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 دامنه کاربرد استاندارد -1

 

 کند. هدف از تدوين و ابلاغ اين می مشخص ها آزمايشگاه در را صلاحيت و کيفيت به مربوط الزامات های پزشکی آزمايشگاه استاندارد

کی کشور به اجرا درآيد. های پزش آزمايشگاه آن بايد در الزامات مندرج در استاندارد بهبود کيفيت ارائه خدمات آزمايشگاهی بوده و

لاحيت ص تأييدارزيابی و نظارت، معيار به عنوان اين استاندارد از می توانند های اعتباربخش آزمايشگاهی نهادمراجع قانونی مسئول و 

 .نمايند استفادهها  آزمايشگاه

 

 مراجع مورد استفاده -2

 

  ISO 15189:2012اصلی، متناظر با استاندارد بين المللیزيربندهای و  کشور به لحاظ ساختار بندهاپزشکی  یاستاندارد آزمايشگاه ها

. تبهره برداری شده اسمرتبط  و ساير منابع معتبر کتب و مراجع سازمان جهانی بهداشت ازهمچنين اين استاندارد می باشد. در تدوين 

ی به منظور روان تر شدن متن، برخنيز و کشور،  های آزمايشگاهنياز ضوابط قانونی، اولويت ها و نظر گرفتن  با دراست  تأکيدلازم به 

ست با ا لذا محتوای زيربندها ممکن اضافه شده است.اين استاندارد  و بعضی مطالب به تغيير يافته  ISO 15189استاندارد یقسمت ها

ده قرار امورد استفپزشکی  آزمايشگاه های نگارش استاندارد درکه مراجعی فهرست متفاوت باشد.  ISO 15189متن اصلی استاندارد 

 .می باشد پيوستگرفته 

 

 اصطلاحات و تعاريف -3

 

در اين  .است يافته اختصاص استفاده مورد اصطلاحات تعريف به ای جداگانه بخش ISO 15189:2012 المللی بين استاندارد در

 اصطلاحات ينهزم در بيشتر مطالعه به علاقمندان. ستا شده تعريف مرتبط بند در بوده، اصطلاحی يا واژه تعريف به نياز چنانچه استاندارد

امات کيفيت الز -پزشکی آزمايشگاه های"ملی  استاندارد آخرين ويرايش يا و المللی بين استاندارد اصلی نسخه به توانند می تعاريف و

 نمايند. مراجعه ايران استاندارد ملی سازمان توسط شده منتشر "و صلاحيت

 پزشکی های آزمايشگاه استاندارد

 1397ويرايش سال 
 



2 
 

 مديريتی الزامات -4
 

  و مديريت سازمان 4-1

 سازمان 4-1-1 

 کلیات 4-1-1-1

 .در آن استقرار پيدا کندبايد اين استاندارد  مندرج درالزامات  آزمايشگاه پزشکی است که ،واژه سازمان در اين استانداردمنظور از 

 ص،يتشخ یراهم کردن اطلاعات برامواد به دست آمده از بدن انسان به منظور ف یرو شيکه آزما است یشگاهيآزماآزمايشگاه پزشکی 

 یبررس یهانهيدر تمام زم یاخدمات مشاوره می تواندو  دهدیها انجام مسلامت انسان یابيارز اي هایماريب درمانو  یريشگيپ ت،يريمد

 .ارائه دهد شتريب یصيدر جهت اقدامات تشخ هيو توص جينتا ريشامل تفس یشگاهيآزما

 

 قانونی جايگاه 4-1-1-2 

 که سازمانی يا پزشکی آزمايشگاهمستقل و يا وابسته به مجموعه يا سازمان ديگری باشد، در هر حال  یسازمانممکن است  ايشگاهآزم

ه بمسئولين و کارکنان شاغل در آزمايشگاه  و مشخص داشتهقانونی بايد ماهيت  ،زيرمجموعه آن فعاليت می کندبه عنوان  آزمايشگاه

