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انواع مستندات و تعاریف آن ها
مستندات در یک سازمان(آزمایشگاه) بسیار متنوع است.مستندات را می توان به دو دسته درون سازمانی و برون سازمانی تقسیم کرد.مستندات درون سازمانی آن دسته از مستندات هستند که تدوین و بازنگری آن ها در داخل سازمان و با اختیار مدیر ارشد سازمان صورت می گیرد،مانند بیانیه خط مشی،نظام نامه و روش های اجرایی.
مستندات برون سازمانی به آن دسته از مستنداتی اطلاق می شود که در خارج از سازمان تدوین شده اند،مانند کتب مرجع ،استاندارد های ملی و بین المللی ،دستورالعمل ها و بخش نامه های دولتی و ملی ،بروشور کیت ها و...
در هر حال می توان مستندات را به صورت هرمی در نظر گرفت که در آن هرم ،مستندات با اهمیت بیشتر و دامنه کاربرد وسیع تر و البته حجم کمتر در طبقات بالا و مستندات با اهمیت و دامنه کاربرد کمتر و حجم بیشتر در طبقات پاییین تر هرم قرار میگیرند.
ترتیب قرار گیری مستندات در هرم فوق الذکر از بالا به پایین به شرح زیر است:
بیانیه خط مشی،نظام نامه کیفیت،روش های اجرایی و دستورالعمل ها،جداول،نمودار ها،بروشور کیت ها
)Quality policy statementبیانیه خط مشی کیفیت ( 
 بیانیه خط مشی کیفیت به عنوان سندی است که در آن چشم انداز و اهداف کلان سازمان (آزمایشگاه)،ماموریت آن ،استاندارد مورد نظر جهت استقرار اسلوب مدیریت و از همه مهم تر تعهد مدیریت ارشد به اجرای استاندارد  و بهبود نظام تشکیلاتی تشریح می شود.به عبارتی دیگر باید در هر آزمایشگاه خط مشی کیفیت و اهداف مجموعه در قالب یک بیانیه خط مشی تدوین شده و در نظام نامه کیفیت مستند گردد.این بیانیه باید توسط مدیریت ارشد آزمایشگاه تهیه و به تایید(امضا) برسد.بیانیه خط مشی تا حد امکان باید خلاصه باشد و در دسترس همه کارکنان مجموعه قرار گیرد.
چارچوب بیانیه خط مشی کیفیت حداقل باید شامل موارد زیر باشد:
_ معرفی و دامنه خدماتی آزمایشگاه.
_  اشاره به استانداردی که آزمایشگاه به عنوان نظام مدیریت از آن استفاده می کند.
_ اهداف کلی تشکیلات مدیریت کیفیت.
_ الزام به همکار وهماهنگی همه کارکنان در خصوص فعالیت های مرتبط با انجام آزمایش،نگه داری و بهبود قواعد،درک اهداف و خط مشی کیفیت آزمایشگاه توسط آن ها و به کارگیری صحیح مستندات مربوط به خود.
_ تعهد آزمایشگاه به اجرای آزمایش ها با کیفیت مناسب و برآوردن الزامات نظام مدیریت کیفیت.
_ تعهد مدیریت آزمایشگاه به برآوردن الزامات استاندارد مورد استفاده.
)Quality Manual( نظام نامه کیفیت  
نظام نامه کیفیت مدرکی است  که در آن عناصر تشکیلات مدیریت کیفیت تشریح می شود و ساختار مستندات مجموعه را نشان می دهد.در نظام نامه کیفیت،چگونگی برآورده شدن الزامات استاندارد مشخص می شود.
شایسته است که نظام نامه کیفیت به زبان ساده و قابل فهم برای همه کارکنان تهیه شده و به راحتی در دسترس ایشان قرار گیرد.نظام نامه کیفیت باید پس از تدوین به امضای مدیریت ارشد آزمایشگاه رسیده و با انجام بازنگری های دوره ای همواره به روز نگهداشته شود.
سرفصل های اصلی نظام نامه کیفیت می تواند به شرح زیر باشد،اگرچه محدود به این موارد نیست:
مقدمه،معرفی آزمایشگاه (شامل جایگاه قانونی آن،منابع یا دامنه فعالیت و ماموریت های اصلی آن)،خط مشی کیفیت،آموزش کارکنان،تضمین کیفیت،کنترل مدارک،نگه داری و کنترل سوابق،شرایط محیطی و تطبیقی،مدیریت تجهیزات و فرآورده ها،صحه گذاری روش های انجام آزمایش،ایمنی،تحقیق و توسعه(در صورت لزوم)،روش های انجام آزمایش،نمونه گیری و پذیرش نمونه،صحه گذاری نتایج آزمایش ها،کنترلی کیفی(داخلی و خارجی)،سامانه اطلاعات آزمایشگاه،گزارش دهی نتایج،اقدامات اصلاحی،رسیدگی به شکایات،روابط عمومی یا ارتباطات (با مراجعه کنندگان،بیماران،پزشکان،آزمایشگاه های ارجاع و تامین کنندگان)،ممیزی داخلی و اخلاق پزشکی.
)PROCEDURES( روش های اجرایی
روش های اجرایی مدارک باارزشی هستند که اطلاعات کلی درباره روند اجرایی فرایندها را ارایه می دهند.
روش های اجرایی می توانند به صورت متن،نمودار گردشی(فلوچارت)،روندنما(فلودیاگرامی)یا موارد مشابه تهیه و تدوین شوند.روش های اجرایی باید فرایندها را به درستی تشریح نمایند و در آنها توضیح داده شودکه فعالیت ها چگونه،توسط چه کسانی،با چه ساز و کاری (اشاره به دستورالعمل ها،تجهیزات و سایر امکانات)،در چه مکانی و با چه مکانیسم های بازرسی انجام می شوند.
هم چنین در روش های اجرایی نوع سوابقی که به دنبال این فعالیت ها باید مستند گردند،مشخص می شوند.مهم ترین مزایای تدوین روش های اجرایی عبارت است از:
_ مسئولیت ها را به وضوح تعریف می کند.
_ مرجعی مناسب جهت آشنایی کارکنان جدید آزمایشگاه با روند انجام کار است.
_  یک ابزار آموزشی مکتوب به شمار می رود.
_ ردیابی اشتباهات یا تعیین علل وقایع را تسهیل می کند.
_ باعث اعتماد ممیزین و طرف های ذی نفع می شود.
مهم ترین اجزای یک روش اجرایی شامل موارد زیر است:
_ عنوان
_ هدف از تدوین روش اجرایی
_ دامنه کاربرد روش اجرایی
_ مسئولیت اجرا
_ تشریح روش و نمودار گردشی(یکی یا ترکیبی از آن ها)

)WORK INSTRUCTION دستورالعمل های کاری (
دستورالعمل ها چگونگی انجام یک فعالیت را با ذکر جزییات مرحله به مرحله نشان می دهند که شامل کنترل و ثبت نتایج فعالیت ها توسط یک واحد است.
دستورالعمل ها مدارک باارزشی در تشکیلات کیفیت هستند که گرچه دامنه کاربرد محدودی دارند،اما جزییات اجزای یک فعالیت مانند انجام یک آزمایش ،شست وشو ابزار ها،ضدعفونی وسایل آلوده و نحوه رعایت اصول ایمنی کارکنان در آن مرحله به مرحله تشریح می شوند.
درواقع دستورالعمل ها جزئیات انجام یک کار یا فعالیت را تشریح می کنند و کارکنان آزمایشگاه می توانند از آن ها به عنوان راهنمایی با ارزش استفاده کنند و اشتباهات را به حداقل برسانند.
دستورالعمل های فنی تجهیزات یکی از دستورالعمل های باارزش از نوع دستورالعمل های داخل سازمانی هستند که می توانند گروه های مشابه و هم خانواده تجهیزات را پوشش داده و سرفصل هایی مانند چگونگی کاربری،نگهداری و سرویس،کنترل کیفی و ملاحضات ایمنی تجهیزات را تشریح کنند.بروشور های یک کیت آزمایش نمونه ای دیگر از دستورالعمل ها از انواع خارج سازمانی هستند.
مهم ترین اجزای یک دستورالعمل شامل موارد زیر است:
_ عنوان 
_ هدف از تدوین دستورالعمل
_ دامنه کاربرد دستورالعمل
_ تشریح دستورالعمل
_ تهیه کننده و تایید کننده 
_ مراجع
)FORMS( برگه ها
برگه ها مدارکی هستند که برای ثبت نتایج فعالیت ها اعم از فعالیت های فنی و مدیریتی مورد استفاده قرار می گیرند.
از آنجا که برگه ها مهم ترین منبع تولید سوابق اجرای فعالیت ها محسوب می شوند،ارزش زیادی دارند.بنابراین طراحی آنها باید با دقت صورت گیرد تا برای کارکنان قابل فهم،آشنا و استفاده از آن ها آسان باشد.
فهرست آزمایش ها
توصیه می گردد در آزمایشگاه ها،فهرستی از تمام آزمایش هایی که توسط آزمایشگاه پذیرش می شوند اعم از آزمایش هایی که در محل انجام می گیرد یا آزمایش هایی که طبق ضوابط و استاندارد های اعلام شده،جهت ارسال به مراکز طرف قرارداد پذیرش می شوند،از طرف مدیران آزمایشگاه تدوین گردد و آزمایش هایی که در محل انجام می گیرد در این فهرست به طور جداگانه مشخص شده باشند.در این فهرست می توان به منظور بهره ورری و سهولت بیشتر شماره های بین المللی و شماره های پذیرش را نیز وارد نموده و در اختیار کارکنان پذیرش قرار داد.


