )و غیرهه مناسب دما، تهویه، رطوبت، نور محدودمثل (مطابق با توصیه سازنده 

مشاهده محل نصب و قرارگیري تجهیزات مختلف از نظر وجود تاسیسات لازم  -

  براي عملکرد هر تجهیز

مشاهده تجهیزاتی که در کنار هم قرار گرفته اند و ارزیابی ایجاد حرارت، ارتعاش،  - 

  نوسان و سایر عواملی که ممکنست تداخل در عملکرد تجهیزات مجاور ایجاد کند. 

  .آزمایشگاه انطباق دارد کاريدامنه  تجهیزات موجود با -

  ت.اس فضاي مناسب به هر دستگاه اختصاص داده شده -

شرایط محیطی مناسب براي عملکرد  و(با توجه به ابعاد  

  دستگاه بر اساس توصیه سازنده) 

تأسیسات مورد نیاز هر تجهیز مانند برق با ولتاژ مناسب،  -

منبع گاز، آب، شبکه فاضلاب و سیستم مناسب دفع 

  پسماند و غیره (متناسب با توصیه سازنده) مهیا می باشد.

 وجه به دامنه کارهیزات لازم با تتج

در آزمایشگاه موجود است و تمامی 

محل مناسب شرایط و تجهیزات در 

  .نصب و مستقر شده اند

5-3-1-1    47  
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تداخلاتی که ممکنست دستگاه هاي مجاور در عملکرد  -

  .یکدیگر ایجاد کنند در نظر گرفته شده است

  زات تعیین و آموزش کاربران تجهیمصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی در مورد  -  1      

 ،ندکه دیده امصاحبه با چند نفر از کاربران تجهیزات مختلف در مورد آموزشهایی  -

	و ارزیابی در دسترس بودن دستورالعمل فنی تجهیز براي کاربران مجاز 	

فرد/ افراد مجاز براي کار با هر دستگاه مشخص بوده و 

  براي کاربري به آنها آموزش داده شده است.

آموزش دیده  افراد تجهیزات توسط

  می شوند. گرفته کار و مجاز به

  

  48  

مشخصات دستگاه، سازنده، بررسی شناسنامه تجهیزات و محتواي آن شامل نوع و   3      

مدل، شماره سریال، تاریخ خرید، وضعیت دستگاه هنگام خرید (نو یا مستعمل)، 

 تاریخ شروع استفاده در آزمایشگاه، شرکت پشتیبان و اطلاعات تماس با آن 

تمام تجهیزات برگه شناسنامه دارند و مشخصات تجهیز 

   .ر شناسنامه تجهیز مکتوب شده استد

مشخصات و اطلاعات در مورد 

کاربري تجهیزات مختلف مستند 

    شده است.

5-3-1-3  49  

  بررسی وجود دستورالعمل فنی براي تجهیزات مختلف آزمایشگاه -  5      

  ارزیابی محتواي دستورالعمل فنی چند تجهیز و اطلاعات کاربري مندرج در آنها -

تمامی تجهیزات داراي دستورالعمل فنی/کاربري هستند 

  و اطلاعات لازم جهت کاربري تجهیز مکتوب شده است. 

  اطلاعات مندرج در آنتجهیزات و ارزیابی  Log bookبررسی دفترچه یا    2      

براي تجهیزاتی که کاربران مختلف دارند و یا مدت زمان استفاده  Log book: توضیح

  لازمست. هودهاي بیولوژیک)  UVاز آنها باید تحت کنترل باشد (مثل لامپ 

در موارد مقتضی اطلاعات مربوط به هر بار استفاده از 

دستگاه (مثل نام کاربر، تاریخ و ساعت استفاده، و وضعیت 

  ثبت می گردد.خاتمه کار)  دستگاه در شروع و

ایشگاه یا توسط آزم(کالیبراسیون  درباره روشچند نفر از کارکنان فنی مصاحبه با  -  5      

  و فواصل کالیبراسیون تجهیزي که با آن کار می کنند )شرکت پشتیبان

  بطور تصادفیبررسی سوابق انجام کالیبراسیون چند تجهیز  -

هاي روش (بر اساسروش کالیبراسیون تجهیزات مختلف 

در فواصل معین انجام می  توصیه سازنده)تعیین شده و 

  گردد. 

کالیبراسیون تجهیزات آزمایشگاه 

  بطور دوره اي انجام می شود.

5-3-1-4  50  

مصاحبه با چند نفر از کارکنان و بررسی آگاهی آنان از برنامه نگهداري و سرویس  -  5      

  .تجهیزاتی که با آن سر و کار دارند

اقدامات نگهدارنده چند مورد از تجهیزات و فواصل بررسی سوابق سرویس و سایر  -

  انجام آن 

نگهداري پیشگیرانه تجهیزات شامل تنظیمات، سرویس، 

براي حفظ کارکرد  لازم تعویض قطعات و سایر اقدامات

مناسب تجهیزات، بطور دوره اي (روزانه، هفتگی، ماهانه، 

  سالانه و غیره) مطابق با توصیه سازنده انجام می شود.

تجهیزات ي پیشگیرانه نگهدار

ر ببرنامه مدون (طبق  آزمایشگاهی،

انجام دستورالعمل سازنده) اساس 

   می شود.

5-3-1-5  

  

51  

از کاربران تجهیزات و ارزیابی آگاهی آنان از اقداماتی که در مصاحبه با چند نفر  -  2      

که براي این صورت خرابی آن تجهیز لازمست انجام دهند (مثل علامتگذاري تجهیز

، اطلاع به مسئولین ذیربط در آزمایشگاه، تماس با اشتباها مورد استفاده قرار نگیرد

  ده و غیره)ن تجهیز انجام ششرکت پشتیبان، بررسی نتایج آزمایش هاي قبلی که با آ

بررسی سوابق مربوط به خرابی چند مورد از تجهیزات و اقداماتی که متعاقب آن  -

  .انجام شده است

در صورت نقص یک تجهیز، کار با آن متوقف شده و  -

  برچسب گذاري/ علامت گذاري می شود.

اثرات سوء نقص تجهیز روي نتایج آزمایش هاي قبلی  -

  بررسی و در صورت لزوم اقدامات اصلاحی انجام میشود. 

اقداماتی که جهت رفع نقص دستگاه انجام شده، ثبت  -

  .و سوابق آن نگهداري می گردد

اقداماتی که متعاقب خراب شدن هر 

 ،تجهیز لازمست انجام شود

 زذیربط او کارکنان  بودهمشخص 

  این اقدامات آگاهی دارند.

  

  

  

  

  

52  

  

  

مصاحبه با چند نفر از کاربران تجهیزات و بررسی آگاهی آنان از نحوه ارزیابی و  -  3      

  سرویس یا تعمیر بجایی، جاپس از  تصدیق عملکرد تجهیزات

رویس یا سجابجایی، بررسی سوابق مرتبط با ارزیابی و تصدیق تجهیزات پس از  -

  تعمیر

سرویس، تعمیر یا در مواردي که تجهیز جابجایی،  پس از 

از کنترل مستقیم آزمایشگاه خارج می شود، و قبل از 

بازگشت مجدد تجهیز به کار، عملکرد تجهیز مورد بررسی 

  قرار گرفته و تصدیق می شود. 

تگاه در دسجابجایی پس از 

 تگاهدس سرویس یا تعمیرآزمایشگاه،

یم از کنترل مستق دستگاهیا چنانچه 

آن آزمایشگاه خارج شود، عملکرد 

قبل از بازگشت مجدد به کار، 

  ارزیابی و تصدیق می گردد.

5-3-1-2  

5-3-1-5  

  

  

53  



1398ویرایش  -چک لیست جامع ارزیابی آزمایشگاههاي پزشکی  

تاتوضیح   

 
د
ر
ب
ر
ا
ک

د
ر
ا
د
ن
 

 
ت
ب
ث

ز
ا
ی
ت
م
ا

 

ز
ا
ی
ت
م
ا

 
ه
ج
ن
س

 
 

 سنجه روش ارزیابی
الزامات مورد 

 نظر

بند 
استاندار
د/  آیین 

 نامه

ف
ی
د
ر

 

   

13 

الاتی مورد ثبت و گزارش اشکدر  کنانوکارمصاحبه با مسئول فنی، گروه مدیریتی  -  2      

  اند. که در عملکرد دستگاهها، کیت ها و اقلام مصرفی شناسایی کرده

  ثبت و گزارش موارد مربوطهبررسی سوابق  -

  

 رسای و ها معرف ها، کیت کیفیت و دستگاهها عملکرد

ی اشکالات .شود می بررسی مستمر طور به مصرفی مواد

 سازنده به مکتوب صورت به و ثبتشده،  کشف که

 حل را مشکل سازنده شرکت چنانچه. گردد می گزارش

  .ودش می گزارش دانشگاه درمان معاونت بهموضوع  ند،نک

ت دستگاه ها، کیلات مرتبط با مشک

ها و فرآورده هاي تشخیصی  

   ثبت و گزارش میشود. آزمایشگاهی

5-3-1-6  

5-3-2-6  

54  

 دتم تا آزمایشگاهی تجهیزات کارکرد به مربوط سوابق  بررسی مدت زمان نگهداري سوابق  مختلف تجهیزات   2      

  .شود می نگهداري آزمایشگاه در مشخص زمان

مدت زمان نگهداري سوابق مربوط 

  .به تجهیزات، مشخص است

5-3- 1-7  55  

  4 - 5   فرآیند قبل ازآزمایش 

مصاحبه با مسئول فنی، گروه مدیریتی و کارکنان ذیربط در خصوص نحوه ارائه  -  2      

سایر گیرندگان خدمات آزمایشگاه و  کادر درمانیاطلاعات لازم به بیماران، پزشکان، 

  بررسی شواهد انجام این کار -

زمان آماده  ر، دامنه خدمات، فهرست آزمایشها وساعات کا

، بویژه براي آزمایشهاي (TAT)شدن نتیجه هر آزمایش 

 به گیرندگان خدمات اطلاع رسانی می شود.  اورژانس،

مورد نیاز بیماران،  طلاعات ا

ات ن خدمپزشکان، و سایر گیرندگا

  در دسترس ایشان قرار می گیرد.

5-4-2  

5-4-5-2  

56  

مصاحبه با مسئولین پذیرش و نمونه گیري در خصوص نحوه اطلاع رسانی آمادگی  -  2      

هاي لازم قبل از جمع آوري نمونه به بیماران و مراقبین آنها (مثلا ضرورت ناشتا 

  فیزیکی و غیره) بودن، پرهیز دارویی یا غذایی خاص، محدود کردن فعالیت

راهنماي آمادگی بیمار قبل از نمونه گیري براي آزمایش هاي  برگه هايبررسی  -

  .مختلف که در اختیار بیماران یا مراقبین سلامت قرار می گیرد

 ،اطلاعات در مورد آمادگی بیمار قبل از جمع آوري نمونه

در اختیار بیماران، پزشکان، و سایر مراقبین سلامت قرار 

  رد. می گی

مصاحبه با مسئولین پذیرش و نمونه گیري در خصوص نحوه اطلاع رسانی به  -  2      

ذینفعان در مورد نوع و حجم نمونه مورد نیاز، ضدانعقادها یا نگهدارنده ها و همچنین 

نحوه جابجایی و شرایط انتقال نمونه هاي مختلف و ملاحظاتی که جهت حفظ 

  .دهنده باید مد نظر قرار گیرد کیفیت نمونه و ایمنی فرد انتقال

  بررسی شواهد اجراي آن -

در صورت لزوم نوع و حجم نمونه مورد نیاز، ضدانعقادها 

و شرایط مرتبط با انتقال نمونه  ي لازمیا نگهدارنده ها

هاي مختلف در اختیار بیماران، پزشکان، مراقبین 

سلامت، آزمایشگاههاي ارجاع دهنده نمونه و سایر 

  دمات آزمایشگاه قرار می گیرد.گیرندگان خ

در مورد اطلاع رسانی نحوه جمع آوري ئولین پذیرش و نمونه گیري مصاحبه با مس -  2      

  نمونه هایی که توسط خود بیمار جمع آوري می شود.