 گيرد.ببه عهده  ،که ارائه می دهدرا خدماتی  ت ها ومسئوليت فعاليلحاظ قانونی 

 آن سازمان مشخص باشد. بايد جايگاه آزمايشگاه در  تر است، مواردی که آزمايشگاه بخشی از يك سازمان بزرگ در

 

 اصول اخلاقی  4-1-1-3

 گردد:اطمينان حاصل  موارد زيررعايت  ازو  ،بدون تبعيض رفتار شود ه و مراجعين آزمايشگاه بايد منصفان با همه

و  داری ، امانتشايستگی، بی طرفی بهگيرندگان خدمت  مسئولين واعتماد که نمی شود گاه درگير فعاليتی  الف( آزمايشگاه هيچ

 . گرددمجموعه خدشه دار  حرفه ایدرستکاری 

بر کيفيت  سوء تأثيرممکن است سته که فشارهای مالی، تجاری و تبليغاتی ناروا و ناخوا تأثيرتحت کارکنان آزمايشگاه  و مديريتب( 

 . می دهندنانجام  ،احتمالیناشی از اين گونه فشارهای  غيرقانونی و غيراخلاقیفعاليت  هيچ گونه  کارکردشان داشته باشد، نيستند و

ين او ود می ش ظهار و اعلامشفاف ابه طور  ديگر آزمايشگاه هایيا  ها سازمانهر گروه از افراد، با آزمايشگاه پ( تضاد يا اشتراک منافع 

  .نخواهد داشت آزمايشگاه عملکردکيفيت  سوء بر تأثيرهيچ وجه به تداخل منافع 

ست سيا و سطح دسترسی کارکنان به اطلاعات آزمايشگاه مشخص است. حفظ می شود محرمانه بودن اطلاعات آزمايشگاه رعايت و (ت

و از قبل اين موضوع به اطلاع  بودهموجود تحويل داده خواهد شد، چگونه و ه چه کسی بمشخصی در مورد اين که گزارش آزمايش 

 . رسيده استمراجعه کنندگان 
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 1ث( برای اطمينان از رعايت حقوق مراجعين به آزمايشگاه روش های اجرايی مشخصی مکتوب بوده و به اجرا درمی آيد.

 

  آزمايشگاه مسئولیت مديريت 4-1-2

 يريت آزمايشگاهمد .دنباش متعهد آزمايشگاه در کيفيت مديريت سيستم مداوم بهبود و استقرار به بايد اهآزمايشگمسئول فنی و مديريت 

 ، مسئول فنی، مدير کيفيت، مسئول ايمنی، سوپروايزر و مسئولين بخش های آزمايشگاه باشند.مؤسسشامل می تواند 

 آزمايشگاه مؤسسالف( 

 ت.تصريح شده اس پزشکی آزمايشگاه هایزشکی در آئين نامه و ضوابط مربوط به پآزمايشگاه  مؤسسشرح وظايف و مسئوليت های 

 ب( مسئول فنی آزمايشگاه

 آزمايشگاه توسط شده ارائه خدمات طيف مسئوليت گرفتن عهده به جهت قانونی مجوز و توانمندی ،صلاحيت بايد آزمايشگاه فنی مسئول

 ضمن های آموزش ،دانشگاهی تحصيلات به توجه با که است ای حرفه های مهارت و دانش مجموعه صلاحيت، از منظور .باشد داشته را

 .آيد می به دست آزمايشگاه در کار تجربه و خدمت

 ضوابط و نامه آيين در فنی مسئول اختيارات و ها مسئوليت وظايف، شرح همچنين و آزمايشگاه فنی مسئوليت مجوز اخذ قانونی ضوابط

 .باشد می مذکور مقررات مجموعه رعايت به موظف فنی مسئول و شده تصريح کیپزش های آزمايشگاه به مربوط