راهنمای تدوین روش اجرایی فرایند پذیرش در قالب دستورالعمل
روش اجرایی پذیرش مانند سایر روش های اجرایی باید به این سوالات که چه کاری ،در چه زمان،توسط چه کسانی،با استفاده از چه مستنداتی و چگونه در فرایند پذیرش انجام می گیرد،پاسخ دهد.کلیات این روش اجرایی می تواند بصورت متن یا روند نما نوشته و طراحی شود.
سر فصل های زیر در روش اجرایی مذکور (همانند سایر روش های اجرایی)مشخص و تعریف شود:
_ دامنه کاربرد روش
_ مسئول اجرای روش(مسئول یا صاحب فرایند)
_ تاریخ اجرای روش
_ شناسه(شماره)مستندسازی روش که شامل شماره ویرایش مدرک نیز هست.
_ مستندات و مدارک ضمیمه(از جمله نرم افزار های رایانه ای مرتبط)



تعیین ورودی های فرایند پذیرش
ورودی های فرایند پذیرش در هر آزمایشگاه می تواند شامل درخواست آزمایش،نمونه تهیه شده یا هردو باشد.انواع نمونه ها بسته به ساختار و ماهیت آزمایشگاه می تواند متفاوت بوده و هم چنین درخواست آزمایش می تواندکتبی،شفاهی،تلفنی،الکترونیکی یا به اشکال دیگر باشد.

بررسی درخواست
در این مرحله از فرایند،درخواست آزمایش باید از نظر قابلیت پذیرش و انجام بررسی شود.واضح است که هر آزمایشگاه باید فهرستی از آزمایش های قابل انجام خود را تهیه و در اختیار مسئول یا متصدی پذیرش قرار دهد. هم چنین آزمایشگاه باید معیارهایی برای رد یا قبول نمونه ها (یا درخواست ها) و هم چنین پذیرش مشروط آن ها داشته باشد.
تعریف معیارهای رد یا قبول نمونه های مختلف
به طور کلی در صورتی که از ضد انعقاد صحیح استفاده نشده باشد یا بیمار آمادگی های لازم را نداشته باشد و یا پروتکل نمونه گیری و یا طریقه نگه داری نمونه رعایت نشده باشد نباید نمونه را پذیرش کرد.
همچنین اگر روشRadioimmuno assay (RIA) برای انجام آزمایش استفاده می شود بیمار نباید در یک هفته اخیر در معرض رادیو ایزوتوپ قرار گرفته باشد یا آن را به هر شکلی دریافت کرده باشد.
نظارت و اطمینان از هویت بیمار قبل از پذیرش
در بدو ورود با تطبیق اطلاعات الصاق شده در کارت شناسایی با فرد مراجعه کننده از هویت وی اطمینان حاصل می گردد.
تعیین نحوه تماس با بیمار در موارد ضروری مثل ثبت شماره تلفن بیمار
اخذ شماره تماس بیمار جهت دسترسی به وی در مواردی نظیر تکرار نمونه گیری یا نیاز به اطلاعات تکمیلی لازم است.


تعیین حداقل اطلاعات ضروری در برگه درخواست آزمایش
در هنگام پذیرش تمام اطلاعات لازم از جمله مشخصات هویتی بیمار شامل نام و نام خانوادگی،سن،جنسیت و...نام پزشک معالج و نوع بیمه در رایانه ثبت می گردد.
ثبت نام فرد مسئول پذیرش و ساعت و تاریخ آن
این اطلاعات معمولا در برنامه های موجود نرم افزاری به طور خودکار درج می گردد.
نحوه پذیرش بیمارانی که بدون نسخه و به طور شفاهی پذیرش می گردند
بیمارانی که بدون نسخه به آزمایشگاه مراجعه و به طور شفاهی پذیرش می شوند شامل دو دسته هستند:
دسته اول: بیماران شناخته شده و دارای پرونده که پس از هماهنگی با پزشک معالج به طور دوره ای آزمایش های خاصی برای آنها انجام می گیرد که مسئول پذیرش با توجه به هماهنگی قبلی می تواند این بیماران را برای این آزمایش ها پذیرش نماید.
دسته دوم: بیمارانی که بدون پرونده به آزمایشگاه مراجعه می کنندکه این بیماران توسط مسئول پذیرش به مسئول فنی معرفی و در صورت صلاحدید ایشان پذیرش صورت می گیرد.

نحوه پذیرش نمونه های با درخواست فوریت دار(اورژانسی)
هر آزمایشگاه موظف است مطابق برنامه کاری خود فهرست آزمایش هایی که به صورت فوریت دار در آن آزمایشگاه انجام می گیرد را با توجه به زمان پاسخ دهی در اختیار مراجعین متقاضی و پرسنل پذیرش قرار دهد تا مطابق با این برنامه ،آزمایش های فوریت دار پذیرش شوند.لازم به ذکر است در این برنامه باید دقیقا نوع آزمایش و زمان پاسخ دهی درج گردد.


تعیین زمان پاسخ دهی
مسئول فنی آزمایشگاه موظف است تا جدول زمانی انجام هر آزمایش را مشخص نموده و با کمک برنامه نرم افزاری در زمان پذیرش،زمان پاسخ دهی را به بیمار اطلاع دهد و در صورتی که به هر دلیلی گزارش نهایی در زمان مربوطه امکان پذیر نباشد ،بیمار را مطلع نماید.
بررسی شرایط بیمار برای نمونه گیری
در این مرحله متصدی پذیرش هر آزمایشگاه موظف است درخواست و شرایط بیمار را بررسی نماید تا مشخص شود آیا بیمار نیاز به آمادگی جهت نمونه گیری دارد یا خیر.این امر مطابق دستورالعمل های مربوطه تدوین شده توسط مسئول فنی در بخش پذیرش یا نمونه گیری صورت می پذیرد.


تدوین دستورالعمل هایی برای آماده سازی بیمار
آزمایشگاه ها موظفند اطلاعات مربوط به شرایط و نحوه آماده سازی بیماردر آزمایش های مختلف مانند جمع آوری ادرار 24 ساعته،آزمایش خون مخفی ،آزمایش تحمل گلوکز و غیره را تدوین نموده و قبل از نمونه گیری در اختیار مراجعین قرار دهند و در زمان نمونه گیری ،فرد نمونه گیر باید از رعایت شرایط فوق اطمینان حاصل نماید.
معرفی بیمار پذیرش شده به بخش نمونه گیری
آخرین مرحله فرایند پذیرش معرفی بیمار پذیرش شده به بخش نمونه گیری است که جزئیات اجرای آن توسط هر آزمایشگاه باید تدوین شود و بستگی به بزرگی و پیچیدگی آزمایشگاه می تواند متفاوت باشد.
تعیین نحوه مناسب برچسب گذاری نمونه
برچسب گذاری نمونه باید به نحوی انجام گیرد که ردیابی نمونه با برگه درخواست آزمایش هم چنین پس از تقسیم آن به سهولت انجام گیرد.
برچسب گذاری به دوشیوه انجام می گیرد:
روش نرم افزاری: معمولا در حال حاضر بیشتر نرم افزارهای موجود در آزمایشگاه ها قابلیت برچسب گذاری نمونه ها را مطابق با اطلاعات ثبت شده در رایانه در زمان پذیرش دارند.
روش نوشتاری: کارشناس مربوطه موظف است مطابق برگه پذیرش،اقدام به برچسب گذاری نمونه ها نماید.بر روی این برچسب ها مشخصات بیمار از جمله نام،نام خانوادگی،شماره پذیرش و نوع آزمایش ثبت می گردد.فرد مسئول انجام آزمایش موظف است برچسب های مشابه را برروی نمونه هایی که برای وی ارسال می گردد چسبانده و تا زمان انجام آزمایش و مطابق دستورالعمل پس از انجام آزمایش ،نمونه ها را با برچسب مربوطه نگه داری نماید.
چگونگی ثبت سوابق: یکی از مهم ترین مراحلی که در روش اجرایی پذیرش باید مورد توجه قرار گیرد عبارت است از مشخص نمودن و تعریف سوابق قابل نگه داری آن ها،محیط نگه داری و چگونگی نگه داری سوابق.


دستورالعمل نمونه گیری

راهنمای نمونه گیری شامل مجموعه دستورالعمل های خون گیری وریدی،مویرگی و یا انواع دیگر نمونه گیری در آزمایشگاه است.
این دستورالعمل ها باید حاوی کلیه اطلاعات مورد نیاز جهت نمونه گیری باشد و برای هر کدام از آزمایش ها یا گروهی از آزمایش ها که در یک بخش فنی و با خصوصیات مشابه انجام می گیرند ،به طور جداگانه تهیه شود.
این اطلاعات عبارتنداز:
1-  تعریف شرایط مربوط به آماده سازی بیمار قبل از نمونه گیری مثل ناشتا بودن یا ضرورت رعایت یا پرهیز از رژیم غذایی یا دارویی بخصوص با رعایت زمان بندی خاص برای نمونه گیری(مانند آزمایش GTT).
2-  چگونگی ثبت ساعت،تاریخ و نام فرد انجام دهنده نمونه گیری.
3-  وسایل و مواد مورد نیاز جهت نمونه گیری (الکل،سرنگ،سواب،لوله،تورنیکه و غیره) و ویژگی های مربوط به ظروف جمع آوری نمونه(جنس ظرف،اسیدواش بودن و غیره).
4-  نحوه جمع آوری نمونه،با در نظر گرفتن محل آناتومیک نمونه گیری،نوع نمونه،سن و غیره .
5-  حجم نمونه مورد نیاز برای انجام هر آزمایش.
6-  نوع ضدانعقاد یا نگه دارنده موردنیاز(در موارد مقتضی).
7-  الزامات مربوط به نحوه انتقال نمونه از نظر درجه حرارت،زمان،ظرف،در نظر گرفتن فاصله و غیره.
8-  الزامات مربوط به شرایط نگه داری نمونه قبل از انجام آزمایش(مثلا محل نگهداری نمونه،درجه حرارت،حداکثر فاصله زمانی قابل قبول بین جمع آوری نمونه تا انجام آزمایش و غیره).
9-  ثبت نحوه انجام کار و مسئول مربوطه در زمان نمونه گیری بر بالین بیمار.  