که جزئیات روش  ،راهنماي جمع آوري نمونه توسط خود بیمار برگه هايبررسی  -

جمع آوري، برچسب گذاري، و ملاحظات ایمنی به زبان ساده و قابل فهم براي 

  .عموم نوشته شده و در اختیار بیماران و مراقبین سلامت قرار میگیرد

راهنماي جمع آوري نمونه هایی که توسط بیمار جمع 

آوري می شوند (مثل نمونه هاي ادرار، مدفوع، خلط و 

بیماران، پزشکان و سایر مراقبین سلامت  غیره) در اختیار

  قرار می گیرد.

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

افراد ذیربط که در خارج آزمایشگاه نمونه گیري می کنند، مثلا کارکنان بخش هاي 

  و ارزیابی شواهد انجام آن بیمارستان یا آزمایشگاههاي ارجاع دهنده

نمونه به افراد مسئول نمونه گیري در مورد معیارهاي رد 

در بخش هاي بیمارستان و آزمایشگاههاي ارجاع دهنده 

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

بررسی چند مورد از برگه ها یا فرم هاي درخواست آزمایش (کاغذي یا الکترونیک)    1      

آزمایش (شامل اطلاعاتی که  آن ارزیابی ثبت اطلاعات مورد نیاز براي درخواستو 

  و انجام و تفسیر نتایج آزمایش لازم است)  ،براي شناسایی بیمار و نمونه

در برگه یا فرم درخواست آزمایش (کاغذي یا الکترونیک) 

ثبت شده لازم براي درخواست آن آزمایش  اطلاعات

  استاندارد) 1-3-4-5(مطابق با بند  است.

در برگه یا فرم درخواست آزمایش 

توسط درخواست  ،اطلاعات لازم

   .کننده آزمایش درج می شود

5-4-3  57  
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(کاغذي یا الکترونیک) هاي ارجاعی  بررسی برگه ها یا فرم هاي درخواست آزمایش  1      

  و ارزیابی کامل بودن اطلاعات مربوطه 

 اطلاعات لازمفرم درخواست آزمایشهاي ارجاعی حاوي 

از جمله مشخصات بیمار و نمونه، اطلاعات بالینی مرتبط (

  .می باشد )براي انجام و تفسیر نتایج و غیره

مصاحبه با مسئول پذیرش در مورد بررسی روش اجرایی پذیرش بیمار و نمونه، و  -  2      

  عادي و اورژانس روند پذیرش بیماران و نمونه هاي آزمایشگاهی

نمونه  /مشخصات بیمارکه هنگام پذیرش ثبت شده است (مثل  اطلاعاتیمشاهده  -

زمایش شامل مشخصات درخواست فرم درخواست آ اطلاعات، آناختصاصی کد 

  رش)پذیزمان و  مسئول پذیرشنام یا کد ، ، نوع نمونه و آزمایش درخواستیکننده

  اورژانس  آزمایش هاي و مشخص کردن پذیرش بررسی نحوه -

روش پذیرش مراجعین و نیز نمونه هاي آزمایشگاهی  -

  .و مکتوب استعادي و اورژانس مشخص 

مطابق با آن عمل  کارکنان ذیربط از آن آگاهی دارند و  -

  .می کنند

  

روش اجرایی پذیرش مراجعین 

 ییآزمایشگاه و همچنین نمونه ها

که خارج از آزمایشگاه جمع آوري 

ا آن ببوده و مطابق  مستند اند، شده

  شود.  عمل می

5-4-4-1  58  

  هی هاي شفا درخواست پذیرشاز نحوه  ذیربطمصاحبه و ارزیابی آگاهی کارکنان  -  1      

بررسی سوابق تایید درخواست هاي شفاهی از طریق ارسال فرم یا برگه درخواست  -

  در محدوده زمانی معین ،(کاغذي یا الکترونیک)

 ، وها آزمایشرویه مشخصی براي درخواست شفاهی 

 ست.ا تعیین شده، ه ثبت و تایید درخواستهاي شفاهینحو

  استاندارد) 2-3-4-5( بند 

مصاحبه با مسئول پذیرش و نمونه گیري در مورد نحوه احراز هویت مراجعین  -  2      

  آزمایشگاه و مطابقت مشخصات فرد با مشخصات مندرج در درخواست آزمایش

مسئول پذیرش با مسئول نمونه گیري ارزیابی شواهد در مورد نحوه هماهنگی  -

  جهت اطمینان از این که نمونه گیري از همان فردي که پذیرش شده، انجام میگردد.

هویت مراجعین توسط مسئولین پذیرش و نمونه گیري 

محرز می گردد (احراز هویت معمولاً از طریق کارت 

یا بر اساس اطلاعات دفترچه شناسایی عکس دار معتبر 

   بیمه فرد انجام می شود)

  مصاحبه با کارکنان ذیربط در مورد نحوه شناسایی و ردیابی نمونه ها در آزمایشگاه  -  2      

 با نهنمو برچسب روي اطلاعاتبررسی چند مورد نمونه بیماران، ارزیابی مطابقت  -

 کد اختصاص و حصول اطمینان از این که و سوابق پذیرش درخواست فرم اطلاعات

روي برچسب نمونه که به بخش هاي مختلف آزمایشگاه منتقل داده شده به نمونه، 

  می شود و همچنین در فرم گزارش دهی درج شده و قابل ردیابی است.

از زمان جمع آوري یا پذیرش نمونه توسط آزمایشگاه تا 

مار به بی ل ردیابی قابنمونه ها زمان اتمام کار و امحاء آن، 

هستند (از طریق کد اختصاصی نمونه و محل ارسال 

  نمونه، بارکد و غیره)

از زمان جمع آوري یا پذیرش نمونه 

تا زمان اتمام کار با نمونه و امحاء 

قابل در آزمایشگاه نمونه ها آن، 

  هستند. ردیابی

5-4-4-1  59  

  و آزمایش هاي مختلفبررسی فهرست موارد رد نمونه براي نمونه ها  -  3      

ارهاي معیو ارزیابی آگاهی آنها از  مسئول پذیرش و مسئول نمونه گیري سوال از -

  رد نمونه براي آزمایش هاي مختلف 

  بررسی سوابق مربوط به رد نمونه و دلیل هر مورد رد نمونه -

ها براي آزمایشهاي مختلف  نمونه رد یا قبولهاي معیار -

  .مکتوب استمشخص و 

   کارکنان واحد پذیرش و نمونه گیري از آن آگاهی دارند-

 شبراي آزمای نمونهقبل از انجام پذیرش، مناسب بودن  -

  مورد بررسی قرار می گیرد.درخواستی،  هاي

 سوابق رد نمونه و دلایل آن ثبت و نگهداري می شود -

  و در صورت تکرار آن، اقدامات اصلاحی انجام می گردد.

 یا قبول برايهاي مشخصی معیار

ها تعیین و مکتوب شده  نمونه رد

است و هنگام پذیرش مد نظر قرار 

  می گیرد.

5-4-4-2  

  

60  

مصاحبه با مسئولین پذیرش و نمونه گیري در خصوص چگونگی اطلاع رسانی  -  2      

موارد رد نمونه به بخش هاي بیمارستان، آزمایشگاههاي ارجاع دهنده و یا سایر افراد 

  جمع آوري و ارسال نمونه جدیدذیربط جهت 

  انجام این کار و سوابق بررسی شواهد -

در صورتیکه نمونه شرایط لازم براي پذیرش را نداشته  

باشد و رد شود، موضوع بلافاصله به ارسال کننده نمونه 

  اطلاع داده می شود.
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امتیاز داده  1398در سال 

  .نمی شود

ایت کتبی بیمار جهت نمونه مواردي که رضدر خصوص  مصاحبه با مسئول فنی -  -    

  .وارداز این م مسئولین پذیرش و نمونه گیري و ارزیابی آگاهی شود گیري اخذ می

  .بررسی سوابق اخذ رضایت از بیماران در مواردي که آزمایشگاه تعیین کرده است -

در و یا :. براي روش هاي خاص یا روش هاي تهاجمی جمع آوري نمونه، توضیح

مواردي که احتمال بروز عوارض به دنبال نمونه گیري وجود دارد، باید به بیمار 

   توضیحات لازم داده شده و در موارد مقتضی رضایت کتبی گرفته شود.

 رضایت کتبیبراي نمونه گیري مواردي که لازمست  -

  .از بیمار گرفته شود، تعیین شده است

این موارد به اطلاع بیماران می رسد و رضایت آنها اخذ  -

  . گرددمی 

قبل از اقدام به در موارد مقتضی 

رضایت بیمار اخذ  ،جمع آوري نمونه

  می شود.

  

  

5-4-5-1  

  

61  

و ارزیابی آگاهی آنها از آمادگی هاي  مصاحبه با مسئولین پذیرش و نمونه گیري  2      

 (مثلا ناشتا بودن، پرهیزلازم قبل از نمونه گیري با توجه به آزمایش درخواستی 

ه و سوال در مورد نحودارویی یا غذایی خاص، محدود کردن فعالیت فیزیکی و غیره) 

  ارزیابی آمادگی بیمار 

مسئول پذیرش و مسئول نمونه گیري قبل از جمع آوري 

وع با توجه به ن آمادگی بیمار براي نمونه گیري راه، نمون

  .آزمایش درخواستی، مورد ارزیابی قرار می دهند

ه قبل از جمع آوري نمونه، از آماد

براي نمونه بیمار شرایط  بودن

  .گیري اطمینان حاصل می شود

5-4-5-2  62  

نحوه  درج از بررسی دستورالعمل جمع آوري نمونه هاي آزمایشگاهی و اطمینان  2      

جمع آوري صحیح نمونه هاي مختلف و جزئیات کاربردي مثل نوع نمونه براي هر 

 ، ونهحجم نم وسایل مورد نیاز، و آزمایش، زمان نمونه گیري، روش انجام نمونه گیري

  لازممواد نگهدارنده و ضد انعقادهاي 

دستورالعمل نمونه گیري مدون و مکتوب بوده و حاوي 

نمونه هاي  آوري جمعاطلاعات کاربردي مورد نیاز براي 

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

دستورالعمل جمع آوري نمونه هاي 

آزمایشگاهی مدون است و مطابق 

  با آن عمل می شود. 