 لاحذيص افراد يا فرد به را ،(طبق قانون و آيين نامه های جاری) واگذاری قابل اختيارات و ها مسئوليت ،وظايف تواند می فنی مسئول

 شرح در و مشخص بايد شده، تفويض ديگری فرد به فنی مسئول سوی از که اموری. نمايد تفويض ،دارد اطمينان آنها شايستگی از که

 ايشگاه،آزم در شده انجام های فعاليت تمام قانونی سئوليتم و ها آزمايش گزارش نهايی امضاء و تأييد حال هر در .باشد مکتوب فرد شغل

 .باشد می او قانونی جانشين يا فنی مسئول عهده هب

 يش از يك مسئول فنی داشته باشد.آزمايشگاه می تواند ب است تأکيد به لازم

 

 تعهدات و مسئولیت های مسئول فنی آزمايشگاه 4-1-2-1

 :بايد آزمايشگاه فنی مسئول

 .باشد متعهد ،پزشکی آزمايشگاه های با مرتبط های نامه آيين و مقررات قوانين، کليه اجرای به سبتن( الف

 مالاع درگير ،بوده متعهد "تشخيص پزشکی آزمايشگاه های به مراجعين حقوق منشور" اجرای و ای حرفه اخلاق رعايت به نسبت( ب

 .نکند تحميل بيماران به ضروری غير خدمات يا اضافه هزينه هيچ گونه و نشود غيراخلاقی و غيرمجاز

  .بداند ملزم و متعهد را خود پزشکی آزمايشگاه های استاندارد الزامات اجرای و کيفيت مديريت سيستم استقرار به نسبت( پ

 توجيه استاندارد الزامات اجرای و مقررات ،قوانين از تبعيت ضرورت و اهميت خصوص در را کاری مختلف سطوح در کارکنان همه( ت

 .نمايد

 .(3-2-1-4) نمايد نظارت آن اجرای بر و ودهب متعهد آن به کند، تدوين را کيفيت مشی خط (ث

 .(4-2-1-4) باشد داشته شده زمان بندی ريزی برنامه اهداف به دستيابی برای و نموده تعيين را آزمايشگاه کيفيت اهداف(  ج

                                                           
 توسط وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 1390منشور حقوق مراجعين به آزمايشگاه ابلاغ شده در سال  1
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 ،یپزشک آزمايشگاه های استاندارد الزامات با مطابق ،مطلوب نحو به ها فعاليت انجام برای کافی و لازم منابع بودن دسترس در از( چ

 .کند حاصل اطمينان

 .ندک همکاری آزمايشگاه مؤسس با اقتصادی و مالی امور در در موارد مقتضی و شتهدا اثربخش مديريت ،منابع از بهينه استفاده بر (ح

 و گر بيمه های سازمان ،پزشکی علومدانشگاه های  ،متبوع وزارت در سئولم و قانونی مراجع با ارتباط ،اجرايی و اداری امور در (خ

 .نمايد همکاری آزمايشگاه مؤسس با قرارداد، طرف های سازمان

 زشکیپ نظام و قضايی مراجع متبوع، پزشکی علوم دانشگاه و وزارت نظير ذيربط مراجع به آزمايشگاه تخصصی و فنی امور وردم در (د

 .باشد پاسخ گو

طبق شرايط  را لازم همکاری سلامت نظام متولی قانونی مراجع با ،آزمايشگاه از شده درخواست اطلاعات به هنگام ارائه خصوص در( ذ

 .دباش داشتهمقرر 

 اطمينان محوله، امور انجام برای لازم های مهارت و مرتبط تحصيلی رکمد دارای صلاحيت، واجد کارکنان یکاف تعداد وجود از (ر

 رب مستمر به طور و کرده ارزيابی خدمت، حين در ای دوره به طور همچنين و استخدام بدو در را کارکنان کليه صلاحيت .نمايد حاصل