دستورالعمل جمع آوری نمونه خون وریدی و مویرگی

تجهیزات لازم جهت اتاق نمونه گیری:
_ نمونه گیری باید در یک محل مجزا،تمیز و ساکت صورت گیرد.این اتاق بهتر است دارای دست شویی مجزا بوده،ولی در صورت عدم دسترسی به آب،باید محلول های تمیز کننده دست در محل موجود باشد.
_ صندلی نمونه گیری:باید دارای دسته قابل تنظیم باشد به طوری که بیمار بتواند در راحت ترین وضعیت جهت نمونه گیری روی صندلی بنشیند.هم چنین باید دارای حفاظ ایمنی جهت جلوگیری از افتادن بیمار باشد.
_ تخت معاینه
_ سینی جمع آوری ویال های نمونه
_ دستکش:می تواند از نوع لاتکس،وینیل یا نیتریل باشد.در صورت حساسیت نسبت به دستکش لاتکس،می توان از نوع نیتریل،پلی اتیلن یا انواع دیگر و دستکش هایی که فاقد پودر هستند استفاده نمود.هم چنین می توان از دستکش نخی در زیر دستکش لاتکس یا پلاستیکی استفاده نمود.
_ سوزن(G19-23)
_ سرنگ یا نگه دارنده مخصوص (holder)جهت استفاده از لوله های خلا(evacuated tube).
_ انواع لوله ها وظروف در پیچ دار یا لوله های خلا.
_ رگ بند(tourniquet) به اشکال زیر:
نوع یکبار مصرف ترجیحا غیر لاتکس
دستگاه فشارسنج خون،در صورت استفاده باید روی فشارmmHg  40 تنظیم گردد.
نوارهای پلاستیکی استاندارد با گیره یا قلاب قابل تغییر
_ یخچال یا یخ باید در دسترس باشد.

_ ضد عفونی کننده ها:
ایزوپروپیل الکل یا اتیل الکل 70درصد 
محلول povidone-idone %1-10  یا کلر هگزیدین گلوکونات جهت کشت خون
_ گاز پارچه ای در ابعاد 5 *5 سانتی متر یا 7.5 * 7.5 سانتی متر استفده از پنبه پیشنهاد نمی گردد.جهت پانسمان،باند و گاز نیز باید در دسترس باشد.
_ ظروف مخصوص دفع سرسوزن های آلوده(Puncture Resistant Disposal Container).
_ وسیله گرم کننده موضع نمونه گیری جهت افزایش جریان خون (Warming device).
_ فهرست انواع آزمایش ها و درج مقدار خون لازم برای هر آزمایش و نوع لوله مورد استفاده. 
_ روتاتور جهت مخلوط نمودن لوله های محتوی خون.

نمونه گیری وریدی
مراحل نمونه گیری:
خون گیری صحیح نیاز به دانش و مهارت توام دارد.جهت جمع آوری نمونه خون وریدی خون گیر کار آزموده باید مراحل زیر را دنبال نماید.
1_ انطباق مشخصات برگه درخواست آزمایش با مشخصات بیمار
2_ اطمینان از رعایت رژیم غذایی پیش از نمونه گیری
3_ انتخاب وسایل مورد نیاز
4_ استفاده از دستکش
5_ وضعیت بیمار هنگام نمونه گیری
6_ بستن رگ بند(tourniquet)
7_ انتخاب ورید مناسب
8_ تمیز کردن محل نمونه گیری
9_ نمونه گیری
10_ دفع سر سوزن
11_تخلیه خون
12_ اقدامات پس از نموه گیری
13_ برچسب گذاری نمونه
ملاحضات ایمنی:
· کارکنان بخش نمونه گیری باید همیشه به هنگام نمونه گیری و یا جا به جایی نمونه بیماران از روپوش(با دکمه های بسته) و دستکش استفاده نمایند.دستکش در صورت آلودگی و یا در فواصل نمونه گیری ها می بایست تعویض شده و نباید شسته و مجددا مورد استفاده قرار گیرد.

· به هیچ وجه نباید درپوش سرسوزن به وسیله دست روی آن قرار گیرد و از سرنگ جدا شود.هم چنین نمی بایست سرسوزن با قیچی،بریده،خم و یا شکسته شود.

· پسماندهای تیز،برنده وآلوده مانند سرسوزن ها و وسایل شیشه ای شکسته باید در ظرف ایمن(safety box)جمع آوری شده و زمانی که سه چهارم ظرف پر شد ،پس از آلودگی زدایی با اتوکلاو به طریقه بهداشتی دفع گردد.

· در صورت آلودگی هر قسمت از اتاق نمونه گیری باید سریعا با مواد ضدعفونی کننده مانند هیپوکلریت سدیم با رقت 5 گرم در لیتر (5/0 گرم درصد) و یا هر گونه محلول سفید کننده خانگی (مشروط بر داشتن کلر فعال پنج درصد )که به نسبت 10/1 رقیق شده باشد(ده درصد)ضد عفونی شود.
لازم به ذکر است که محلول فوق باید برای هر بار استفاده به صورت تازه تهیه گردد.

در صورت بروز حوادث مخاطره آمیز نظیر فرورفتن سوزن و یا هر گونه وسیله تیز و برنده ،اقدامات زیر باید صورت گیرد:
· خارج نمودن دستکش
· فشار بر روی موضع جهت خروج خون
· شستن موضع با آب و صابون
· گزارش حادثه به مسئول ایمنی ،مسئول فنی آزمایشگاه و تکمیل برگه ثبت،گزارش و پیگیری حوادث مخاطره آمیز 

نمونه گیری از طریق سوراخ کردن پوست (Skin Puncture) خون مویرگی

 Skin Puncture در اطفال و نوزادان از اهمیت ویژه ای برخوردار است.زیرا خون گیری در این گروه با اشکالات زیادی همراه بوده و در صورتی که نیاز به حجم زیادی خون برای آزمایش نداشته باشیم،با خون گیری وریدی، بی جهت خون زیادی از نوزاد گرفته می شود که این امرحتی در نوزادان نارس می تواند منجر به کم خونی گردد،لذا نمونه گیری از طریق سوراخ کردن پوست ضرورت پیدا می کند.
این نمونه گیری در موارد زیر در بزرگسالان نیز قابل اجراست:
1_ بیماران با سوختگی وسیع
2_ بیماران بسیار چاق
3_ بیماران مستعد به ترومبوز
4_ بیماران مسن یا سایر بیمارانی که وریدهای سطحی آن ها قابل دسترسی نبوده یا بسیار شکننده است.
5_ خون گیری جهت انجام آزمایش های سریع در منزل توسط خود بیمار(POCT)

نواحی مناسب جهت سوراخ کردن پوست و جمع آوری نمونه:
_ بند انتهایی انگشتان دست 
_ سطح داخلی و خارجی پاشنه پا
در نوزادان کمتر از یکسال معمولا خون گیری از پاشنه پا انجام می گیرد.
در اطفال و بزرگسالان معمولا از بند آخر انگشتان ( انگشت سوم یا چهارم )خون گیری صورت می گیرد.
از نواحی زیر نباید خون گیری صورت گیرد:
1_ نرمه گوش
2_ ناحیه مرکزی پاشنه پا در نوزادان
3_ انگشتان(دست و پا) نوزادان و اطفال کمتر از یک سال
4_ نواحی متورم یا مناطقی که قبلا سوراخ شده اند.(به دلیل تجمع مایع بافتی)