  63  

ارزیابی دسترسی افراد مسئول نمونه گیري (که ممکن است کارکنان آزمایشگاه  -  2      

  و یا کادر بهداشتی درمانی خارج از آزمایشگاه باشند) به دستورالعمل جمع آوري نمونه 

مورد نحوه جمع آوري نمونه براي  درفراد مسئول نمونه گیري و سوال از امصاحبه  -

از این که کارکنان می توانند با مراجعه به این و حصول اطمینان خاص چند آزمایش 

  .دستورالعمل به سؤالات پاسخ دهند

 آوري بر جمعآزمایشگاه نظارت مسئول فنی و گروه مدیریتی  چگونگیبررسی  -

  ها (در آزمایشگاه و بخش هاي بیمارستان)نمونه  صحیح

دستورالعمل جمع آوري نمونه هاي آزمایشگاهی، در  -

شود (شامل واحد می ه گیري انجام هر مکان که نمون

 اورژانس بیمارستان و نمونه گیري آزمایشگاه، بخش ها و

سایر آزمایشگاهها یا مراکز ارجاع دهنده نمونه) در 

  قرار دارد. نمونه گیري دسترس کارکنان مسئول

آگاهی داشته و جمع محتواي دستورالعمل از کارکنان  -

   . می دهندمطابق با آن انجام ها را آوري نمونه 

 نمونه ها ثبت میحاوي  /لوله هايمشاهده اطلاعاتی که روي برچسب ظروف -  2      

شود (شامل نام و نام خانوادگی بیمار، شناسه منحصر به فرد مثل شماره پذیرش 

آزمایشگاه یا بیمارستان، تاریخ و زمان جمع آوري نمونه، نام یا کد مربوط به فرد 

  نمونه گیر و در موارد مقتضی نوع نمونه و آزمایش مورد درخواست) 

تاریخ و زمان جمع آوري نمونه : اطلاعاتی مانند نام یا کد فرد نمونه گیر و توضیح

ممکنست روي برچسب و یا در محل دیگري ثبت شود. مهم این است که فردي 

  که نمونه را جمع آوري کرده و تاریخ و زمان جمع آوري نمونه قابل شناسایی باشد.

و نمونه روي ظرف یا لوله حاوي  گذاريبرچسب  نحوه

 اطلاعاتی که باید روي برچسب ثبت شود مشخص است

 "ج " 2-5-4-5(مطابق با بند  .و رعایت می شود

  استاندارد)

   

بین واحدهاي مختلف انتقال نمونه ها  ارزیابی نحوهظروف بسته بندي و مشاهده   3      

  داخل آزمایشگاه و بین بخش هاي بیمارستان و آزمایشگاه

ري آونمونه ها باید در ظروف یا لوله هاي درپیچ دار غیرقابل نشت جمع  :توضیح

میز قابل ت و یا فلزي پلاستیکی ، در دار،عمیقکه  شوند و سپس در محفظه دوم

   قرار گیرند. باشد،کردن و گندزدایی 

الزامات مرتبط با جابجایی و انتقال نمونه ها در داخل 

بیرون از آزمایشگاه آزمایشگاه (بین واحدهاي مختلف) و 

 و بین بخشهاي بیمارستان و آزمایشگاه) مشخص است(

  .اجرا در می آید به

بسته بندي و انتقال نمونه ها از 

محل جمع آوري تا محل انجام 

ت کیفی نحوي است کهآزمایش به 

  .دشو مینمونه و ایمنی افراد حفظ 

5-4-6  

  

64  
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  "روش استاندارد انتقال نمونه هاي عفونی"بررسی وجود دستورالعمل  -  3      

  بسته بندي نمونه هاي مختلف مصاحبه با کارکنان ذیربط در مورد نحوه -

مشاهده ظروف بسته بندي مخصوص انتقال نمونه ها (بسته بندي سه لایه) و   - 

  .نمونه هاي بسته بندي شده که براي ارجاع آماده می شوند

  برچسب بسته بندي آنهاو  ها، برچسب ظرف/ لوله نمونهروي مشاهده اطلاعات  -

رچسب ظرف/ نحوه بسته بندي و اطلاعات مندرج روي ب

لوله و بسته نمونه هاي ارجاعی مطابق با دستورالعمل 

و الزامات  "وش استاندارد انتقال نمونه هاي عفونیر"

  .مرتبط انجام می شود

دي و انتقال نمونه هاي بسته بن

به ارجاعی به آزمایشگاه ارجاع، 

روش صحیح و استاندارد انجام می 

  شود.

5-4-6  

4-5-2  

  

65  

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی در مورد نحوه نظارت بر روند انتقال نمونه  -  3      

  حصول اطمینان از صلاحیت فرد یا افراد مسئول انتقال  نحوه ها و 

  و ارزیابی آگاهی آنها از روش صحیح انتقال نمونه هاکارکنان ذیربط مصاحبه با  -

و ارزیابی رعایت  ادفیمختلف بطور تصمشاهده شرایط انتقال نمونه هاي  -

  شرایط لازم مثل زمان، دما و سایر شرایط فیزیکی  همچنین ملاحظات ایمنی و 

 وشر"انتقال نمونه هاي ارجاعی مطابق دستورالعمل  -

 و با رعایت ملاحظات "استاندارد انتقال نمونه هاي عفونی

  انجام می شود. ایمنی

شرایط لازم براي حفظ کیفیت نمونه ها (شامل زمان،  -

  .می شود رعایتشرایط فیزیکی مثل دما، نور و غیره) 

مصاحبه با مسئول فنی و افراد ذیربط در مورد روش حصول اطمینان از دریافت  -  1      

نمونه توسط آزمایشگاه ارجاع (مثلا دریافت رسید در هنگام تحویل نمونه ها و غیره) 

  بررسی سوابق مربوطه -

روشی براي ردیابی و حصول اطمینان از این که همه 

  نمونه ها به آزمایشگاه ارجاع رسیده اند وجود دارد.

مشاهده مکان نگهداري نمونه هاي جمع آوري شده، محل آماده سازي (مثلاً جدا  -  4      

  کردن سرم) و شرایط نگهداري نمونه ها تا زمان انجام آزمایش

بررسی فاصله زمانی بین جمع آوري چند مورد از نمونه هایی که در آزمایشگاه  -

جمع آوري شده اند، تا زمان آماده سازي نمونه و زمان انجام آزمایش و حصول 

  اطمینان از این که زمان ها ثبت می شوند و تحت کنترل می باشند. 

شگاه جمع آوري شده اند،  ارزیابی چند مورد از نمونه هایی که در بیرون از آزمای -

بررسی تاریخ و زمان نمونه گیري، همچنین تاریخ و زمان دریافت و پذیرش نمونه 

  توسط آزمایشگاه و زمان انجام آزمایش 

جام نمونه تا انفاصله زمانی قابل قبول بین جمع آوري  -

  آزمایش مشخص بوده و رعایت می شود.

و امن، به ی این مدت نمونه ها در مکان مشخص ط -

دور از دسترسی عموم و در دما و شرایط مناسب فیزیکی 

 شوند تاآزمایش) نگهداري می (بسته به نوع نمونه و 

  پارامترهاي مورد اندازه گیري دچار تغییر نگردند.

نگهداري و آماده سازي نمونه ها 

قبل از انجام آزمایش به روش 

صحیح و با توجه به پایداري نمونه 

  ت می گیرد.هاي مختلف صور

  

5-4-7  66  

بررسی سوابق ثبت مشکلات مربوط به آمادگی بیمار، جمع آوري نمونه، انتقال یا   2      

نگهداري نمونه قبل از آزمایش و سایر مواردي که ممکنست در تفسیر نتایج آزمایش 

   .تاثیر داشته باشد

 

عدم آمادگی بیمار قبل از نمونه گیري و هر گونه اختلال 

جمع آوري، انتقال یا نگهداري نمونه قبل از در روند 

که اثر سوء بر کیفیت یا پایداري نمونه داشته  ،آزمایش

    .باشد، ثبت می شود تا در گزارش نتایج منعکس گردد

هر گونه مشکل در آمادگی سوابق 

بیمار و یا جمع آوري، انتقال یا 

نگهداري نمونه قبل از آزمایش، 

  .ثبت می شود

5-4-5-1  67  

  5 – 5   فرآیند انجام آزمایش

امتیاز داده  1398در سال 

  .نمی شود

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی آزمایشگاه در مورد چگونگی انتخاب       --    

روش هاي  انجام آزمایش با توجه به ویژگی هاي عملکردي و کاربرد مورد نظر آن 

آزمایش براي بیماران و مراجعین آزمایشگاه (مثلا انتخاب روش هاي آزمایش که 

ت روش هاي آزمایش با اختصاصی حساسیت بیشتر دارند براي بیماریابی و انتخاب

   و ارزیابی چند مورد از شواهد آن ،بالا براي تایید تشخیص بیماري ها)

براي انتخاب روش انجام هرآزمایش، ویژگی هاي 

پزشکان و کاربرد مورد نظر آن عملکردي مورد نیاز 

(مطابق با  .مد نظر قرار می گیرد بیماران آزمایش براي

  استاندارد) 1-1-5-5بند 

  

روش مناسب براي انجام آزمایش 

(بر اساس کاربرد  هاي مختلف

  بالینی آن آزمایش) انتخاب میشود. 

5-5-1-1  68  
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مصاحبه با مسئول فنی، گروه مدیریتی آزمایشگاه و کارکنان مرتبط در مورد نحوه  -  3      

  تصدیق روش هاي آزمایش، و بررسی پروتکل هاي مورد استفاده براي تصدیق

  استاندارد) 2-1-5-5( بند 

  بررسی سوابق تصدیق روش هاي آزمایش -

با کیت هاي تجاري که قبلاً توسط  شیهاي آزما روش

ویژگی  شده و (Validate)يصحه گذارتولید کننده 

اده استفاز  ، قبلگردیده استهاي عملکردي آن تعیین 

ینکه : مشروط به اتوضیحشوند.  می قیتصددر آزمایشگاه 

  .تغییر یا تعدیلی مورد استفاده قرار گیرندبدون هیچ گونه 

در  هاي انجام آزمایش روش

 (Verify)تصدیق  ،آزمایشگاه

  شده اند.

5-5-1-2  

  

69  

اري مرتبط در مورد نحوه صحه گذوکارکنان گروه مدیریتی مصاحبه با مسئول فنی، -  3      

روش هاي آزمایش، و بررسی پروتکل هاي مورد استفاده براي صحه گذاري (بند 

  استاندارد)  5-5-1-3

 بایدبررسی سوابق انجام صحه گذاري چند مورد از روش هاي انجام آزمایش (که  -

  )شوندصحه گذاري 

در موارد مقتضی روش انجام آزمایش در آزمایشگاه صحه 

مثلا در صورت طراحی و راه اندازي ( .گذاري می شود

ش رو روش آزمایش توسط خود آزمایشگاه و یا استفاده از

آزمایشگاه  هاي تجاري صحه گذاري شده در صورتیکه

  و غیره) تغییري در آنها اعمال کرده باشد

روش هاي انجام آزمایش در موارد 

 گذاري مقتضی در آزمایشگاه صحه

(Validate)   شوند.می  

5-5-1-3  70  

امتیاز داده  1398در سال 

  .نمی شود

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی آزمایشگاه در مورد نحوه اندازه گیري  -  -    

  عدم قطعیت روش هاي مختلف انجام آزمایش و بررسی پروتکل هاي مربوطه

  سوابق اندازه گیري عدم قطعیت چند مورد از روش هاي آزمایشگاهی -

محاسبه عدم قطعیت اندازه گیري آزمایش ها در نحوه 

آزمایشگاه مشخص و مدون است و عدم قطعیت نتایج 

  آزمایشگاهی مورد بررسی قرار  می گیرد.

 عدم قطعیت اندازه گیري آزمایش

   .ها محاسبه می شود

5-5-1-4  71  

  بررسی چند مورد دستورالعمل انجام آزمایش (آزمایش هاي بخشهاي مختلف) -  3      

ارزیابی محتویات دستورالعمل انجام آزمایش از نظر کامل بودن و مفهوم بودن  -

  استاندارد) 3-5-5براي کارکنان مرتبط (مطابق با بند 

: بروشور آزمایش که در بسته بندي کیت هاي تجاري موجود است، روش و توضیح

 چگونگی انجام آزمایش را توضیح می دهد ولی ممکنست اطلاعات مهم مثلاً در

مورد نحوه تفسیر نتایج، آزمایش هاي تأییدي یا تکمیلی بعدي، و یا ملاحظات ایمنی 

و غیره در آن درج نشده باشد. لذا در صورت استفاده از بروشور کیت ها بجاي 

   .دستورالعمل انجام آزمایش، باید نکات فوق به بروشور اضافه شود

د، وبراي کلیه آزمایش هایی که در آزمایشگاه انجام می ش

دستورالعمل انجام آزمایش مکتوب شده است که مراحل 

انجام آزمایش و جزئیات فنی و کاربردي در مورد آن 

   .آزمایش را توضیح می دهد

دستورالعمل انجام آزمایش هاي 

مختلف مستند است و مطابق با آن 

  عمل می شود.