 . باشد داشته نظارت کارکنان عملکرد

 . کند مکتوب و مشخص را کارکنان بين ارتباطات و مراتب سلسله و سازمانی نمودار( ز

 کارکنان برای کرده، ابلاغ ايشان به رسمی به طور و مکتوب را کارکنان از يك هر اختيارات و ها مسئوليت وظايف، شامل شغل شرح (ژ

 .نمايد تعيين جانشين آزمايشگاه کليدی

 های امهبرن در شرکت فرصت و داشته ای توسعه و آموزشی ريزی برنامه آزمايشگاه کارکنان ای حرفه پيشرفت و بودن روز به برای( س

 .بدهد آنها به را آموزشی مراکز ساير و دانشگاه ها ها، انجمن آموزشی و علمی

 2.ايدنم معرفی و تعيين( 7-2-1-4) مشخص وظايف شرح با کيفيت مديربه عنوان  را نفر يك( ش

 طراحی مختلفکاری  های شيفت در کارکنان و مختلف های بخش ارکنانک بين آزمايشگاه داخل در مناسب ارتباطی های روش( ص

 راهمف را اننفعذي ساير و خدمات گيرندگان و آزمايشگاه بين اطلاعات انتقال و ارتباطات تسهيل برای لازم کار و سازهمچنين  .کند

 .نمايد

 .نمايد فراهم ،مطلوب کيفيت با ها فعاليت انجام برای ايمن و کافی ،مناسب ریکا محيط و فضا (ض

 .باشد متعهد زيستی امنيت و ايمنی های برنامه اجرای به و 3کرده تعيين مشخص وظايف شرح با ايمنی مسئولبه عنوان  را نفر يك( ط

 اثر در ،زيست محيط و جامعه همچنين و آزمايشگاه به گانکنند مراجعه و بيماران ،کارکنان ايمنی هيچ گاه که نمايد حاصل اطمينان

  .افتد نمی مخاطره به آزمايشگاه، های فعاليت

 معيارهای اساس بر را آزمايشگاه به خدمت دهنده ارائه يا افراد ها سازمان ساير و آزمايشگاهی تجهيزات و اقلام کنندگان تأمين (ظ

 . نمايد پايش را آنها عملکرد و کرده انتخاب و ارزيابی ،مشخص

                                                           
 .باشند داشته عهده به کاری مسئوليت يك از بيشتر توانند می هايی که تعداد کارکنان محدود است، افراد در آزمايشگاه 3 و 2
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 د،خري روند بر و نموده حاصل اطمينان آزمايشگاه خدمات طيف با متناسب و مناسب آزمايشگاهی تجهيزات و وسايل بودن فراهم زا( ع

 .   نمايد نظارت آزمايشگاهی تشخيصی های فرآورده و تجهيزات کيفيت ارزيابی و نگهداری کنترل،

 .دهد قرار پايش مورد را آنها خدمات کيفيت و کرده انتخاب مشخص عيارهایم اساس بر را ارجاع آزمايشگاه های (غ

مدون و  ،و فعاليت های مختلف در آزمايشگاه هافرايندروش های اجرايی استاندارد برای انجام صحيح کند که  حاصل اطمينان (ف

 .نظارت داشته باشد ،و بر اجرای فعاليت ها مطابق با روش های مکتوبه مکتوب بود

 سپ آزمايش، انجام آزمايش، از قبل حوزه در فنی یهافرايند شامل -شود می انجام آزمايشگاه در که هايی فعاليت و هافرايند کليه (ق

 اب عدم انطباق موارد و هاخطا تا نموده ارزيابی و پايش مستمر به طور را -پشتيبانی و مديريتی یهافرايند همچنين و ،آزمايش از

 .شوند شناسايی پزشکی هایآزمايشگاه  استاندارد

 فرد و کرده تعيين را پيشگيرانه اقدامات و صلاحیا اقدامات کند، ريزی برنامه انطباق عدم موارد و خطاها کردن برطرف برای( ک