نکات قابل توجه در نمونه گیری از نوزادان:
_ عمق سوراخ ایجاد شده نباید بیش تر از دو میلی متر باشد.
_ نباید در انحنای خلفی پاشنه پا سوراخ ایجاد گردد.
_ در مناطقی که قبلا نمونه گیری شده نیز نباید مجددا سوراخ ایجاد کرد(به دلیل احتمال آلودگی).
_ در نوزادان گریه های طولانی ممکن است غلظت بعضی از اجزای خون را تحت تاثیر قرار بدهد(نظیر تعداد لکوسیتوز و گاز های خونی).
اگر ممکن باشد بهتر است پس از قطع گریه نوزاد (با فاصله زمانی 30 دقیقه) نمونه گیری انجام شود.
_ نمونه گیری در ناحیه مرکزی پاشنه پای نوزادان نباید انجام شود،چون سبب صدمه به اعصاب ،تاندون ها و غضروف آن ناحیه می شود
_ از نوک انگشت نوزاد هم نباید نمونه گرفت،چون فاصله پوست تا استخوان بند آخر انگشتان نوزادان بین 1.2_2.2 میلی متر است و ممکن است در طی نمونه گیری،استخوان نیز آسیب ببیند و عفونت و گانگرن را در پی داشته باشد.
نکات قابل توجه در نمونه گیری از بزرگسالان:
_ نمونه گیری باید از سطح داخلی بند آخر انگشتان دست صورت گیرد.سطح جانبی و نوک انگشتان مناسب نیستند(دراین دو ناحیه عمق پوست نصف قسمت مرکزی بند انگشتان است).ایجاد شکاف باید در عرض اثر انگشت باشد نه به موازات آن.
_ انگشت های میانه و چهارم برای نمونه گیری مناسب ترند،زیرا انگشت شست دارای نبض و انگشت اشاره نیز حساس تر و پوست آن نیز گاهی سفت تر است.انگشت پنجم به دلیل نازکی پوست آن برای نمونه گیری مناسب نیست.
روش کار:
موضع مورد نظر توسط محلول 70% ایزوپروپانول (یا اتانول 70%) ضدعفونی شده و پس از خشک شدن موضع در مجاورت هوا نمونه گیری با نیشتر سترون شده،صورت می گیرد.اولین قطره خون را با گاز پاک می کنیم و قطرات بعدی را در لوله های میکروهماتوکریت (حاوی چهار تا شش واحد ups هپارین) یا قطره قطره در لوله های بسیار کوچک جمع آوری می نماییم.لوله های میکروهماتوکریت باید از خون پر شده و سریعا انتهای آن با خمیر هماتوکریت بسته شود.اگر از لوله های بسیار کوچک استفاده می شود باید حجم مناسب خون را با توجه به ماده ضد انعقادی که در آن وجود دارد در آن ها ریخته وسریعا پس از بستن درب آن ها مخلوط نماییم.
در این بخش به عنوان مثال، تعدادی از دستورالعمل های کاربردی برای استفاده بیماران یا همراهان آن ها جهت آمادگی و تهیه مناسب نمونه مطرح  شده است و با توجه به اینکه شرایط این نکات در صحت آزمایش های مربوطه تاثیرگذار خواهد بود و در صورت عدم این شرایط از سوی بیمار،موجب گزارش نادرست خواهد گردید ،لازم است آزمایشگاه،به آشنایی بیمار و رعایت این شرایط اطمینان حاصل کند.

دستورالعمل نمونه گیری جهت انجام آزمایش مدفوع:
آزمایش بر روی نمونه مدفوع جهت بررسی ارگانیسم های بیماری زا و غیر بیماری زا موجود در دستگاه گوارش از جمله انگل،قارچ و باکتری،تشخیص وجود آسیب در دستگاه گوارش و آنالیز های بیوشیمی صورت می گیرد.
توصیه های قابل ارایه به بیماران جهت بررسی نمونه مدفوع از نظر ارگانیسم های بیماری زا و غیر بیماری زا
· در مواردی که اندازه گیری کمی یا کیفی چربی در مدفوع مورد درخواست می باشد،بیمار نباید پیش از جمع آوری نمونه از شیاف یا مواد روغنی استفاده نماید.
· 4 تا 5 روز پیش از نمونه گیری از درمان با روغن های کرچک یا روغن های معدنی،بیسموت،منیزیوم،ترکیبات ضد اسهال تنقیه با باریوم و مصرف آنتی بیوتیک ها مگر به دستور پزشک معالج خودداری نمایید.
· نمونه مدفوع باید در ظرف پلاستیکی که از طرف آزمایشگاه در اختیار مراجعین قرار می گیرد،جمع آوری شود.
· توجه : چنانچه فرد آزمایش دهنده بستری است،نمونه را در یک ظرف خشک جمع آوری نموده و سپس با استفاده از چوب مخصوص (آبسلانگ)،نمونه را به ظرف برچسب دار آزمایشگاه منتقل نمایید.
· نمونه مدفوع نباید با دستمال کاغذی،صابون،ادرار یا آب مخلوط شود.ادرار می تواند برخی از انگل های فعال را از بین ببرد.
· نمونه های مشکوک به اسهال خونی باید بلافاصله به آزمایشگاه ارسال گردند.
· در صورت درخواست سه نوبت آزمایش مدفوع هر نوبت در یک روز یا یک روز در میان انجام شود و اگر فرد دچار یبوست باشد وی باید سه نمونه را حداکثر در فاصله زمانی 10 روز جمع آوری کند،مگر آنکه مدت زمان دفع بیش از این باشد.
· اگر نمونه مدفوع،اسهالی و لزج باشد باید سریعا به آزمایشگاه منتقل شود.ولی در مورد نمونه های معمولی و سفت،اگر امکان انتقال سریع به آزمایشگاه نباشد،نمونه را در محلی که نه سرد است نه گرم،نگه دارید و فردای آن روز نمونه را به آزمایشگاه ارسال نمایید(نمونه را باید حداکثر تا 24 ساعت بعد از نمونه گیری به آزمایشگاه منتقل کنید).
· در صورت مشاهده کرم و هر مورد مشکوک به آزمایشگاه اطلاع دهید.
· برای دادن نمونه مدفوع احتیاج به ناشتا بودن نیست.
· اگر درون قوطی مایع باشد مواظب باشد بیرون نریزد.
· اگر دارو مصرف می کنید حتما در مورد داروهای مصرفی خود قبل از نمونه گیری با آزمایشگاه مشورت کنید.هم چنین اگر در طول دو هفته قبل از انجام آزمایش،داروهایی مانند تتراسایکلین و مترونیدازول مصرف نموده اید حتما به آزمایشگاه اطلاع دهید.
دستورالعمل نمونه گیری جهت انجام آزمایش بررسی خون مخفی در مدفوع:
برای تشخیص اولیه خونریزی در نقاط فوقانی یا تحتانی دستگاه گوارش از این آزمایش استفاده می شود.
در مورد آزمایش خون مخفی در مدفوع شیرخواران باید وجود شقاق در پستان مادر را در نظر داشت.
توصیه های قابل ارایه به بیماران
· خانم هایی که عادت ماهیانه هستند تا سه روز پس از پایان دوره فوق از انجام این آزمایش خودداری نمایند.
· چنانچه بیمار به بواسیر یا شقاق مقعد مبتلا بوده و خونریزی واضحی از این ضایعات مشاهده می گردد،قبل از انجام آزمایش به آزمایشگاه اطلاع داده شود.
· چنانچه بیمار به علل مختلف دچار خونریزی از لثه ها یا مخاط دهان است،بلع خون از این ناحیه سبب مثبت شدن کاذب آزمایش می گردد.
· دو تا سه روز پیش از آزمایش و در طی دوره جمع آوری نمونه،از خوردن غذاهای دارای گوشت قرمز(بهتر است گوشت مرغ و ماهی نیز مصرف نگردد)،سبزیجات خام به خصوص شلغم،ترب و تربچه،قارچ،کلم بروکلی،گل کلم،پرتقال،موز،انگور،طالبی یا گرمک ،خربزه ،ترب کوهی خودداری شود.
· حداقل از هفت روز قبل از انجام آزمایش از مصرف داروهای سالیسیلات مانند آسپیرین،سایر داروهای ضد التهاب غیر استروئیدی مانند ایبوپروفن،ایندومتاسین،دیکلوفناک سدیم،داروهای استروئیدی،کلشی سین،ویتامین c ،آنتی اسیدها، ترکیبات آهن دار ،ترکیبات یددار، دیورتیک های تیازیدی ، رزرپین اجتناب گردد،در غیر اینصورت به آزمایشگاه اطلاع داده شود.لازم به ذکر است که با توجه به تنوع داروهای مصرفی و امکان تداخل آن ها با نتایج آزمایش بهتر است مصرف هر گونه دارو را قبل از انجام آزمایش به اطلاع پزشک معالج برسانید.
· نمونه مدفوع باید در ظرف مخصوصی که آزمایشگاه در اختیار شما قرار می دهد و تمیز،در دار و فاقد مواد نگهدارندهاست،جمع آوری گردد.
چنانچه به علتی امکان جمع آوری مستقیم مدفوع در ظرف نمونه گیری مقدور نباشد باید نکات زیر حتما رعایت گردد:
· قبل از اجابت مزاج،کف توالت باید کاملا شسته و عاری از مواد شوینده و پاک کننده باشد.
· پس از اجابت مزاج با استفاده از آبسلانگ یا اپلیکاتور ،مقدار کمی از سطح رویی مدفوع را بدون اینکه با ادرار یا آب مخلوط گردد،در ظرف مخصوص قرار داده و درب آن محکم بسته شود.

شرایط نگه داری نمونه و نحوه انتقال
· نمونه باید سریعا به آزمایشگاه تحویل داده شود در غیر اینصورت تا زمان رسیدن به آزمایشگاه در دمای معادل یخچال(2-8 درجه سانتی گراد)نگه داری شود و از قرار دادن نمونه در گرما یا در مجاورت نور خورشید خودداری شود.
· تاخیر در آزمایش می تواند تاثیر منفی بر نتایج این آزمایش داشته باشد.
· نمونه مدفوع نباید با ادرار یا یا سایر مواد آلوده شود.