5-5-3  

	"الف" 	

72  

مصاحبه با چند نفر از کارکنان آزمایشگاه در مورد سهولت دسترسی و آگاهی آنها    3      

و ارزیابی شواهد انجام آزمایش ها مطابق  ،از دستورالعمل انجام آزمایشهاي مرتبط

  مربوطهبا دستورالعمل هاي 

آزمایش در اختیار کارکنانی  دستورالعمل هاي انجام هر

ار دارد و آزمایش ها که آن آزمایش را انجام می دهند قر

  .مطابق با دستورالعمل مربوطه انجام می شوند

بررسی سوابق و شواهد انجام چند مورد از آزمایش هایی که در فهرست خدمات   *   

 آزمایشگاه قرار دارند و توسط خود آزمایشگاه یا آزمایشگاه ارجاع انجام می شوند

  .ها، موجود است آزمایش انجامشواهد مربوط به 

مصاحبه با مسئول فنی و چند نفر از کارکنان در مورد سوابقی که از انجام آزمایش  -  3      

  ها ثبت می کنند و مدت زمان نگهداري این سوابق

هایی که در بخش هاي  بررسی سوابق انجام آزمایش براي چند مورد از آزمایش -

 مختلف انجام می شوند و اطمینان از ثبت اطلاعات لازم  

تاریخ و زمان هر نوبت انجام آزمایش، نام فرد انجام 

دهنده، مشخصات معرف ها، کیت ها و مواد کنترلی مورد 

استفاده در آن نوبت کاري (مثل سري ساخت و تاریخ 

  انقضاء) ثبت و سوابق آن نگهداري می شوند.

سوابق مربوط به هر نوبت انجام 

آزمایش تا مدت زمان مقتضی در 

  ري می شوند.آزمایشگاه نگهدا

5-5-3  

	"ب" 	

73  

  6 – 5    اطمینان از کیفیت نتایج آزمایش
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ها و  تعیین سیاستمصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی آزمایشگاه در مورد  -  5      

  و تفسیر نتایج آنهادر بخش هاي مختلف روش هاي انجام کنترل کیفیت 

کنترل کیفیت آزمایش هاي کمی، کیفی و نیمه کمی، در   دستورالعملهايبررسی  -

بخشهاي مختلف (که در آن نحوه انجام کنترل کیفیت و تفسیر نتایج آن و چگونگی 

   و ارزیابی مراجع آنمکتوب شده است)، انجام اقدامات اصلاحی براي رفع خطاها 

سیاست ها و روش هاي انجام برنامه کنترل کیفیت و 

ا، براي آزمایش هاي کمی، کیفی و نیمه تفسیر نتایج آنه

کمی، بر اساس مراجع معتبر علمی و یا دستورالعمل هاي 

  کشوري، مدون شده است.

روش هاي مشخصی براي کنترل 

هاي خشکیفیت نتایج آزمایش، در ب

  . ستا آزمایشگاه تعیین شده مختلف

5-6-2-1  

5-6-2-2  

74  

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی در مورد آموزش برنامه هاي کنترل کیفیت  -  5      

  به کارکنان و چگونگی حصول اطمینان از آگاهی و مهارت آنان در این زمینه 

مصاحبه با چند نفر از کارکنان در بخش هاي مختلف آزمایشگاه و ارزیابی آگاهی  -

ه تایج برنامه کنترل کیفیت در حیطو تسلط آنها نسبت به نحوه اجرا و تفسیر ن

  آزمایشهایی که انجام می دهند.

کارکنان ذیربط در مورد نحوه اجرا و تفسیر نتایج برنامه  -

کنترل کیفیت (مطابق با دستورالعمل کنترل کیفیت در 

  بخش هاي مختلف) آموزش دیده اند.

کارکنان آگاهی و مهارت لازم براي انجام و تفسیر  -

  کیفیت را دارند.نتایج کنترل 

کارکنان ذیربط تسلط به نحوه اجرا 

و تفسیر نتایج برنامه هاي کنترل 

کیفیت داخلی (براي آزمایش هاي 

کمی، کیفی و نیمه کمی) و نحوه 

  انجام اقدامات اصلاحی را دارند. 

  75  

مصاحبه با چند نفر از کارکنان در بخش هاي مختلف و ارزیابی آگاهی و تسلط آنها   5      

رفع مشکلات و اصلاح خطاهاي شناسایی شده طی برنامه هاي نسبت به چگونگی 

  در حیطه آزمایش هایی که انجام می دهند.کنترل کیفیت، 

کارکنان ذیربط در مورد نحوه برخورد با خطاهاي 

انجام اقدامات اصلاحی آموزش شناسایی شده، و نحوه 

  دیده اند و آگاهی و مهارت دارند.

مصاحبه با مسئول فنی در مورد چگونگی نظارت ایشان بر اجراي صحیح برنامه   2      

  هاي کنترل کیفیت و ارزیابی شواهد و سوابق این نظارت در بخش هاي مختلف

مسئول فنی نظارت مستقیم بر نحوه اجراي برنامه هاي 

کیفیت، تفسیر نتایج، شناسایی مشکلات و انجام  کنترل

  اقدامات اصلاحی دارد.

مسئول فنی مستقیما بر برنامه هاي 

کنترل کیفیت در بخشهاي مختلف 

  آزمایشگاه نظارت دارد.

  76  

  مشاهده نمونه هاي کنترلی و بررسی سوابق مربوط به خرید و موجودي آنها  -  5      

در بخش هاي مختلف در مورد چگونگی استفاده  مصاحبه با چند نفر از کارکنان -

از  نمونه هاي کنترلی (تعداد نمونه هاي کنترلی، دفعات استفاده از آنها و سطوح 

  غلظتی مورد استفاده) در برنامه کنترل کیفیت داخلی بخش مربوطه

مواد و نمونه هاي کنترلی مورد نیاز جهت اجراي برنامه 

ی در بخش هاي کنترل کیفیت براي آزمایش هاي کم

مورد استفاده قرار می و مختلف آزمایشگاه موجود است 

  (مطابق با مراجع معتبر یا دستورالعملهاي کشوري) گیرد. 

برنامه کنترل کیفیت داخلی براي 

به روش صحیح  کمیآزمایش هاي 

  به اجرا در می آید.

5-6-2-3  

	"الف" 	

77  

مجاز یا خطاي مجاز  CVمصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی در مورد تعیین  -  3      

کلی براي آزمایشهاي کمی مختلف با توجه به حیطه کار آزمایشگاه و نیاز بیماران 

  مجاز یا خطاي مجاز کلی آزمایش هاي کمی مختلف CVبررسی فهرست  -

یا خطاي مجاز کلی مجاز  CVمصاحبه با کارکنان فنی و ارزیابی آگاهی آنها از  -

  یا خطاي کلی هر تست CV براي آزمایش ها و مقایسه آنها با 

 (TEa)خطاي مجاز کلی  / یاو(CV) عدم دقت مجاز 

براي هر آزمایش، با توجه به مراجع علمی و با در نظر 

گرفتن جمعیت تحت پوشش و اهداف عملکردي 

   .آزمایشگاه تعیین شده است

  

سوابق اجراي برنامه کنترل کیفیت شامل سوابق آزمایش روي نمونه هاي بررسی   5      

کنترل درهر نوبت/ شیفت کاري، سوابق ثبت نتایج آزمایش نمونه کنترل روي نمودار 

کنترل کیفی مربوطه، سوابق تفسیر نتایج بر اساس قواعد معتبرکنترل کیفیت (که 

   ه) و شناسایی خطاهادر روش اجرایی کنترل کیفی آزمایشهاي کمی مکتوب شد

برنامه کنترل کیفیت داخلی آزمایشهاي کمی، بر اساس  

دستورالعمل مربوطه به اجرا در می آید و سوابق مربوطه 

  ثبت و تا مدت زمان مقتضی نگهداري می شود.

بررسی سوابق چند مورد خطاي شناسایی شده در نوبت هاي کاري مربوط به انجام   5      

مختلف، و اقدامات اصلاحی و یا پیشگیرانه که متعاقب آن به اجرا آزمایش هاي 

  درآمده است.

اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه مناسب، متعاقب تفسیر 

نتایج کنترل کیفیت و شناسایی خطاها، انجام می شود و 

  سوابق آن ثبت و تا مدت زمان مقتضی نگهداري میگردد 
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ر د و کارکنان بخش هاي فنی مختلف مدیریتیگروه  ،مصاحبه با مسئول فنی -  5      

همخوانی ( مورد استفاده از روشهاي کنترل کیفیت بر اساس ارزیابی نتایج بیماران

  نتایج آزمایشها با هم و با آزمایشهاي قبلی، چک تست، میانگین متحرك و غیره)

   بررسی سوابق مربوط به کنترل کیفیت بر اساس نتایج بیماران -

ر اساس بکنترل کیفیت و ارزیابی اعتبار نتایج آزمایش ها 

 به عنوان مکمل روشو  به روشهاي معتبر مارانیب جینتا

ش (این روبه اجرا در می آیند.  تیفیکنترل ک آماريهاي 

  ها جایگزین روشهاي آماري نمی باشند)

 و ارزیابی اعتبارکنترل کیفیت  

ها از طریق ارزیابی  نتایج آزمایش

آزمایش بیماران انجام می  نتایج

  شود.

5-6-2-3  

	"ب" 	

78  

 کیفی و نیمه کمی (کنترلهاي مثبتبراي آزمایشهاي  مشاهده نمونه هاي کنترلی -  5      

  و منفی،کنترلهاي میکروبی،کنترل داخلی و غیره) و سوابق خرید و موجودي آنها 

هاي  نمونه  مصاحبه با کارکنان بخش هاي مختلف در مورد  چگونگی استفاده از -

کنترلی (انواع نمونه ها، و تعداد و دفعات استفاده از آنها براي کنترل کیفیت داخلی 

   آزمایش هاي کیفی و نیمه کمی)

مواد و نمونه هاي کنترلی مورد نیاز جهت کنترل کیفیت 

در بخش هاي مختلف  کیفی و نیمه کمیآزمایش هاي 

می گیرد.  مورد استفاده قرارو آزمایشگاه موجود بوده 

  (مطابق با مراجع معتبر یا دستورالعملهاي کشوري) 

برنامه کنترل کیفیت داخلی براي 

ه ب کیفی و نیمه کمیآزمایش هاي 

  روش صحیح به اجرا در می آید.

5-6-2-4  79  

بررسی سوابق اجراي اقدامات مربوط به کنترل کیفیت داخلی آزمایش هاي کیفی و   5      

سوابق استفاده و ثبت نتایج آزمایش روي مواد و نمونه نیمه کمی مختلف شامل 

هاي کنترلی، سوابق تفسیر نتایج بر اساس قواعد معتبرکنترل کیفیت (که در روش 

  اجرایی کنترل کیفی آزمایشهاي کیفی و نیمه کمی مکتوب شده) و شناسایی خطاها

برنامه کنترل کیفیت داخلی آزمایشهاي کیفی و نیمه 

تورالعمل مربوطه به اجرا در می آید و کمی، بر اساس دس

  سوابق ثبت و تا مدت زمان مقتضی نگهداري می شوند.