 . است بوده اثربخش و رسيده انجام به لازم اقدامات که کند حاصل اطمينان و ،نمايد مشخص را زمانی مهلت و مسئول

را  ،(14-4 بند) شوند می آوری جمع مختلف های روش به که ،آزمايشگاه یهافرايند وضعيت مورد در شده آوری معج اطلاعات( گ

 شناسايی جهت در آمده به دست اطلاعات و نتايج از و ،داده قرار تحليل و تجزيه و بررسی مورد مديريت بازنگری ای دوره جلسات در

 .نمايد استفاده آزمايشگاه در تکيفي مستمر بهبود و مشکلات نمودن برطرف و

 .نمايد رسيدگی آزمايشگاه خدمات گيرندگان همچنين و کارکنان های درخواست و پيشنهادات شکايات، تمامی به (ل

 . باشد داشته مشارکت بيماران از مراقبت روند در پزشکی های تيم در فعال عضویبه عنوان  مقتضی شرايط و لزوم موارد در( م

 ارائه آزمايش نتايج تفسير و ها آزمايش انتخاب آزمايشگاهی، خدمات از استفاده مورد در مشاوره مقتضی شرايط و زومل موارد در (ن

 .نمايد

 .باشد داشته نظارت اورژانس آزمايشگاهی خدماتو به موقع  مطلوب ارائه بر (و

 و رشپذي اورژانس به صورت که را هايی آزمايش تفهرس بايد ،کند می پذيرش اورژانس آزمايشگاهی نمونه آزمايشگاه چنانچه :نکته 

 کميته اورژانسدر بيمارستان با هماهنگی با با نظر پزشکان بالينی و يا  را آزمايش هر جوابدهی چرخه زمان همچنين و شود می انجام

 .باشد متعهد شده تعيين زمان درو گزارش به هنگام نتايج  ها زمايشآ اين انجام به و ،نموده مستندبيمارستان تعيين و 

 اصلح اطمينان تا درآورد اجرا به و نموده بينی پيش را بلايا و ، فوريتبحران وقوع زمان در سريع و مناسب واکنش جهت لازم تدابير( ه

 و اساسی خدمات به دسترسی ندارد، وجود يا بوده محدود آزمايشگاهی خدمات به دسترسی که اضطراری و غيرمنتظره شرايط در شود

 در اين شرايط حفظ می شود.در جامعه ی تو امنيت زيس ،و ايمنی کارکنان و مراجعين ،4است ميسر آزمايشگاهی هپاي

 .درآورد اجرا به را آن و کرده ريزی برنامه 5توسعه و تحقيق برای مقتضی موارد در و لزوم صورت در (ی

                                                           
 وزارت توسط شده ابلاغ "ها فوريت و بلايا در آزمايشگاهی پاسخ" دستورالعمل مفاد با کامل آشنايی آزمايشگاه های بيمارستانی بايد به ويژهاه ها آزمايشگ 4

 های روش و مشخص يزیر برنامه بايد بحرانی شرايط و ها فوريت در آزمايشگاه فعاليت و واکنش نحوه مورد در. باشند داشته را پزشکی آموزش و درمان بهداشت،

 های معاونت با خصوص بايد اين در آزمايشگاه ها های دوره ای ارزيابی شده باشد. کارايی و کارامدی آنها از طريق انجام تمرين بوده و موجود مدون اجرايی

   .نمايند همکاری دانشگاه درمان و بهداشتی

5 (R&D) mentopResearch and Devel 
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 نیاز گیرندگان خدمات آزمايشگاه تأمین 4-1-2-2

خدمات مشاوره ای و تفسيرهای د که خدمات آزمايشگاه شامل ناطمينان حاصل کنبايد  يريت آزمايشگاهمدمسئول فنی و گروه 

رمانی، کادر د شامل بيماران، پزشکان و) آزمايشگاهگيرندگان خدمات  های مختلف گروه و انتظارات نيازها تأمين راستایدر آزمايشگاهی 