دستورالعمل نمونه گیری ادرار جهت انجام آزمایش کشت و آنالیز:
این آزمایش جهت شناسایی عفونت های دستگاه ادراری از نظر وجود میکروب های بیماری زا و غیر بیماری زا و فرصت طلب انجام می گردد.بهتر است نمونه ادرار اول صبح که حداقل هشت ساعت در مثانه مانده و تغلیظ شده است،مورد آزمایش قرار گیرد.در غیر اینصورت می توان از نمونه ادرار راندوم یا اتفاقی جهت بررسی و کشت استفاده نمود.در مواردی که باید آزمایش کشت انجام شود،حداقل از سه روز قبل نباید آنتی بیوتیک مصرف شده باشد(در مواردی که رعایت این مطلب مقدور نیست باید به پزشک معالج و آزمایشگاه اطلاع داده شود).
برای نمونه کشت باید از ظرف کشت ادرار یک بار مصرف استریل استفاده شود و برای نمونه آنالیز ظرف باید تمیز باشد ولی استریل بودن آن الزامی نیست.حداقل حجم نمونه ده میلی لیتر است.
توصیه های قابل ارایه به بیماران:
· نیازی به محدودیت غذایی قبل از انجام آزمایش نیست.
· بهترین نمونه برای تشخیص عفونت های ادرای نخستین ادرار صبحگاهی است.
· پیش از نمونه گیری از نوشیدن بیش از حد مایعات اجتناب نمایید.مقدار آب مصرفی به طور معمول در طول یک روز زمستان 4 تا 5 لیوان و در تابستان 5 تا 6 لیوان می باشد.
· دست های خود را کاملا با آب و صابون شسته و به خوبی با دستمال کاغذی خشک کنید.
· بانوان : با یک دست ،چین های پوستی دستگاه تناسلی را از هم باز کرده و با یک دستمال یک بار مصرف مرطوب حاوی صابون اطراف پیشابراه و مقعد را از جلو به عقب تمیز کنید.سپس دستمال جدیدی برداشته و با آب خیس کنید و مجددا عمل تمیز کردن را انجام دهید. درب ظرف ادرار را باز کنید تحت هیچ عنوان دست های شما نباید با سطح داخلی ظرف یا سطح داخلی درب آن تماس پیدا کند.
· آقایان : سر آلت را با یک دستمال یکبار مصرف آغشته به صابون تمیز کنید و دستمال را دور بیندازید.سپس دستمال جدیدی برداشته و با آب خیس کنید و مجددا عمل تمیز کردن را انجام دهید.
· نوزادان : در مورد نوزادان و کودکان زیر دو سال باید از کیسه های سترون شده مخصوص جمع آوری ادرار (Urine bag) استفاده کرد،کیسه باید متناسب با جنس کودک (پسرانه یا دخترانه) باشد.این کیسه نباید بیش از  45دقیقه به مجرای ادرار متصل باشد.وقتی حدود 15-10 میلی لیتر ادرار در کیسه جمع شد سر آن را تا کرده و سپس به آزمایشگاه انتقال دهید .اگر زمان گذاشتن کیسه طولانی شد و نوزاد ادرار نکرد،جهت جلوگیری از آلودگی کیسه ،باید آن را تعویض نمود.
· توجه داشته باشید که ظرف ادرار با پوست اطراف ناحیه تناسلی تماس پیدا نکند.
· مقدار کمی از قسمت اول ادرار (دوثانیه اول) را به داخل توالت تخلیه کنید و حدود 30 میلی لیتر (نصف ظرف نمونه) از وسط ادرار را جمع آوری نمایید و آخر ادرار را داخل توالت تخلیه کنید.
· در هنگام گرفتن نمونه مواظب باشید درب ظرف آلوده نشود و آن را در جای مناسب نگه دارید.
· درب ظرف نمونه را بسته و آن را تحویل آزمایشگاه دهید.
· اگر طی دو هفته قبل دارو مصرف نموده اید حتما در مورد داروهای مصرفی خود قبل از نمونه گیری با آزمایشگاه مشورت کنید.
· اگر پزشک جهت عفونت کنونی آنتی بیوتیک تجویز نموده،آزمایش کشت ادرار حتما قبل از شروع آنتی بیوتیک انجام شود.


دستور العمل نمونه گیری قند خون 2 ساعته بعد از غذا:
آزمایش قند خون 2 ساعت پس از غذا،آزمایش باارزشی برای غربالگری بیماری دیابت می باشد.این آزمایش در افرادی که دارای علایم دیابت مانند پلی دیپسی و پرادراری و یا در افرادی با قند ناشتای غیر طبیعی نیز استفاده می شود.هم چنین در ارزیابی پاسخ به درمان و مانیتورینگ داروهای مصرفی در بیماران مبتلا به دیابت قابل انجام است.لازم به ذکر است که مصرف داروهایی که بر نتیجه آزمایش اثر می گذارند باید بررسی شود.لذا به منظور صحت هر چه بیشتر گزارش آزمایش ،باید اطلاعات مربوط به مصرف داروها توسط بیمار،از وی اخذ گردد.
توصیه های قابل ارایه به بیماران:
· براساس دستورالعمل های انجمن آمریکا توصیه می شود فرد قبل از انجام آزمایش رژیم غذایی متعادل از لحاظ کربوهیدرات(محتوی 100 گرم کربوهیدرات) داشته باشد.اگر در سه وعده غذایی که روزانه میل می کنید مقدار کافی نان و برنج موجود باشد،این مقدار قند به بدن شما خواهد رسید،در غیر این صورت می توانید از موادی مانند خرما،کشمش،نان و برنج در وعده های غذایی خود استفاده کنید.
· روز قبل از نمونه گیری از ساعت 6 تا 11 شب شروع ناشتا بودن خود را طوری برنامه ریزی کنید که موقع مراجعه به آزمایشگاه 12 ساعت از شروع ناشتا بودن گذشته باشد.زمان ناشتایی نباید کمتر از 8 ساعت و بیشتر از 16 ساعت باشد.مصرف آب به میزان کافی توصیه می شود.
· بهتر است که نمونه گیری را قبل از ساعت 10 صبح شروع کنید و از انجام آن در ساعت دیرتر در حد امکان خودداری شود(مگر به دستور پزشک).
· در مورد مصرف دارو و یا تزریق انسولین صبح روز آزمایش و طی دو ساعت انجام آزمایش با پزشک معالج هماهنگ نمایید.
· در طی ساعات ناشتایی از نوشیدن چای و قهوه پرهیز نمائید. نوشیدن آب در حد لازم مانعی ندارد.
· پس از اینکه نمونه خون برای اندازه گیری قند خون ناشتا از شما گرفته شد ،صبحانه میل نمایید.حتی الامکان صبحانه هر روزه را همراه خود آورده و در آزمایشگاه صرف نمائید.توصیه می شود که صبحانه حاوی حداقل 75 گرم مواد قندی باشد.
· زمان شروع خوردن صبحانه ساعت را یادداشت کنید.نمونه گیری دقیقا دو ساعت پس از زمان مذکور انجام می پذیرد.
· قبل از انجام نمونه گیری و در حین 2 ساعت آمادگی اکیدا از مصرف دخانیات اجتناب نمایدد. زیرا باعث افزایش سطح گلوکز خون می گردد.
· پس از اتمام صبحانه،ازخوردن هر نوع خوردنی و آشامیدنی خودداری نمایید.نوشیدن آبی در حد لازم مانعی ندارد.
· قبل از انجام نمونه گیری و در حین 2 ساعت آمادگی،از انجام ورزش سنگین و هرگونه فعالیت بدنی غیر معمول خودداری نمائید.
· مصرف استامینوفن قبل از آزمایش ممکن است باعث افزایش کاذب قند خون شود،بنابراین توصیه می شود که در صورت مصرف ،موضوع را به پزشک اطلاع دهید.
· بهتر است نمونه آزمایش های ناشتا صبح اول وقت تهیه شوند(به جز مواردی که توسط پزشک معالج یا آزمایشگاه تعیین می گردد).


دستورالعمل نمونه گیری جهت آزمایش پرولاکتین:
پرولاکتین هورمونی است که از هیپوفیز ترشح می شود و کنترل اعمالی مانند شیردهی در زنان را به عهده دارد .افزایش آن می تواند مشکلاتی را برای فرد ایجاد نماید.در موارد شک به اختلالات و توده های فضاگیر هیپوفیز،ناباروری و آمنوره و غیره،اندازه گیری این هورمون انجام می پذیرد.
توصیه های قابل ارایه به بیماران:
· ترجیحا 12 ساعت ناشتا باشید.
· توصیه شده زمان نمونه گیری صبح باشد.
· زمان مراجعه به آزمایشگاه 4-3 ساعت بعد از بیدار شدن باشد.
· در روز نمونه گیری از ورزش کردن خودداری شود.
· توصیه شده است که در زمان نمونه گیری استرس نداشته باشید.
· قبل از نمونه گیری به مدت 30 دقیقه آرام و بدون استرس در جایی بنشینید. 
شرایط نگه داری نمونه:
· نمونه سرم جهت انجام آزمایش به مدت 14 روز در یخچال 8-2 درجه سانتی گراد و 6 ماه در فریزر 20- درجه سانتی گراد پایدار است.


راهنمای تدوین روش اجرایی فرایند گزارش دهی:
روش اجرایی گزارش دهی مثل هر روش اجرایی باید به سولاتی مانند اینکه چه کاری،در چه زمانی،توسط چه کسانی و با استفاده از چه مستنداتی در فرایند پس از آزمایش پاسخ دهد.کلیات این روش اجرایی می تواند به صورت متن یا روند نما (فلودیاگرام) نوشته و طراحی شود.
علاوه بر آن باید سرفصل های زیر در آن مشخص و تعریف شود:
· دامنه کاربرد روش
· مسئول اجرای روش(مسئول یا صاحب فرایند)
· تاریخ اجرای روش
· شناسه(شماره) مستندسازی روش که شامل شماره (کد) ویرایش مدرک نیز هست.
· مستندات و مدارک ضمیمه(از جمله نرم افزارهای رایانه ای مرتبط)
با توجه به اینکه برگه گزارش،نتیجه نهایی فرایند های متعددی است که در جریان انجام یک آزمایش روی می دهد،بدیهی است تلاش مدیر و کارکنان آزمایشگاه بر این است که بیشترین دقت در ارایه گزارش صورت پذیرد و به این منظور توصیه می گردد اقدامات زیر در این خصوص صورت پذیرد.