بررسی سوابق چند مورد خطاي شناسایی شده در نوبت هاي کاري مربوط به انجام   5      

آزمایش هاي مختلف کیفی و نیمه کمی، و اقدامات اصلاحی و یا پیشگیرانه که 

  است. متعاقب آن به اجرا درآمده

اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه مناسب، متعاقب تفسیر 

نتایج کنترل کیفیت و شناسایی خطاها، انجام می شود و 

  سوابق آن ثبت و تا مدت زمان مقتضی نگهداري میگردد. 

مادامیکه نتایج بدست آمده از آزمایش نمونه هاي کنترل   مصاحبه با کارکنان فنی در این خصوص و بررسی سوابق و شواهد انجام این کار  5      

نامعتبر باشد (قواعد مربوط به کنترل کیفی نقض شده 

  باشد)، نتایج مربوط به بیماران گزارش نمی شود. 

نتایج آزمایش بیماران در هر نوبت 

ري در صورت نقض قواعد کنترل کا

  .دن، گزارش نمی شوکیفی

5-6-2-5    80  

، ماه یا شش ماه یکبار) 3(مثلا ماهانه، هر  دوره ايتجزیه و تحلیل بررسی سوابق  -  5      

انواع خطاها، دفعات وقوع آنها، و ریشه یابی دلایل خطاهایی در مورد  و جمع بندي

  که اتفاق افتاده است. 

  بررسی سوابق اقدامات اصلاحی و یا پیشگیرانه که متعاقب آن انجام شده است.  -

طلاعات بدست آمده از اجراي برنامه هاي سوابق و ا

کنترل کیفیت بطور دوره اي بازنگري و تجزیه و تحلیل 

تا روند انحرافات و خطاها ) 15-4بق بند می شوند (مطا

  مشخص شده و اقدامات اصلاحی یا پیشگیرانه انجام شود

سوابق اجراي برنامه هاي کنترل 

هاي مختلف، بطور بخشدر کیفیت 

و سئول فنی توسط م ايدوره 

   .ذیربط بازنگري می گردند کارکنان

5-6-1  81  

  ی)کیفیت (مطابق بخشنامه ابلاغبررسی سوابق شرکت در برنامه ارزیابی خارجی  -  5      

یابی محتوا و و ارز ،ه ارزیابی خارجی کیفیتبررسی دستورالعمل تفسیر نتایج برنام -

  این دستورالعملمراجع 

کارکنان ذیربط و ارزیابی آگاهی آنها از چگونگی تفسیر مصاحبه با مسئول فنی و  -

و استفاده از گزارش نتایج برنامه ارزیابی خارجی کیفیت در شناسایی و برطرف کردن 

  و مسئولیت ها و وظایف کارکنان در این مورد ،خطاهاي احتمالی

بررسی سوابق تفسیر گزارش نتایج این برنامه در بخش هاي مختلف و اقدامات  -

   .رایی که در صورت نامنطبق بودن نتایج انجام شده استاج

دستورالعمل نحوه تفسیر نتایج برنامه ارزیابی خارجی  -

ه و در و اقدامات لازم متعاقب آن مکتوب بود کیفیت

  است. بخشهاي مختلف در دسترس کارکنان

نتایج برنامه ارزیابی خارجی کیفیت توسط کارکنان  -

دستورالعمل مربوطه بررسی و تفسیر ذیربط  و بر اساس  

   .آزمایش شناسایی می گردند انجام شده و خطاهاي

براي اصلاح و پیشگیري از وقوع مجدد خطاهاي  -

  .اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه اجرا میشود ،شناسایی شده

آزمایشگاه در برنامه ارزیابی خارجی 

(مطابق با آخرین بخشنامه  کیفیت

  .شرکت می کندابلاغی)، 

در برنامه ارزیابی نتایج شرکت 

خارجی کیفیت جهت شناسایی و 

انجام  حین کردن خطاهايبرطرف 

  مورد استفاده قرار می گیرد.آزمایش 

5-6-3-1  82  
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هاي  روشدر مورد ذیربط و ارزیابی آگاهی آنها  کارکنانمصاحبه با مسئول فنی و  -  5      

بی که تحت پوشش برنامه ارزیایی جایگزین براي نشان دادن صحت نتایج آزمایشها

  خارجی کیفیت نیستند.

بررسی سوابق انجام روش هاي جایگزین (مثل آزمایش روي نمونه هاي با مقادیر  -

اه انجام آزمایش در آزمایشگصدیق شده یا مشخص، تبادل نمونه بین آزمایشگاهها، ت

  )     غیرهبه روش هاي مختلف یا با استفاده از تجهیزات متفاوت و 

ر موارد مقتضی از روش هاي جایگزین براي نشان دادن د

صحت نتایج آزمایش ها استفاده می شود (مطابق با بند 

  استاندارد) 5-6-3-2

   

وقتی برنامه ارزیابی خارجی کیفیت 

آزمایش در روش یا یک براي یک 

دسترس نباشد، از روش هاي 

جایگزین براي نشان دادن صحت 

   ود.شنتایج آن آزمایش استفاده می 

5-6-3-2  83  

مصاحبه با مسئول فنی،گروه مدیریتی و کارکنان آزمایشگاه در مورد نحوه ارزیابی  -  5      

  و محاسبه همخوانی نتایجی که با روش ها و تجهیزات مختلف انجام می شوند.

 - بررسی سوابق ارزیابی همخوانی نتایج روش ها و تجهیزات مختلف 

 هایی شیآزما جینتا از مقایسه پذیري و همخوان بودن

که با روش ها و تجهیزات متفاوت در آزمایشگاه انجام 

  می شوند، اطمینان حاصل می گردد.

ا ش ههایی که با رو شیآزما جینتا 

آزمایشگاه و تجهیزات مختلف در 

  انجام می شوند، همخوانی دارند.

5-6-4  84  

  7 – 5   فرایند پس از آزمایش 

بل از ها ق کنترل نتایج آزمایش در مورد مراحل بررسی و فنیمصاحبه با مسئول  -  5      

  صدور گزارش، و مسئولیت کارکنان در این خصوص

  ها توسط کارکنان مسئول کنترل نتایج آزمایش و شواهد بررسی سوابق -

اطمینان از تایید و امضاء  جهت هاي تهیه شده،گزارش از بررسی چند مورد  -

  گزارش نهایی توسط مسئول فنی 

صحیح بودن ثبت نتایج آزمایش درنرم افزار گزارشدهی  -

  توسط کارکنان مسئول کنترل می شود. ،برگه گزارشیا 

مسئول فنی پس از ارزیابی و اطمینان از اعتبار نتایج  -

آزمایشها (با توجه به نتایج کنترل کیفیت، همخوانی نتایج 

آزمایشها با هم و با توجه به اطلاعات بالینی و نتایج 

  .زمایشهاي قبلی) گزارش را تایید و امضاء می کندآ

قبل از صدورگزارش، نتایج آزمایش 

توسط فرد یا افراد مسئول بازنگري 

و توسط مسئول فنی ارزیابی و تایید 

  می شود.

5-7-1    

5-8-1  

85  

  پس از آزمایش  هاي مختلف مونهمدت زمان نگهداري نبررسی راهنماي  -  4      

  نگهداري نمونه هاي مختلف پس از آزمایشو شرایط مشاهده و ارزیابی محل  -

آزمایش بطور تصادفی، ارزیابی انجام درخواست چند مورد نمونه بیماران پس از  -

  سهولت دسترسی کارکنان مجاز به آنها 

پس از  شده از سایر آزمایشگاهها  بررسی مدت زمان نگهداري نمونه هاي ارجاع -

  مشاهده مکان و شرایط نگهداري نمونه هاي مختلف ارجاعی ، و انجام آزمایش

ارزیابی دسترسی ارجاع شده از سایر آزمایشگاهها و درخواست چند مورد نمونه  -

  کارکنان مجاز به آنها

مکان و شرایط مناسب و مدت زمان نگهداري نمونه ها  -

مشخص و پس از آزمایش،  ي مختلفنمونه هانگهداري 

  مدون است.

نمونه هاي مختلف پس از آزمایش، تا مدت زمان تعیین  -

  شده و در مکان و شرایط مناسب نگهداري می شوند.

طی مدت نگهداري، نمونه ها به سهولت قابل شناسایی  -

و دستیابی توسط افراد مجاز هستند (از طریق اطلاعات 

  روي برچسب، فهرست بندي، علامت گذاري و غیره)

پس از  مونه هاي ارجاع شده از سایر آزمایشگاهها،ن -

انجام آزمایش در مکان و شرایط مناسب تا مدت زمان 

مشخص، بسته به ضرورت و درخواست آزمایشگاه ارجاع 

  .دهنده، نگهداري می شوند

نمونه ها پس از انجام آزمایش، تا 

مدت زمان معین (با در نظر گرفتن 

کان شو نیاز بالینی پزپایداري نمونه 

مکان و شرایط مناسب و بیماران) در

(براي حفظ کیفیت نمونه و رعایت 

ملاحظات ایمنی) نگهداري شده و  

به نحو  ،پس از اتمام زمان نگهداري

  .ایمن امحاء می گردند

5-7-2  86  

  امحاء نمونه هاي مختلف نحوه بررسی راهنماي  -  3      

  و ارزیابی آگاهی آنها در این خصوص ذیربطمصاحبه با کارکنان  -

  مشاهده نحوه دفع نمونه هاي مختلف در صورت امکان -

(خون، مایعات و نمونه هاي مختلف  صحیح امحاءنحوه 

مکتوب است و دفع نمونه ها مطابق با  بافت هاي بدن)

  .آن انجام می شود

  8 – 5گزارش نتایج     
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  آزمایش هاي عادي و اورژانسبررسی فهرست زمان چرخه کاري  -  5      

بررسی همخوانی زمان چرخه کاري اعلام شده، با مدت زمان آماده شدن نتایج  -

  براي چند مورد از آزمایش هاي عادي و اورژانس بطور تصادفی

بررسی سوابق اقداماتی که متعاقب عدم رعایت زمان چرخه کاري انجام شده است  -

  اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه)(شامل بررسی علت، و تعیین و انجام 

  بررسی فهرست مربوط به زمان چرخه کاري آزمایش هاي ارجاعی  -

بررسی همخوانی زمان چرخه کاري اعلام شده، با مدت زمان آماده شدن نتایج،  -

  براي چند مورد از آزمایش هاي ارجاعی بطور تصادفی

  یشهاي ارجاعیوابق مربوط به تاخیر در آماده شدن نتایج آزمابررسی س  -

زمان چرخه کاري آزمایش هاي مختلف (مدت زمان  -

  آماده شدن نتایج آزمایش ها) مشخص و مستند است.

زمان چرخه کاري آزمایش هاي اورژانس با هماهنگی  -

  .پزشکان بالینی تعیین شده است

مدت زمان چرخه کاري براي تمامی آزمایش ها (بویژه  -

  گردد.آزمایش هاي اورژانس) رعایت می 

آزمایشگاهی که نمونه هاي ارجاعی از آزمایشگاههاي  -

دیگر می پذیرد، زمان چرخه کاري که در تفاهمنامه تعهد 

  کرده را رعایت می کند. 