و خريدار خدمات های طرف قرارداد  سازمانو ساير  مراجع قانونی ذيربط ،تهای بهداشتی، متوليان نظام سلام مراقبت ينمسئول

رتباط ا مديريت آزمايشگاهلازم است . به اين منظور باشدمسئول فنی و کارکنان آزمايشگاه و متناسب با صلاحيت حرفه ای  (آزمايشگاه

 د.نداشته باشبا گيرندگان خدمات آزمايشگاه و تعامل مستمر 

 

 تیفیک یخط مش 4-1-2-3

ن پيروی آ استاندارد تخصصی که از وقانونی دامنه عملکرد آزمايشگاه، ضوابط  اهداف وخط مشی کيفيت سندی است که در آن بيانيه 

قرار  يدتأکبه اجرای الزامات استاندارد و بهبود مستمرکيفيت، مورد مديريت آزمايشگاه گروه مسئول فنی و و همچنين تعهد  ،می کند

 می گيرد.

و مدير اه آزمايشگ مسئول فنیشده و به امضای در خط مشی کيفيت مکتوب بايد  د و هدف از استقرار سيستم مديريت کيفيتمقصو

خط مشی کيفيت می  برسد. (فعاليت می کند بزرگ تربخشی از يك سازمان  به عنوان در مواردی که آزمايشگاه ) ارشد مجموعه

 :بايست

 .در نظام سلامت باشد زمايشگاهیآخدمات ارائه الف( متناسب با اهداف 

دی به پايبنو همچنين ، و بهبود مستمر کيفيت خدمات ای مطلوب مديريت آزمايشگاه به عملکرد حرفهمسئول فنی و گروه تعهد ( ب

  .را در برداشته باشدپزشکی  آزمايشگاه هایالزامات استاندارد  و ضوابط جاری ،آيين نامهرعايت 

 .بازنگری اهداف کيفيت در آزمايشگاه فراهم نمايد چارچوبی برای تعيين و( پ

 .گرددو به آنها تفهيم  ، در دسترس آنها قرار گرفتهبه اطلاع تمامی کارکنان رسيده (ت

 .دوره ای مورد بازنگری قرار گيرد و به روزرسانی شود به طور (ث

تی تمام اختيارات مديريو گروه مديريت آزمايشگاه نی بوده و مسئول ف بزرگ تردر مواردی که آزمايشگاه بخشی از يك سازمان  نکته:

ازمان تدوين س بالاترين فرد مسئول درمدير ارشد يا  تأييدد، بايد خط مشی کيفيت با نمنابع مورد نياز را ندار تأمين در زمينه به ويژه

 .باشدسازمان مادر در راستای خط مشی  می بايست آزمايشگاهکيفيت خط مشی  در اين حالت ود.ش

 

 تعیین اهداف کیفیت طرح ريزی کیفیت و  4-1-2-4

تای در راسرا  کيفيت آزمايشگاه اهداف، فعاليت های مختلفکيفيت  جهت ارتقاء در ندموظف مديريت آزمايشگاهمسئول فنی و گروه 

می تواند  تعيين اهداف اولويت بندی در در تعيين اهداف کيفيت اولويت ها بايد در نظر گرفته شود. .نمايندمشخص خط مشی کيفيت، 

 موارد زير صورت گيرد:توجه به با 

 ايت بيماران و جلب رض و ايمنی ، ارتقاء روند مراقبتآزمايش نتايج کيفيت بر را تأثير بيشترين که فعاليت هايی بهبود -

 .دارندگيرندگان خدمات آزمايشگاه 

 .کمتری دارد منابع تأمين به نياز و است تر آسان ها آن اصلاح که مشکلاتی کردن برطرف -
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چنين هم اهداف. باشد عملی ،آزمايشگاه منابع و ها ظرفيت به توجه با ،آنها رسيدن به و بوده بينانه واقع و منطقی بايد اهداف حالره در