· تدوین برگه(فرم)گزارش دهی
برگه گزارش دهی باید مطابق معیارهای منطبق با استانداردها و مقررات و هم چنین شرایط و دامنه کار آزمایشگاه طراحی شده و حاوی اطلاعات کافی و کامل باشد.طراحی برگه با شکل مناسب باید حاوی اطلاعات زیر باشد:

· مشخصات شناسنامه ای
شامل نام آزمایشگاه،آدرس و تلفن آزمایشگاه،مشخصات درخواست کننده آزمایش ، تاریخ و زمان پذیرش، زمان جمع آوری نمونه، نوع نمونه مورد آزمایش، مشخصات بیمار و در صورت لزوم اطلاعات بالینی (مثلا در خصوص آزمایش های پاتولوژی)، نام مسئول فنی آزمایشگاه همراه با امضا وی و تاریخ گزارش.

· مشخصات آزمایش ها
درج نام آزمایش،محدوده مرجع بیولوژیک و در صورت لزوم محدوده بحرانی هر آزمایش،و واحد مقادیر اندازه گیری شده.
_ درج موارد عدم کیفیت یا کفایت نمونه و علل آن
_ درج توصیه های ضروری در خصوص آزمایش های مختلف
· تعیین ورودی های فرایند گزارش دهی
ورودی های فرایند گزارش دهی در هر آزمایشگاه می تواند شامل:نتایج آزمایش ها از بخش های مختلف آزمایشگاه که بستگی به ساختار و ماهیت آزمایشگاه،متنوع و متفاوت است و این نتایج می تواند توسط کارکنان فنی یا مسئولین بخش ها در محیط کاغذی مانند لیست کاری،دفترهای پاسخ دهی و یا در محیط رایانه ای (برنامه پذیرش و پاسخ دهی) ثبت شود.
هم چنین درخواست آزمایش می تواند کتبی،شفاهی،تلفنی،الکترونیکی یا به اشکال دیگر باشد.

· بررسی جواب ها از بخش های مختلف
در این مرحله از فرایند،باید نتایج از نظر کامل بودن و ثبت دقیق اطلاعات همراه با در نظر گرفتن مقادیر مرجع بیولوژیک،واحدهای اندازه گیری و مقادیر بحرانی توسط متصدی پاسخ دهی کنترل شده و در صورت وجود هرگونه نقص به مسئول مربوطه اطلاع داده شود تا نسبت به رفع آن اقدام شود.
پس از اطمینان از تکمیل جواب های مربوط به یک بیمار، نتایج چاپ و دراختیار مسئول فنی آزمایشگاه قرار گیرد.
البته ممکن است در برخی آزمایشگاه ها مسئول فنی ،قبل از چاپ نهایی گزارش (جواب) آزمایش در برنامه رایانه ای آن را تایید کرده و اجازه چاپ آن را صادر کند.

· کنترل و بررسی فنی و علمی نتایج توسط مسئول فنی
مسئول فنی آزمایشگاه پس از تکمیل نتایج و ارایه آن توسط متصدی گزارش دهی به صورت چاپی یا در برنامه رایانه ای با توجه به اطلاعات بالینی بیمار و مقایسه نتایج،نسبت به تایید یا تصویب نهایی اقدام می نماید و یا در صورت لزوم نسبت به اقداماتی چون تکرار آزمایش،دریافت اطلاعات بالینی بیشتر ،درج یادداشت های لازم یا تفسیر نتایج تصمیم گیری یا اقدام نماید.


· طراحی دستورالعمل ها و راهنماهای زیر که از عوامل ضروری برای ارایه گزارش است:
_ نحوه اطلاع به بیمار در مواردی که نمونه گیری باید تکرار گردد.
_ نحوه اطلاع به پزشک در خصوص مقادیری که در محدوده بحرانی قرار داشته و نیاز به اقدام فوری دارند مانند بیلی روبین بالای نوزادان و...
_ پیگیری مواردی که نیاز به اقدامات بعدی در زمان های خاص وجود دارد مثل نتایج نمونه های بدخیم پاتولوژی و...
_ تعیین زمان چرخه کاری برای هر آزمایش بر اساس نیاز های بالینی و برنامه ریزی مناسب در خصوص زمان گزارش دهی آزمایش
_ تعیین مدت زمان نگه داری برگه یا فایل گزارش براساس مدت زمان تعیین شده در منابع موجود یا مراجع ذیصلاح مثل آزمایشگاه مرجع سلامت
_ نحوه درج تغییرات محدوده مرجع بیولوژیک بر اساس تغییر کیت مورد استفاده یا شرایط مشابه 
_ تعیین مواردی که در آخرین بند تدوین برگه گزارش دهی این راهنما ذکر گردیده است.
_تعیین مواردی که مندرجات برگه گزارش باید قبل یا بعد از تحویل به بیمار تغییر یابد.
_ تعیین نحوه نظارت و اطمینان از درج صحیح نتایج در برگه گزارش و تعییین مسئول مربوطه 
_ تعیین مسئول یا مسئولین مجاز جهت تایید نهایی برگه گزارش
_ تعییین نحوه انجام فعالیت ها در هنگام بروز شرایط غیر منتظره ماندد خرابی رایانه و غیره

· ارایه گزارش به بیمار ،مراجعه کننده یا مرکز درخواست کننده
گزارش آزمایش پس از تصویب نهایی مطابق روش تعریف شده(به صورت کاغذی،الکترونیکی،رایانه ای)ارایه می گردد.

· چگونگی ثبت سوابق
یکی از مهم ترین مراحلی که در روش اجرایی فرایند گزارش دهی باید مورد توجه قرار گیرد،عبارت است از مشخص نمودن و تعریف سوابق قابل نگه داری،مدت زمان،محیط و چگونگی نگه داری سوابق مربوط به این فرایند.