زمان چرخه کاري آزمایش هاي 

مختلف (شامل آزمایش هاي عادي 

و اورژانس) مشخص و مستند است،  

  .و رعایت می گردد

5-8-1  87  

و   بیمارمشخصات  مندرج در آن شاملاطلاعات ها و  از گزارش موردبررسی چند  -  3      

 وشر یدر موارد مقتض( شیآزما جینتا اختصاصی آن، تاریخ پذیرش،و کد  نمونه

براي سنین مختلف،در زنان، ک(یولوژیحدوده مرجع بواحد مربوطه، م )،شیآزماانجام 

  مثل حاملگی، یائسگی) و غیرهمردان، کودکان و یا درشرایط فیزیولوژیک خاص 

ر که د توصیه ها یا هشدارها در گزارش نتایج، شامل موارديدرج سوابق بررسی  -

ا بودن یا مثلا ناشتر نتایج آزمایشها تاثیر بگذارد (صورت وقوع می تواند بر تفسی

حجم  یا تیفیک هر گونه اشکال دریا نبودن یا مصرف داروي خاص توسط بیمار، 

  ) دارد شیآزما نتیجهیر سوء روي تأثکه  نمونه

در مورد بیمار، اطلاعات لازم فرم گزارش نتایج حاوي  -

  نمونه، و نتیجه آزمایش می باشد.

تایج نصحیح براي تفسیر نکات، توصیه ها و هشدارها  -

  درج می گردد.آزمایش در گزارش 

: تفسیرها، توصیه ها و اطلاعات ارائه شده توسط توضیح

در مورد نتایج آزمایشهاي ارجاعی، باید  ارجاع شگاهیآزما

  بدون تغییر در گزارش نتایج درج شود.

  

اجزاء فرم گزارش نتایج آزمایش ها 

 مشخص )يکاغذ ای یکی(الکترون

در آن ثبت  لازمطلاعات بوده و ا

  .می شود

  و 5-8-2

5-8-3  

  

88  

ئول افراد مستعیین فرد/ مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی در خصوص  -  2      

  و نحوه نظارت و اطمینان از انجام این کارمحدوده مرجع در گزارش،  اصلاح

  مصاحبه با کارکنان مسئول در این مورد -

  بررسی سوابق و شواهد انجام این کار -

تغییر کند، در  انجام آزمایشروش کیت یا  چنانچه -

محدوده در فرم گزارش  صورت تغییر محدوده مرجع،

کیت یا روش مرجع و محدوده می شود اصلاح مرجع 

  .جدید درج می گردد

  .استکنترل و اعمال این تغییرات مشخص  مسئول -

که در معرض دید کارکنان انجام دهنده آزمایش  مشاهده فهرست نتایج بحرانی -  5      

    و کارکنان پذیرش نصب شده است.

اطلاع  یچگونگو کارکنان مسئول در مورد احبه با مسئول فنی، گروه مدیریتی مص -

افراد ذیربط  و پزشکبیمار، به  (تلفنی، الکترونیک و غیره)رسانی فوري نتایج بحرانی

  در کادر درمانی

 ،شیآزما جهتی، نساعت خ،یتارمربوط به گزارش نتایج بحرانی شامل سوابق بررسی  -

ه به ي کفردو  ع رسانینحوه اطلا ،آزمایشگاه که نتیجه را گزارش کرده پرسنلنام 

   وي در مورد نتیجه بحرانی اطلاع داده شده است.

 اطلاع رسانی و دریافت نتایج بحرانی مسئول در مورد روش کارکنان با مصاحبه -

   مربوط به آزمایش هاي ارجاعی

  اعیآزمایشهاي ارج اطلاع رسانی و دریافت نتایج بحرانی چند موردبررسی سوابق  -

با هماهنگی پزشکان  آزمایشها، نتایجمحدوده بحرانی  -

  .شده استتعیین بالینی 

جدول نتایج بحرانی در محل انجام آزمایش و همچنین  -

  در واحد پذیرش در معرض دید کارکنان قرار دارد.

ر، به بیمانتایج بحرانی هاي اطلاع رسانی فوري روش -

  .مشخص شده است بخش بیمارستان کاملاپزشک یا 

فرد یا افراد مسئول اطلاع رسانی نتایج بحرانی در  -

  شده اند. تعیینشیفت هاي کاري مختلف 

نتایج بحرانی آزمایش هاي ارجاعی (که با هماهنگی با  -

آزمایشگاه ارجاع دهنده تعیین شده) بلافاصله توسط افراد 

 ها بحرانی نتایج آزمایش محدوده

تعیین شده و (در موارد مقتضی) 

نتایج بحرانی فورا توسط کارکنان 

مسئول و مشخص (در هر شیفت 

کاري) به افراد ذیربط اطلاع داده 

  می شود. 

  89  "ت" 5-8-2
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مسئول و مشخص در هر شیفت، به آزمایشگاه ارجاع 

  د.دهنده اطلاع رسانی می شو

  9 – 5نتایج آزمایش     گزارشو ارائه  صدور

      2  

  

  

 صدور یچگونگکارکنان مسئول در مورد ، گروه مدیریتی و مسئول فنیمصاحبه با  -

 ه بیمار طیو ارائه گزارش به گروههاي مختلف گیرندگان خدمات (مثلا تحویل ب

از طریق سیستم اطلاعات  الکترونیکمراجعه به آزمایشگاه، ارسال گزارش 

 ش هاگزار که نیاز ا نانیحصول اطم و نحوه ایشگاهی و یا بیمارستانی و غیره)،آزم

  .رسدیمجاز م دریافت کنندگانفقط به 

گزارش به آزمایشگاه ارجاع دهنده  ارائه نحوه مورد در ذیربط کارکنان با مصاحبه -

  و مشاهده روند ارسال چند مورد از گزارش هاي آزمایش هاي ارجاعی

  

  .افراد مجاز براي صدور نتایج آزمایش مشخص هستند -

مشخص نتایج آزمایش  دریافت بهفرد یا افراد مجاز  -

   .شودتحویل داده می به افراد مجاز  بوده و گزارش فقط

اي ه نتایج آزمایش به گروه و ارائه چگونگی تحویل -

  یرندگان خدمات آزمایشگاه مشخص شده است.مختلف گ

ارسال گزارش به آزمایشگاه ارجاع دهنده طبق  روش -

هر دو  و افراد مسئول در استقرارداد ارجاع مشخص 

-4(بند  .آزمایشگاه (ارجاع دهنده و ارجاع) تعیین شده اند

  استاندارد) 2-3-5-4و   5-3-1

و ارائه  رویه مشخصی براي صدور

  گزارش نتایج آزمایشگاه وجود دارد.

5-9-1  

 

90  

(تلفنی، هاي اورژانس  گزارش در مورد نحوه ارائه ،مصاحبه با کارکنان مسئول -  2      

  غیره) دستی، الکترونیک و

  و ارائه گزارش هاي اورژانسصدور  ثبت تاریخ و ساعتسوابق  بررسی  -

  مشخص است.روش صدور نتایج آزمایشهاي اورژانس  -

و ارائه گزارش هاي اورژانس  صدور ساعتو  خیتار -

  قابل ردیابی است.

ر دمصاحبه با کارکنان پذیرش و جوابدهی در مورد تهیه و ارائه گزارش نهایی  -  1      

  .مواردي که ابتدائا گزارش موقت داده شده است

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

گزارش موقت  صورته ب نتایج در مواردي که لازم است

  .تهیه و صادر می گردد گزارش نهاییمتعاقباً ، شود داده

  شفاهیبطور مصاحبه با کارکنان پذیرش و جوابدهی در مورد گزارش آزمایشها  -  1      

  .ده اندداده ش یشفاهکه  یجینتا گزارش کتبیمربوط به صدور  بررسی سوابق -

 شده است،اعلام  یشفاه تیجه آزمایشندر مواردي که 

  .می شود صادرتهیه و  یمتعاقباً گزارش کتب

 در مورد مدت زمان و، گروه مدیریتی و کارکنان ذیربط مصاحبه با مسئول فنی -  2      

  نحوه نگهداري و بایگانی گزارش آزمایش ها 

  بررسی و مشاهده بایگانی گزارش هاي آزمایشگاه -

نوع آزمایش  با توجه به ،مدت زمان نگهداري گزارشها -

  و نیازهاي بالینی گیرندگان خدمات تعیین شده است.

  تعیین شده بایگانی می شوند.ها تا مدت زمان  گزارش -

ها (کاغذي یا  گزارش آزمایش

الکترونیک) تا مدت زمان مشخص 

  در آزمایشگاه نگهداري می شوند. 

  91  

مصاحبه با مسئول فنی، گروه مدیریتی و کارکنان مسئول در مورد روند اصلاح یا  -  2      

  شده است. صادریا و که قبلاً تهیه  تجدید نظر گزارشی

سوابق چند مورد از گزارش هایی که اصلاح شده اند. حصول اطمینان از بررسی  -

   .این که گزارش اولیه و گزارش تغییر یافته هر دو در آزمایشگاه نگهداري می شوند

نجام انام فرد  و اعمال تغییر و اصلاح گزارش، خیتارو زمان ثبت سوابق بررسی  -

  دهنده

  .شده اندمشخص ها  شگزاراصلاح  هافراد مجاز ب -

  میشود. ثبت ،گزارش رییو نام فرد مسئول تغ رییزمان تغ -

چنانچه اصلاح گزارش پس از صدور آن صورت بگیرد،  -

فورا به بیمار، پزشک و کادر درمانی ذیربط اطلاع رسانی 

  .شده و گزارش اصلاح شده تحویل داده می شود

  .نگهداري می گردد ،سوابق گزارش هاي اصلاح شده -

ی براي تغییر، تجدید روش مشخص

اصلاح گزارش آزمایش ها نظر یا 

  .تعیین شده است

  

5-9-3   

5-9-4   

92  

  10 – 5آزمایشگاه     مدیریت اطلاعات

ف، وظایتعیین مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی آزمایشگاه در مورد  -  1      

  مسئولیت ها و اختیارات کارکنان در کاربري سیستم اطلاعات آزمایشگاه 

رابطه با تیارات کارکنان در وظایف، مسئولیت ها و اخ

 ا،ه ی (شامل وارد کردن دادهشگاهیآزما اطلاعاتسیستم 

وظایف، مسئولیت ها و اختیارات 

کارکنان در مورد سیستم اطلاعات 

5-10-2  93  
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ف ي مختلگزارشهاتغییر یا اصلاح داده ها، تهیه و صدور   مشاهده عملکرد و بررسی شرح شغل ایشان مسئول،کارکنان  بامصاحبه  -

   .ت) مشخص و در شرح شغل ایشان درج شده اسو غیره

 کارکنانآزمایشگاه مشخص بوده و 

  .درا دارنمهارت کاربري این سیستم 

  راهنماي کار با سیستم اطلاعات آزمایشگاه دسترسی کارکنان به بررسی  -  1      

 تاطمینان از مهاردر مورد آموزش ها و  ،مصاحبه با مسئول فنی و کاربران سیستم -

  کاربران

سیستم اطلاعات ستورالعمل یا راهنماي کار با د -

  مدون و در دسترس کاربران ذیربط قرار دارد.آزمایشگاه 

سیستم و مهارت کاربري  ،آموزش دیده اندبران کار -

    .را دارنداطلاعات آزمایشگاه 

مدیریتی آزمایشگاه در مورد سطح دسترسی کارکنان مصاحبه با مسئول فنی و گروه   4      

در رده هاي کاري مختلف به داده ها و اطلاعات آزمایشگاه و تمهیدات پیش بینی 

آزمایشگاهی براي ممانعت از دست کاري ها و اطلاعات داده شده جهت حفظ امنیت

ران بیا از دست رفتن اطلاعات (مثل اختصاص پسورد، یا سیستمی براي شناسایی کار

  و غیره)

دسترسی به داده ها و اطلاعات آزمایشگاهی سطح  -

  .براي کارکنان در رده هاي مختلف تعریف شده است

 نیا نابود شداز دست رفتن ي، کاردست جهت ممانعت از -

روش هاي مشخصی داده ها و اطلاعات آزمایشگاهی 

  بکار گرفته می شود.