 . ودنم تعيين را آنها تحقق و پيشرفت ميزانبا استفاده از معيارهای مشخص،  بتوان بايد يعنی ،دنباش گيری اندازه قابل بايد

ا در نظر يعنی ب. دننمايد برنامه های کوتاه مدت و بلند مدت برای آزمايشگاه تعيين نمی توان مديريت آزمايشگاهمسئول فنی و گروه 

 ولی در نهايت برای برطرف شدن ،دنکند برای رسيدن به آنها در کوتاه مدت يا بلند مدت برنامه ريزی نگرفتن اولويت اهداف می توان

 ، ولو درازمدت،برنامه گام به گامشده و انجام هدف گذاری گذار بر کيفيت بايد تأثيرقاء فعاليت ها در همه حوزه های و ارت کاستی ها

 اهداف آزمايشگاه در خط مشی کيفيت منعکس می گردند.وجود داشته باشد. 

جرا ر اين برنامه، اقداماتی که لازم است به ا. دداشته باشندمديريت آزمايشگاه بايد برای دستيابی به اهداف، برنامه مسئول فنی و گروه 

انجام اقدامات بايد مشخص باشد. منابع مورد نياز و  پيگيری، مسئول انجام هر اقدام و مسئول شدهدرآيد بايد دقيق و واضح مکتوب 

 .گرددبايد تعيين نيز مهلت زمانی انجام هر برنامه 

ظام ی نوره ای اهداف آزمايشگاه را بازبينی نموده و با درنظر گرفتن اولويت هاد به طوربايد مديريت آزمايشگاه مسئول فنی و گروه 

 د.نهدف گذاری و برنامه ريزی کن مجدداً درصورت لزوممنابع در دسترس، با توجه به درخواست گيرندگان خدمت و  ،سلامت

د. ناشجديدی برای بهبود ب اهدافد به دنبال ننمی توا مديريت آزمايشگاهمسئول فنی و گروه ، اند اهدافی که تعيين شدهپس از تحقق 

 .يی به نيازهای روزافزون مشتريان و همچنين رقابت و ماندگاری در بازار کار لازم استپاسخ گواين امر برای بهبود مداوم فعاليت ها، 

 

 مسئولیت ها، اختیارات و روابط متقابل بین کارکنانوظايف،  4-1-2-5

همچنين سلسله مراتب سازمانی و ارتباط بين و  ،اراتياخت ها،تيمسئولوظايف، حاصل کند که  نانيطما ديبا شگاهيآزما مسئول فنی

و  ،گاهشيزماآدر  تيهر فعال یمسئول برا فرد يا افراداست.  گرديدهابلاغ آنان  به کليهو کتوب شده م و فيتعر آزمايشگاه کارکنان

 .باشدبايد مشخص کليدی کارکنان  یبرا هانيجانش

کاری  در سطوح مختلفارتباط بين کارکنان  آزمايشگاه بوده وو سلسله مراتب سازمانی  آزمايشگاه نشان دهنده ساختارسازمانی  ودارنم

در آن جايگاه آزمايشگاه  ،فعاليت می کند بزرگ تريك سازمان  زيرمجموعه به عنوان ی که آزمايشگاهموارد در مشخص می کند.را 

 .گرددمشخص زمانی در نمودار سابايد سازمان 

 وپاسخ گبايد که هر يك از کارکنان تحت نظر چه کسی کار می کند و به چه کسی شود مشخص می  ،در نمودار سازمانی کارکنان

يی خ گوپاسو سطح های مختلف  متسِسله مراتب سازمانی بايد اطمينان حاصل کند که ارتباطات و سلآزمايشگاه  مسئول فنی باشد.