مدیریت کار نامنطبق در آزمایشگاه
کار نامنطبق به عملکرد نامطلوبی در آزمایشگاه اطلاق می شود که می تواند بر نتایج آزمایش ها تاثیرگذار باشد.مدیریت آزمایشگاه بالینی باید در چارچوب دستیابی به اهداف کیفی کوتاه مدت و بلند مدت شاخص های کیفی مرتبط را تبیین نماید.به عبارت دیگر باید به این سوال پاسخ دهد که نقطه عملکرد این فعالیت در آزمایشگاه چگونه تعیین،اندازه گیری و پایش می شود.
طبعا هر مورد کار نامنطبق یا عدم انطباق باعث بروز مقادیر مشخص و کمیت پذیری از انحراف نسبت به نیازمندی کیفی یا الزامات کیفی تعیین شده در قالب نمودار و نقطه عملکرد مطلوب می گردد.ضمنا تداوم عدم انطباق منجر به تکرار و احتمال بروز آن در آینده می شود که نتیجه نهایی آن تاثیر روی مشتریان خواهد بود،لذا هر مرکز بایستی نسبت به تهیه دستورالعمل مدیریت کار نامنطبق اقدام نماید.
در شرایط آرمانی لازم است تا تمامی کارکنان آزمایشگاه ضمن فراگیری آموزش های لازم ،نسبت به شناسایی موارد عدم انطباق تشکیلاتی و فنی اقدام نمایند.موارد شناسایی شده به مسئول ذیربط منعکس و اقدامات اصلاحی یا پیشگیرانه مناسب اتخاذ شده و به اجرا گذاشته خواهد شد.
پایش کوتاه مدت و دراز مدت میزان عدم انطباق ها و کنترل آن ها با استفاده از ابزار های هفت گانه ،کنترل کیفیت آماری،اطلاعات باارزشی را برای تصمیم گیری در اختیار مدیران آزمایشگاه قرار می دهد.
· درجه بندی عدم انطباق ها
عدم انطباق ها از نظر سیستم کیفیت در دو گروه زیر درجه بندی می شوند:
1:عدم انطباق های بزرگ یا اصلی(MAJOR)که شامل فقدان مستندات یک الزام یا عدم اجرای کامل آن می باشد.
2:عدم انطباق های کوچک یا فرعی(MINOR)که شامل فقدان برخی از مستندات یک الزام یا عدم اجرای بخشی از یک الزام استاندارد می باشد.
یک راهنمای تشخیصی برای این درجه بندی می تواند پاسخ به سوالات زیر باشد:
· تدام عدم انطباق:
الف)مشکل اساسی ایجاد می شود.                                                 
 ب)مشکل اساسی ایجاد نمی شود.
· تکرار عدم انطباق:
الف)بطور مرتب تکرار می شود.	
ب)به صورت موردی و یا به ندرت ایجاد می شود.                                                                                                                                                  
· احتمال بروز آن در آینده:
الف)زیاد است.
ب)کم است.
· تاثیر آن روی مشتریان:
الف)نامطلوب است.
ب)تاثیر زیادی ندارد.
اگر احتمال جواب سه مورد از موارد بالا الف باشد عدم انطباق بزرگ،در غیر اینصورت عدم انطباق کوچک است.
· عوامل موثر در بروز فعالیت (کار) نامنطبق عبارتند از:
1: عوامل مرتبط با نیروی انسانی(مانند اشتباه تکنسین آزمایشگاه در آزمایش تعیین گروه خون نوزاد به علت نبود آموزش و مهارت کافی)
2: عوامل مرتبط با تجهیزات و متد (مانند اشتباه در اندازه گیری هموگلبین به علت کالیبر نبودن دستگاه سل کانتر)
3: عوامل مرتبط با ضعف تصمیمات مدیریت
4:عوامل مرتبط با مستندات ، دستورالعمل ها و روش های اجرایی (مانند نبود رویه ای یکسان در نمونه گیری به علت نبود دستورالعمل مربوطه)
5:عوامل مرتبط با مواد و لوازم مصرفی
6:عوامل محیطی
· عوامل مرتبط با نیروی انسانی:
شامل آموزش یا مهارت ناکافی کارکنان،خستگی مفرط،سهل انگاری در انجام وظایف محوله،تعجیل در انجام وظایف ،بی توجهی به مفاد روش های اجرایی،بی توجهی به دستور مسئول مافوق است که منجر به بروز عدم انطباق ناشی از ضعف در عملکرد نیروی انسانی می گردند.
· [bookmark: _GoBack]عوامل مرتبط با تجهیزات و روش های کار:
فرسودگی تجهیزات،نقص فنی تصادفی،عدم اجرای برنامه کنترل کیفی منظم و جامع،عدم رعایت برنامه زمان بندی شده سرویس و نگه داری تجهیز ،عدم رعایت دستورالعمل های فنی سرویس و نگه داری، کالیبر نبودن تجهیز،انتخاب تجهیز نامناسب برای آزمون،عدم دقت بیش از حد مجاز،عدم صحت بیش از حد مجاز،ناپایداری تجهیز،تغییر تدریجی نقطه عملکرد و تغییر ناگهانی نقطه عملکرد که می تواند باعث بروز موارد مهم و شایعی از عدم انطباق گردند.
مثال:اعتراض پزشک معالج به آزمایشگاه بیمارستان در خصوص تفاوت غیرقابل توجیه دو گزارش هموگلبین بیمار در فاصله 24 ساعت.این مورد به عنوان یک شکایت یا نارضایتی باید ثبت و فورا بررسی شود.اگر معلوم شودکه اشتباه از آزمایشگاه بوده است باید به عنوان کار نامنطبق ثبت شده و ضمن اصلاح نتیجه ریشه آن نیز بررسی و برطرف شود به نحوی که تا حد امکان احتمال بروز موارد مشابه وجود نداشته باشد.
اگر علت آن خارج شدن سل کانتر از کالیبراسیون باشد باید با اتخاذ یک یا چند روش کنترل کیفی مطمئن همواره قبل از انجام آزمایش بیماران از کالیبراسیون دستگاه اطمینان حاصل شود که این می تواند به عنوان یک اقدام اصلاحی موثر برای حل ریشه ای عدم انطباق طراحی و اجرا شود و البته از موثر بودن نتیجه اقدام نیز باید اطمینان حاصل شود.
· عوامل مرتبط با ضعف تصمیمات مدیریتی:
عدم پایبندی به الزامات کیفی قواعد مدیریت کیفیت،عدم پیگیری و برگزاری پیوسته و منظم جلسات بازنگری و مدیریت و کنترل کمی و دقیق شاخص های اصلی پایش و اندازه گیری اهداف،عدم برگزاری ممیزی های داخلی و خارجی،ناتوانی در هماهنگ ساختن و ایجاد انگیزه در کارکنان در تمام سطوح فعالیتی ،از مواردی هستند که باعث بروز نقایص ماژور و عدم انطباق های کلان می گردند.
علاوه بر این ها مدیریت آزمایشگاه باید متناسب با شرح مسئولیت های خود (مسئول فنی،رئیس)و نیاز های سازمان،وظایف خود را به خوبی و مسئولانه انجام داده و کارهای نامنطبق ایجاد شده ناشی از ضعف عملکرد خود را مانند سایر کارکنان پذیرفته و نسبت به رفع موردی و ریشه ای آن ها اقدام نماید.
مثال:چنانچه رئیس یک آزمایشگاه تمامی تصمیمات اقتصادی سازمان را خود اتخاذ می کند باید تصمیم گیری با مطالعه و دانش کافی و بر اساس واقعیت ها باشد تا آزمایشگاه دچار ضررهای ناخواسته نگردد.(مانند خرید بدون مطالعه تجهیزاتی که کارایی و کیفیت لازم را نداشته باشند و یا خرید بیش از اندازه کیت هایا مواد که منجر به گذشتن تاریخ مصرف آن ها و تاثیر منفی بر نتایج در صورت مصرف یا زیان اقتصادی در صورت عدم مصرف می شود)که این مورد از اشتباهات رایج در آزمایشگاه ها بوده و نمونه عدم انطباق ناشی از ضعف تصمیمات مدیریتی است.
· عوامل مرتبط با مستندات،دستور العمل ها و روش های اجرایی:
عدم بازنگری دوره ای روش های اجرایی و دستورالعمل ها ،قدیمی بودن آن ها ،استفاده از منابع و مراجع غیر معتبر،وجود اشتباه در محتوای روش ها و دستورالعمل ها،عدم انطباق روش های اجرایی و دستورالعمل ها با روش های کاری متعارف و جاری،عدم دسترسی به روش اجرایی،به روز نبودن مدارک و به روز نبودن سوابق، از مواردی است که منجر به بروز عدم انطباق هستند.
به طور کلی نبود مستندات معتبر برای انجام بسیاری از آزمایش ها منجر به کاربری روش های سلیقه ای و اشتباه می شود و حتی در برخی موارد افرادی روش های منحصر به حافظه خود را،به عنوان نشانه ای از تسلط خود در یک بخش به کار می گیرند.در این موارد ضمن عدم اطمینان از صحیح بودن و علمی بودن روش ها،وابسته بودن آن به یک شخص نیز باعث بروز مشکلات می شود.
از طرفی نبود مستندات کافی،قدرت آزمایشگاه در دفاع از خود در موارد وجود شکایات و ادعاها را محدود می کند.
· عوامل مرتبط با لوازم و مواد مصرفی:
عدم تطبیق ماهیت مواد و لوازم با داده های خرید،نبود برنامه مدون انبارش و خرید،نامناسب بودن مشخصه های فنی،عدم کنترل کیفی مواد و کیت ها قبل از استفاده برای کار روزانه ،به روز نبودن واحدهای اندازه گیری و محدوده مرجع بیولوژیک در هنگام تغییر کیت ها، استاندارد نبودن دستورالعمل ساخت محلول ها و عدم کنترل بر تهیه و استفاده آن ها، استفاده نادرست از لوازم،کالیبر نبودن لوازم، فرسودگی لوازم، عدم رعایت برنامه زمان بندی،سرویس و نگهداری لوازم، عدم انطباق مواد با مشخصات فنی،استفاده از مواد مضمحل شده،عدم رعایت دستورالعمل فنی نگه داری  مواد و لوازم ،آسیب دیدگی لوازم و موارد ناشی از عدم آگاهی کارکنان و عدم رعایت شرایط امحا میتواند باعث بروز عدم انطباق شود.
· عوامل محیطی منجر به بروز کار نامنطبق:
فضای فیزیکی ناکافی،فضای فیزیکی بد طراحی شده،نور ناکافی با کیفیت تابش نامطلوب،دمای نامناسب محیط کار،آلودگی صوتی محیط کار،آلودگی بیولوژیک محیط،تهویه نامناسب،عدم رعایت الگوهای ارگونومیک و چیدمان نامناسب مبلمان همگی از مواردی هستند که می توانند منجر به بروز عدم انطباق شوند.

تقسیم بندی انواع عدم انطباق مرتبط با فرایند های سه گانه در آزمایشگاه
نوع دیگری از تقسیم بندی عدم انطباق مرتبط با فرایند های سه گانه در آزمایشگاه شامل فرایند های پیش،حین و پس از آزمون می باشد که مهم ترین آن ها به شرح ذیل بیان می گردد:
عدم انطباق مرتبط با فرایند های پیش آزمون:
· خطا در پذیرش نمونه شامل:دفترچه بیمه نامعتبر،اشتباه در خواندن نوع آزمایش،از قلم انداختن برخی آزمایش ها ،عدم توجه به قرار داد ها،ثبت اشتباهی نام بیمار یا پزشک ،عدم توجه به آمادگی بیمار،عدم توجه به فهرست آزمایش های قابل انجام،عم توجه به اشکالات برنامه نرم افزاری،دریافت وجه آزمایش به مقدار کمتر یا بیشتر از تعرفه
· جمع آوری و نمونه برداری نامناسب
· عدم نامگذاری و برچسب گذاری یا برچسب گذاری اشتباه
· نگه داری و ذخیره سازی نامناسب نمونه ها
· انتقال نامناسب نمونه ها
· ذخیره و نگه داری و انبارش نامناسب مواد و کیت ها

عدم انطباق مرتبط با فرایند حین آزمون:
· انجام نشدن آزمایش ها مطابق دستورالعمل های تدوین شده در آزمایشگاه
· استفاده از تجهیزات کالیبر نشده و خطای کالیبراسیون
· استفاده از کیت یا مواد آزمایشگاه تاریخ مصرف گذشته
· ذخیره و نگه داری کیت و یا مواد آزمایشگاهی به شیوه نامناسب
· انجام آزمایش در زمان نامناسب
· خطای مرتبط با وسایل حجم سنجی
· گزارش نتایج در زمانی که نتایج کنترل کیفی مورد قبول نمی باشد
· خطا در مراحل رقیق سازی