امنیت داده ها و اطلاعات 

  شود.  آزمایشگاهی حفظ می

5-10-3  94  

زنده ساانجام شده توسط بررسی سوابق و تاییدیه هاي مربوط به صحه گذاري  -  2      

  گاه در آزمایشنرم افزاري  و سوابق تصدیق کارکرد سیستم ،سیستم نرم افزاري

شامل بررسی کارکرد سیستم و همچنین فعال بودن  قیو تصد يصحه گذار: توضیح

) و سایر سیستم هاي نرم LISتبادل اطلاعات بین سیستم اطلاعات آزمایشگاه(

 اطلاعات بیمارستان يهاستمیسی، شگاهیآزما زاتیتجهافزاري مثل نرم افزارهاي 

)HIS.و سیستم هاي مراقبت هاي اولیه بیماران می باشد (  

مع جثبت،  يمورد استفاده برانرم افزاري  هاي ستمیس -

ها و داده یابیباز و ،يساز رهیپردازش، گزارش، ذخ ،يآور

 و قبل از ،يصحه گذار سازنده نرم افزاراطلاعات توسط 

  ردد.می گ قیتصد شگاهیآزمادرارکرد آن ک استفاده شروع

  .تاییدیه صحه گذاري و تصدیق نگهداري می گردد -

اطلاعات  سیستم هاي نرم افزاري

آزمایشگاه به روش صحیح نصب و 

  نگهداري می شود.

5-10-3  95  

مصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی آزمایشگاه در مورد افراد مجاز به اعمال  -  2      

  تغییرات در سیستم نرم افزاري 

  بررسی سوابق تغییرات اعمال شده در سیستم نرم افزاري و افراد مسئول -

پس از اعمال تغییرات در سیستم  ،هاي صحه گذاري یا تصدیقبررسی تاییدیه  -

  نرم افزاري

وسط صرفا ت هاي نرم افزاري ستمیدر س رییهر گونه تغ -

  افراد مجاز صورت می گیرد و سوابق آن ثبت می شود.

پس از هر گونه تغییر در سیستم نرم افزاري، سیستم  -

مجددا صحه گذاري و یا تصدیق می شود و سوابق 

  .طه ثبت و نگهداري می گرددمربو

   .بررسی سوابق مشکلات سیستم و اقداماتی که جهت رفع آن انجام شده است -  2      

بررسی سوابق صحه گذاري و تصدیق پس از برطرف کردن مشکلات نرم افزاري  -

  و سخت افزاري

قص ن در صورتمصاحبه با مسئول فنی و کارکنان ذیربط در مورد اقداماتی که  -

  تا کار در آزمایشگاه متوقف نشود.در سیستم نرم افزاري انجام می دهند 

و  فوري و اقدامات ستمیس يهایخرابنقص یا سوابق  -

  .ثبت می گردد ی که انجام شده،اصلاح اقدامات

م مجددا صحه سیست پس از برطرف کردن مشکل، -

   ود.شیا تصدیق شده و سوابق مربوطه نگهداري می گذاري

براي جلوگیري از توقف کار در صورت بروز  تمهیداتی -

  .ی، پیش بینی شده استاطلاعات ستمیس درنقص 

مصاحبه با مسئول فنی در مورد مدت زمان نگهداري داده ها و اطلاعات، و بررسی   1      

  سوابق و شواهد مربوطه

صلاحدید مسئول فنی  آزمایشگاهی به داده ها و اطلاعات

 تا مدتو مقررات کشوري بالینی  و بر اساس نیازهاي

  . زمان معین نگهداري می شوند

داده ها و اطلاعات ازمایشگاهی تا 

مدت زمان مقتضی نگهداري می 

  شوند.

  96  

براي اطلاعاتی که به روش الکترونیک نگهداري می   بررسی فایل هاي پشتیبان     2      

  وجود دارد. د فایل پشتیباننشو
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  ایمنی و امنیت زیستی در آزمایشگاه

 ایمنی و محتواي آن دستورالعملهايبررسی  -  3      

  بررسی سوابق و شواهد آموزش کارکنان در این زمینه -

  ها از محتواي دستورالعملمصاحبه با کارکنان فنی و خدماتی و ارزیابی آگاهی آنها  -

  بررسی وجود تعهد کتبی کارکنان به اجراي الزامات ایمنی  -

در آزمایشگاه موجود و در ایمنی  دستورالعمل هاي -

  است. کارکنان دسترس

کارکنان آگاهی و مهارت اجراي اصول ایمنی را دارند  -

  .و بطور کتبی به اجراي آن متعهد شده اند

هاي مرتبط با ایمنی  دستورالعمل

  است. ستندم

کارکنان ازمحتویات آن آگاهی همه 

  .دارند و به اجراي آن متعهد هستند

  97  

امتیاز داده  1398در سال 

  .نمی شود

   مصاحبه با مسئول فنی یا مسئول ایمنی درمورد برنامه مدیریت ریسک -  -    

شگاه، و طبقه          - شده در آزمای سایی  شنا ستندات مربوط به انواع خطرات  سی م برر

  آنها با توجه به میزان ریسکی که ایجاد می کنند.بندي و اولویت بندي 

بررسی مستندات مربوط به راهکارها و اقدامات تعیین شده براي محدود کردن و     -

  کاهش ریسک در آزمایشگاه

سم ها و مواد بیول    - شی از میکروارگانی ک، وژیخطرات نا

ــیمیایی، مواد پرتوزا و ــمی و مضــر طبقه  مواد ش مواد س

  .بندي و اولویت بندي می شوند

  راهکارهاي کاهش خطرات تعیین و اجرا می گردد. -

برنامه مدیریت ریسک، با توجه به 

 نوع و دامنه فعالیت و خطراتی که  

با آن مواجه است، به اجرا آزمایشگاه 

  در می آید.

  

  98  

وسایل حفاظت فردي مورد نیاز پوشش و  مشاهده و حصول اطمینان از وجود  -  *      

  و آگاهی و دسترسی کارکنان به محل نگهداري این وسایل ،(متناسب با ریسک)

 مصاحبه با چند نفر از کارکنان فنی و خدماتی و ارزیابی آگاهی آنها از نحوه صحیح -

   استفاده از وسایل حفاظت فردي متناسب با حیطه کاري و نوع فعالیتشان

  در بخشهاي مختلف و اطمینان از استفاده آنها از وسایل حفاظتیمشاهده کارکنان  -

ر موارد دشامل دستکش، روپوش، پیپت فیلر، ماسک، عینک ایمنی، حفاظ صورت و 

گان، روکش کفش، روکش مو، وسایل کمک  )یسکبا توجه به ارزیابی ر(مقتضی 

   ، ماسک گاز یا بخار و غیره  N95تنفسی مانند ماسک

 ایل حفاظت فردي موجود درآزمایشگاهپوشش ها و وس  -

  متناسب با خطراتی است که آزمایشگاه با آن مواجه است.

وسایل حفاظت فردي در دسترس کارکنان قرار دارد و  -

   .کارکنان  به درستی از آن استفاده می کنند

وسایل حفاظت فردي پوشش ها و 

لازم (متناسب با انواع ریسکی که 

است) موجود آزمایشگاه با آن مواجه 

  .بوده و مورد استفاده قرار می گیرد

  99  

      2  

  

هده  یک      نوع مشــــا نت/ هود ایمنی بیولوژ به نوع       کابی جه  قال  با تو و راه انت

سم  شگاه با آنها کار می کند،  هایی  میکروارگانی صب آن که آزمای ور از د و ارزیابی ن

  محل درب، پنجره ها و مکان هاي پر رفت و آمد 

معمولی هنگام کار با نمونه هایی که بوي نامطبوع ایجاد می کنند فقط هود توضیح:

   جهت تهویه هوا استفاده می شود و تاثیري در جلوگیري از انتقال ائروسل ها ندارد.

در صورت انجام کشت خون، کار با باسیل سل و یا سایر 

ــم هاي خطرناك،     ایمنی / هوداز کابینت   میکروارگانیسـ

    شود.می استفاده  2بیولوژیک کلاس 

ایمنی بیولوژیــک هود   /کــابینــت  

یابی      ناســــب (بر اســــاس ارز م

ــگاه موجود   ــک) در آزمایش بیوریس

  .بوده و کنترل و نگهداري می شود

  100  

ــوابق    2       ــی س ــیون،بررس ــت کالیبراس لا نظافت و مث کابینتکنترل کیفیت و نگهداش

(در صورت وجود)، سوابق ارزیابی کارکرد  UVگندزدایی، تعویض فیلتر هپا و لامپ 

  .انجام شده است توسط شرکت سازندهو سرویس یا تعمیر که  کابینت

نت ایمنی بیولوژیک بطور دوره اي        کابی کارکرد  کیفیت 

ارزیابی شــده و به روش صــحیح کنترل و نگهداري می 

  .شود

      2  

  

  بررسی سوابق ارزیابی ایمنی کارکنان در بدو خدمت -

کسیناسیون وابررسی سوابق  ( بررسی سوابق اجراي برنامه واکسیناسیون کارکنان -

سیون       براي کارکنان غیر ایمن و  Bهپاتیت  سینا ه با براي کارکنانی کسوابق واک

  .میکنند کار )، مننگوکوك و غیرهAهپاتیت ویروس  مثل میکروارگانیسمهاي خاص

 و قبل از شروع به کار، ایمنی کارکنان در بدو استخدام -

میشود.  ارزیابی  HIV، و  C، هپاتیت  Bهپاتیت برابر  در

  .میشود تزریقغیرایمن  افراد براي Bهپاتیت  نواکس -

ــمهاي خاص      - ار ک براي کارکنانی که با میکروارگانیسـ

   شود. انجام میمرتبط واکسیناسیون  ،میکنند

برنامه واکسیناسیون کارکنان انجام   

   .شده است

  101  
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  بررسی محتویات جعبه کمک هاي اولیه -  1      

آگاهی آنها از نحوه ســهولت دســترســی و  مصــاحبه با کارکنان مرتبط و ارزیابی -

  هکمک هاي اولیدر موارد مقتضی وجود دستورالعمل استفاده از وسایل  استفاده یا

ــایل مورد نیاز، در          - جعبه کمک هاي اولیه، حاوي وسـ

  قرار دارد.و در دسترس کارکنان است آزمایشگاه موجود 

  .کارکنان از نحوه استفاده از این وسایل آگاهی دارند -

لیــه در         کمــک هــاي او عبــه  ج

آزمایشگاه موجود بوده و به سهولت 

  .در دسترس کارکنان است

  102  

امتیاز داده  1398در سال 

  .نمی شود

    -  

  

  

  

  

اي ه نگهداري میکروارگانیسممصاحبه با مسئول فنی و گروه مدیریتی در مورد  -

  ان و عدم دسترسی سایر کارکن هابه آنپر خطر و تعیین کارکنان مجاز به دسترسی 

مشاهده مکان نگهداري میکروارگانیسمهاي پرخطر و ارزیابی تمهیدات جهت  -

تمهیدات حفاظتی مثل قفل شدن درب اطاق نگهداري و محدودیت دسترسی (مثلا 

   داري میکروارگانیسم هاي پرخطر)محل نگهو فریزرهاي  یخچالها، کشوهابراي قفل 

 یاو عمدي  انتشارتمهیدات لازم براي جلوگیري از 

اه آزمایشگ هاي پرخطر که در غیرعمدي میکروارگانیسم

  .دگردنگهداري می شوند، پیش بینی شده و اجرا می 

: براي اطلاعات بیشتر در مورد برنامه امنیت توضیح

  .به مراجع معتبر مراجعه شود (Biosecurity)زیستی 

با توجه به  امنیت زیستیبرنامه 

 يدامنه کاري و میکروارگانیسم ها

با آنها آزمایشگاه خطرناکی که 

  .سروکار دارد، به اجرا در می آید
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شیدن مواد خطرناك        -  3       صورت ریختن و پا ستورالعمل اقدامات لازم در  شاهده د م

  .دید کارکنان نصب شده است که در بخش هاي فنی و در معرض

بررسی سوابق آموزشی و اجراي برنامه تمرین یا مانور طبق دستورالعمل مربوطه      -

  .مصاحبه با کارکنان و ارزیابی آگاهی آنها از اقداماتی که باید انجام دهند -

ر دبراي مقابله با حوادث (مثلا دستورالعمل اقدامات لازم 

شت موا    شیدن و ن د آلوده عفونی، مواد موارد ریختن و پا

  .معرض دید کارکنان است در )شیمیایی و مواد پرتوزا

  .کارکنان آگاهی و مهارت انجام این اقدامات را دارند

حوادث نحوه برخورد با رویدادها و    

(عوامل مخاطره آمیز   مخاطره آمیز  

شیمیایی،   صورت بیولوژیک،   و در 

    مشخص است. لزوم پرتوزا و غیره)

  104  

ــگاه و کارکنان ذیربط و ارزیابی آگاهی آنها از    2       ــاحبه با گروه مدیریتی آزمایشـ مصـ

  اقداماتی که در این شرایط لازم است انجام شود.