عدم انطباق مرتبط با فرایندهای پس از آزمون:
· وجود خطا در گزارش نتایج آزمایشگاهی
· گزارش های ناخوانا یا اشتباهی و خطای منشی گری
· خطا در محاسبات
· ارسال اشتباهی گزارش به مراکز ارجاع(جابجایی آن ها)
· عدم تغییر یا اشتباه در ثبت محدوده مرجع
· تفسیر ناصحیح آزمایش ها
· عدم نگه داری اطلاعات
موارد نامنطبق شایع به طور عمده امل موارد زیر است:
گم شدن نمونه،تاخیر در ارسال یا تحویل نمونه ها،آلودگی نمونه،انجام آزمایش به روش نامناسب،انجام آزمایش بدون توجه به دستورالعمل مکتوب و بر اساس دانسته های کارکنان،عدم توجه به نتایج کنترل کیفی ،نتایج مثبت یا منفی کاذب ،تاخیر و یا اشتباهات منشی گری و حوادث ایمنی
توصیه های مهم جهت کاهش بروز کار نامنطبق:
· پایش فرایندها و ارزیابی آماری کارهای نامنطبق ثبت شده
· بازنگری مدیریت در پایان هر سال کاری و تعیین اهداف بهبود برای سال آتی
· مهندسی مجدد فرایند ها و اتوماسیون از قبیل برچسب گذاری اتوماتیک نمونه
· استفاده از سیستم بارکد برای پذیرش و نمونه گیری ،انتقال الکترونیک نتایج از تجهیزات به برنامه پذیرش و گزارش دهی نتایج
· به روز کردن برنامه پذیرش و گزارش دهی نتایج
· آموزش مداوم کارکنان

روش های اصلی تشخیص موارد کار نامنطبق:
ورودی های اصلی تشخیص موارد کار نامنطبق آزمایش ها در نظام مدیریت کیفیت عبارتند از:
· فعالیت های کنترل کیفی داخلی و خارجی
· شکایت دریافت کنندگان خدمت
· فعالیت های مربوط به کنترل تجهیزات
· کنترل های مربوط به ارزیابی کیفی اقلام خریداری شده
· مشاهدات و نتایج کنترل های انجام شده توسط کارکنان
· ممیزی های داخلی و خارجی
· بازنگری و تحلیل پایش ها


فعالیت های غیر موثر و مقطعی در خصوص کارهای نامنطبق:
می توان گفت اکثر مسئولان آزمایشگاه ها روزانه به حل ناقص و مقطعی کارهای نامنطبق،می پردازند بدون آنکه اثربخشی لازم را داشته باشد موارد زیر نمونه هایی از این دست هستند:
· شکستن لوله آزمایش حاوی نمونه بیمار در زمان جداسازی آن
· مراجعه بیماری برای جواب آزمایش در زمان مقرر در حالی که یک یا چند مورد از آزمایش ها انجام نشده اند(به دلایل متعدد).
· ثبت اشتباه نتایج آزمایش در رایانه و برگه گزارش و صدور آن بدون کشف مشکل توسط مسئول فنی و اعتراض پزشک معالج به این نتایج عجیب و دور از واقعیت
· ثبت نتایج آزمایش های هورمونی با واحدهایی که مربوط به کیت قبلی بوده و این واحد های جدید در رایانه اصلاح نشده در حالی که واحدهای اندازه گیری و در نتیجه مقادیر نتایج کاملا تغییر کرده اند و می تواند منجر به ارایه جواب های غیر واقعی گردد.
· از کار افتادن یخچال نگه داری کیت ها در حالی که زمان وقوع آن به علت عدم کنترل مداوم مشخص نیست و امکان کنترل کامل  کیفیت کیت ها نیز وجود ندارد.
در هر حال کار نامنطبق شناسایی شده باید از نظر اهمیت و علت آن مورد ارزیابی قرار گیرد.

تصمیم گیری در خصوص کار نامنطبق 
تعیین تکلیف کار نامنطبق شامل یک یا چند مورد از مراحل زیر است:
1 :توقف کار(فرایند قبل،حین یا پس از آزمون)برای آن آزمایش و یا در صورت لزوم توقف کل فرایند تا رفع اشکال
2 :جلوگیری از صدور گزارش نتیجه آزمون و ارایه آن به بیمار یا پزشک
3 :فراخوان (باز پس گیری)نتیجه صادر شده و اطلاع به بیمار و یا پزشک
4 :تکرار آزمایش یا آزمایش های نامنطبق در شرایط مناسب و مطلوب
نحوه ثبت کار نامنطبق:
بهتر است مسئولین آزمایشگاه ترتیبی اتخاذ نمایند تا تمامی کارکنان در ثبت کار نامنطبق مشارکت نمایند و در این خصوص برنامه آموزش مداوم و مدرن در مرکز وجود داشته باشد.برای ثبت این موارد و به کارگیری نتیاج حاصل از آن استفاده از فرم های استاندارد به صورت دفاتر ویژه و یا نرم افزار و... الزامی می باشد.


پیشنهادهای کلی در خصوص مشارکت کارکنان در ثت کار نامنطبق:
1 :فرهنگ سازی از طریق آموزش
2 :استفاده بیشتر از روش های ایجابی و تشویقی یا تنبیهی
3 :بکارگیری موثر از نتایج موارد ثبت نشده
4 :کوتاه نمودن چرخه کار نامنطبق
5 :تعیین مسئولیت های افراد در چرخه کار نامنطبق


اقداماتی که توسط مسئول رسیدگی به کار نامنطبق انجام می شود:
1:ارزیابی اهمیت کار نامنطبق و جمع آوری اطلاعات لازم
2:تعیین اقدام اصلاحی به منظور تعیین تکلیف
3:پیگیری اثر بخشی اقدام اصلاحی
4:طراحی اقدامات پیشگیرانه برای پرهیز از تکرار مجدد عدم انطباق



پس از تعیین علت و اهمیت کار نامنطبق اغلب یکی از دو اقدام زیر انجام می گیرد:
· اصلاح یا Correction : چنانچه کار نامنطبق گذرا،موردی و یا تصادفی باشد نتیجه بررسی پس از برطرف کردن آن مورد گزارش خواهد شد.

· اقدام اصلاحی یا Corrective action : اگر کار نامنطبق چندین بار تکرار شده باشد یا منجر به کار نامنطبق ماژور گردد یا بر سایز فرایندها تاثیر گذار باشد،باید در قالب اقدام اصلاحی ،تصمیمی مدیریتی اخذ شود تا پس از ریشه یابی و رفع علت زمینه با تکرار آزمون بر روی نمونه جدید نسبت به برطرف کردن نقیصه و تولید و گزارش نتیجه آزمون اقدام گردد.



چرخه مدیریت عدم انطباق:
چرخه نامنطبق شامل موارد ذیل است:
1 :گزارش نامنطبق
2 :اقدام اصلاحی
3 :طراحی اقدام پیشگیرانه
4 :اقدام پیشگیرانه
5 :بررسی اثربخشی


مثال هایی از عدم انطباق در بخش های آزمایشگاه
بخش بیوشیمی خون:
· خطاهای ناشی از معرف ها در بیوشیمی
· فساد معرف ها و مواد مصرفی
· فقدان نقطه سفارش جهت کیت های بیوشیمی
· کیت های تاریخ گذشته
· انتخاب نادرست کیت و ناسازگار بودن کیت با دستگاه
· فقدان برنامه نگه داری تجهیزات
· فقدان کالیبراسیون تجهیزات و ابزار
· فقدان معیار رد و قبول نمونه
بخش بیوشیمی ادرار:
· عدم تعریف معیار های رد نمونه در بخش کامل ادرار
· حجم ناکافی نمونه ادرار(کمتر از 10 cc)
· آلودگی نمونه ادرار با مدفوع یا سایر ترشحات
· نداشتن برچسب بر روی ظرف نمونه ادرار
· عدم وجود دستورالعمل ها در بخش بیوشیمی ادرار
· عدم استفاده از روش های شیمیایی تاییدی برای اطمینان از درستی نتایج مثبت بدست آمده از آزمایش با نوار ادراری است مانند دستورالعمل بیلی روبین،اوروبیلینوژن،آلبومین و...می باشد.

بخش هماتولوژی:
· برچسب نادرست یا ناقص روی نمونه CBC
· حجم ناکافی نمونه خون شناسی
· لخته ریز و درشت در نمونه حاوی ضد انعقاد
· خطا در معرف ها و مواد
· خطا در تجهیزات و ابزار در خون شناسی


بخش میکروب شناسی:
· شرایط نامناسب انتقال نمونه
· آلودگی نمونه ادرار
· کم بودن نمونه ادرار
· استفاده از دیسک های تاریخ گذشته
· عدم انجام کنترل کیفی لوپ یا نمودار نامناسب جذب نوری
· عدم نگهداری مناسب سوش های استاندارد
· عدم انجام بی خطر سازی پلیت های میکروب شناسی قبل از دفع با انجام اتوکلاو
· عدم وجود محیط های افتراقی روتین و باکیفیت در بخش


بخش سرولوژی:
· عدم انجام روش های تاییدی(نتایج مثبت روش سریع نظیر رای روی لام با روش تاییدی آزمایش رایت لوله ای باید انجام شود).
· عدم استفاده از رقت های سرمی (در روش های سریع برای اطمینان از عدم مداخله پدیده پروزن در نتیجه نهایی آزمایش از رقت های مناسب و متعدد سرمی باید استفاده شود).
· فساد معرف ها و مواد مصرفی
· فقدان نقطه سفارش جهت کیت ها
· وجود کیت های تاریخ گذشته
· برچسب نادرست یا ناقص روی نمونه ها

بخش نمونه گیری:
· جدا نبودن بخش نمونه گیری از سایر بخش های فنی
· عدم استفاده از الکل 70 درجه
· عدم دفع بهداشتی سر سوزن ها و سرنگ ها پس از نمونه برداری