اقدامات لازم در موارد فرورفتن سوزن آلوده به پوست یا   

   .آلوده شدن مخاط یا زخم پوستی مشخص است

  حوادث مخاطره آمیزمصاحبه با کارکنان در مورد چگونگی ثبت و گزارش  -  2      

  .بررسی سوابق وقوع این حوادث و اقداماتی که متعاقب آن انجام شده است -

ــگیرانه لازم     ثبت، گزارش  و اقدامات اصـــلاحی و پیشـ

  میشود. انجام جهت جلوگیري از وقوع مجدد این حوادث 

امتیاز داده  1398در سال 

  .می شودن

) و فوریت (Crisis، بحران(Disaster)بلایا بررسی دستورالعمل هاي مقابله با -  -    

  (هماهنگ با دانشگاه علوم پزشکی متبوع) (Emergency)هاي 

مصـــاحبه با کارکنان مســـئول و ارزیابی آگاهی آنها از مفاد دســـتورالعمل ها و  -

    .اقداماتی که در این شرایط باید صورت گیرد

سخگویی   ستورالعمل هایی در مورد نحوه مقابله و پا ر د د

  .احتمالی وجود داردو فوریت هاي  برابر بلایا، بحران

ــتورالعملها و اقداماتی که در  کارکنان از محتواي این دس

  .این شرایط باید انجام شود آگاهی دارند

ستورالعملهاي مشخصی برنامه و د

 و مقابله در برابر بلایا،براي آمادگی 

بحران ها و فوریت هاي احتمالی 

 موجود و کارکنان از آن آگاهی دارند
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  لوازم آزمایشگاهی يبررسی دستورالعمل شست و شو -  2      

یح نحوه صح  آنها ازبه دستورالعمل و آگاهی  کارکنان خدماتی  ارزیابی دسترسی   -

  مشاهده نحوه شست و شو در صورت امکانو  وسایل يشست و شو

لوازم آزمایشگاهی مکتوب  شست و شوي   دستورالعمل   -

ــتورالعمل آگاهی دارند و    ــت. کارکنان از محتواي دس اس

  .کنندمطابق با آن عمل می 

وسایل آزمایشگاهی ست و شوي ش 

(مثل لوله ها و لوازم شیشه اي) به   

  نحو صحیح انجام می شود.
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امتیاز داده  1398در سال 

  .نمی شود

  MSDS بررسی برگه هاي اطلاعات ایمنی مواد شیمیایی  -  -    

  (Material Safety Data Sheats)  
  PSDS  بررسی برگه هاي اطلاعات عوامل بیماري زا (در موارد مقتضی)  -

(Pathogen Safety Data Sheats)  
  ارزیابی دسترسی کارکنان در تمامی شیفت ها به این برگه ها -

ستفاده از اطلاعات مندرج در     - صاحبه با کارکنان و ارزیابی آگاهی آنها از نحوه ا م

  این برگه ها  

عات ایمنی     - گه اطلا یایی    مواد بر ــیم براي مواد شـ

ناك موجود   طات و     خطر یا بوده و در مورد خطرات، احت

ــایل حفاظت فردي لازم جهت کار با آنها، و نحوه          وسـ

  .یست، توضیح می دهدانتقال و اثرات آنها بر محیط ز

خطرات، احتیاطات و وسایل حفاظت فردي لازم جهت  -

مل بیماري زاي خطرناك در برگه اطلاعات           با عوا کار 

   .ایمنی عامل بیماري زا توضیح داده شده است

عات ایمنی براي مواد     گه اطلا بر

یایی  ــیم و نیز براي (MSDS) شـ

عوامــل بیمــاري زاي خطرنــاك       

(PSDS)    گاه موجو ــ مایشـ د در آز

 بوده و کارکنان از آن آگاهی دارند.
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مشاهده مکان و نحوه نگهداري مواد شیمیایی خطرناك (مثلا ارزیابی قرار گیري  -  2      

 سیستم تهویه مناسبوجود و  نزدیک به زمینیا طبقات ، قفسه هاي مجزاآنها در 

  )در محل کار و نگهداري آنها

 شیمیایی خطرناكنکات ایمنی درمحل نگهداري اقلام  -

لهاي ارگانیک وگازهاي فشرده)، (مثل اسیدها، باز ها، حلا

  د.رعایت میشو(مثل ابزار برنده) سایر اقلام مخاطره آمیز و

و سایر  مواد شیمیایی خطرناك

اقلام مخاطره آمیز، بطور ایمن در 

  .آزمایشگاه نگهداري می شوند
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  ایمنی در مورد مدیریت پسماندهامصاحبه با مسئول فنی و یا مسئول  -  2      

  آزمایشگاهی و محتواي آن بررسی دستورالعمل مدیریت پسماندهاي -

ستورالعمل و         - سی به د ستر صاحبه با کارکنان فنی و خدماتی مرتبط در مورد د م

  .ارزیابی آگاهی کارکنان از مفاد آن و اقداماتی که باید انجام دهند

  

سماند هاي     ستورالعمل مدیریت پ شامل    د شگاهی ( آزمای

در شــرایط و به  مراحل تفکیک وجداســازي، جمع آوري

سماند    سب با توجه به نوع پ سب گذاري،  روش منا ، برچ

انتقال تا محل بی خطرسازي، بی خطر سازي یا آمایش،   

  .موجود استو دفع نهایی)  حمل

   .کارکنان ذیربط آموزش دیده و مهارت انجام کار را دارند

شگا    سماندهاي آزمای شامل   هیپ )

برنــده،         یز و  ت ــمــانــدهــاي  پسـ

ــیمیایی،       ــماندهاي عفونی، شـ پسـ

ــحیح   به روش صـ پرتوزا و غیره) 

  .مدیریت می گردند
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سازي انواع پسماندها از جمله     -   2       پسماندهاي آلوده  مشاهده چگونگی تفکیک و جدا

  عفونی و غیر آلوده

شگاهی در مبدا تولید،     - سماندهاي مختلف آزمای انواع پ

  تفکیک و جداسازي می شوند.

پسماندهاي تیز و برنده (سرسوزن، لام و لامل، لوازم     -  مشاهده و اطمینان از جمع آوري پسماندهاي تیز و برنده در ظروف ایمن -  2      

سمپلر و غیره)          سکالپل، نوك  شکسته، تیغ  ا شه اي  شی

  جمع آوري می گردند. Safety Box)درظروف ایمن (

  آلودگی زدایی و دفع پسماندهاي عفونی نحوه مصاحبه با کارکنان مرتبط در مورد -  *      

مشــاهده جمع آوري پســماندهاي عفونی در کیســه هاي مخصــوص اتوکلاو و    -

  ارزیابی شواهد بی خطر سازي پسماندها از طریق اتوکلاو قبل از دفع آنها

مع امن و ایمن جست به روش هاي بیمارستانی ممکنهآزمایشگا پسماندهاي عفونی

  .دنشو آلودگی زدایی یکجاو  آوري و به محل سترون سازي در بیمارستان حمل

شــرکت هاي معتبر داراي مجوز ممکنســت بر اســاس تفاهمنامه با آزمایشــگاه    

ند. در            مای گاهی را حمل و بی خطر ن ــ مایشـ ندهاي آز ما ــ ید بی    پسـ با این موارد 

  خطرسازي پلیت هاي میکروبی قبل از تحویل به این شرکت ها انجام شود.   

ــماندهاي عفونیکلیه  ــحیح جمع آوري،  پس به روش ص

   آلودگی زدایی، برچسب گذاري و دفع می شوند.

  

  مصاحبه با کارکنان ذیربط در مورد چگونگی ارزیابی عملکرد اتوکلاو -  3      

ــی  - ــیمیایی و بیولوژیک براي ارزیابی  بررس ــتفاده از اندیکاتورهاي ش ــوابق اس س

  عملکرد اتوکلاو و در صورت امکان مشاهده انجام این کار

و  از اندیکاتورهاي شیمیاییبراي ارزیابی عملکرد اتوکلاو 

  بیولوژیک استفاده می شود.

رعایت ملاحظات ایمنی ضمن انجام کار با چند مورد چگونگی مشاهده و ارزیابی  -  2      

از تجهیزات آزمایشگاه مثل دستگاههاي تولید کننده حرارت، دستگاههایی که تیغ 

  برنده دارند (میکروتوم)، رعایت ایمنی الکتریکی هنگام کار با دستگاهها و غیره 

گی زدایی مصاحبه با چند نفر از کارکنان و بررسی آگاهی آنان از نحوه آلود - 

  قبل از سرویس یا تعمیر کار می کنندتجهیزاتی که با آن 

  چند مورد از تجهیزات قبل از سرویس و یا تعمیرآلودگی زدایی بررسی سوابق  -

ملاحظات ایمنی هنگام کار با هر تجهیز مطابق با  -

   توصیه سازنده رعایت می شود.

کار (براي سرویس،  قبل از خارج شدن تجهیزات از -

  .دنآلودگی زدایی می شویر و غیره)، تجهیزات تعم

جابجایی و امحاء ایمن پسماندها و در موارد مقتضی  -

مواد شیمیایی، رادیواکتیو و بیولوژیک توسط افراد مجاز و 

  .به نحو صحیح انجام می شود

مربوط به کار با ملاحظات ایمنی 

هر تجهیز مشخص بوده و رعایت 

  می شود.
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  مشاهده وضعیت و شواهد نظافت تجهیزات آزمایشگاه  -  2      

کاربران تجهیزات و کارکنان خدماتی و ارزیابی آگاهی  مسئول ایمنی،  مصاحبه با  -

  آنها از نحوه نظافت و گندزدایی تجهیزات مختلف

فت و      ظا مل نحوه ن ــتورالع یل و   دسـ ندزدایی وســـا   گ

وســایل و تجهیزات طبق برنامه موجود بوده و تجهیزات 

  شوند. زمان بندي شده گندزدایی می

نام و نام خانوادگی مسئول فنی:                                    نام و نام خانوادگی ارزیابان:                    

 

 امضاء ارزیاب ارشد:                                                               امضاء مسئول فنی:        

 امتیاز کل چک لیست:   

 امتیاز کل با کسر سنجه هایی که در آزمایشگاه کاربرد ندارد: 

 امتیاز کسب شده توسط آزمایشگاه:

 درصد امتیاز آزمایشگاه از امتیاز کل: 
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