 است.گرديده و به آنان تفهيم  به اطلاع کليه کارکنان آزمايشگاه رسيده بوده،کتوب و ممشخص کارکنان 

ه ب اشد. شرح شغل هر يك از کارکنان بايدهر يك از کارکنان بايد شفاف و مکتوب باختيارات  وظايف، مسئوليت ها وشغل شامل شرح 

اهی نسبت به شرح شغل خود آگ همه کارکنان که گرددينان حاصل امضاء ايشان برسد تا اطم و تأييدابلاغ شود و به  آنهاکتبی به  طور

 به اجرای آن متعهد خواهند بود. و کامل دارند



8 
 

ی م کيفيت انجام کارو فعاليت هاروند به توقف و يا اخلال در  آنها منجر عدم حضور ودارند به عهده برای افرادی که وظايف کليدی 

ئوليت ايف يا مسممکن است لازم باشد برای هر يك از وظ گردد.تعيين ا و اختيارات مشخص، معاون يا جانشين با مسئوليت هبايد ، شود

ال در هر حچند جانشين داشته باشد. ممکن است حالت يك نفر  در اين .تعيين شودجانشين  جداگانه به طور ،های مختلف يك فرد

 .باشد شدهدرج  ايشاندر شرح شغل داشته و محوله را  وظايفبرای انجام  جانشين بايد صلاحيت لازم افراديا  فرد

کارکنان  امکان تعيين معاون يا جانشين برای همه که تعداد کارکنان محدود است، یيها آزمايشگاه در بايد در نظر داشت که نکته:

 .باشند داشته کاری به عهده مسئوليت يك از بيشتر می توانند به صلاحديد مسئول فنی، افراد. در اين موارد امکان پذير نيست

  

  خدمات آزمايشگاه  هبرقراری ارتباط و تبادل نظر با کارکنان، و تعامل با گروه های مختلف گیرند 4-1-2-6

ی مسئول فندر اين راستا مشارکت نموده و درگير شوند. بايد در رده های مختلف ، همه کارکنان دستيابی به اهداف آزمايشگاهبرای 

با کارکنان داشته باشد. سوابق مربوط به موضوعاتی که طی تبادل نظرها يا و تبادل نظر برقراری ارتباط ی برای مؤثروکار  بايد ساز

 بايد نگهداری شود. ،مورد بحث قرار گرفتهداخلی جلسات 

دمات خ گيرندگان بين آزمايشگاه و مناسب ارتباطیساز و کار د که نهمچنين بايد مطمئن شومديريت آزمايشگاه مسئول فنی و گروه 

نجام ا نيازها و انتظارات آنان  تأمينعملکرد آزمايشگاه و بهبود کيفيت  در جهتو دست اندرکاران مرتبط وجود دارد و تبادل نظر با آنها 

 می شود. 

 

 تعیین مدير کیفیت 4-1-2-7 

مدير  عنوان  به، داشته باشدف اشرای کاری آزمايشگاه هافرايند مديريت کيفيت وسيستم به که را  فردی بايدآزمايشگاه مسئول فنی 

 کيفيت منصوب کند. به اين فرد، مسئوليت ها و اختياراتی محول می شود که شامل موارد زير است:

 اه هایآزمايشگالزامات استاندارد اجرای سيستم مديريت کيفيت و  برای استقراری کاری لازم هافرايندکه  اطمينان از اينکسب الف( 

در قالب روش های اجرايی و دستورالعمل های کاری،  ،فرايندفعاليت های مختلف در هر ش صحيح انجام و رو شده تعيين ،پزشکی

 .و مکتوب است مدون

مطابق با روش اجرايی و دستورالعمل های  کاملاًدارند را  به عهدهکه هر يك از کارکنان فعاليت هايی که  اطمينان از اينکسب ب( 

 ق مربوط به انجام فعاليت ها را نگهداری می نمايند.و سواب کاری مدون، اجرا می کنند

به روش های  ی مختلف در آزمايشگاههافرايندفعاليت ها و  مستمر پايش ارزيابی وبرای  ات مقتضیاقدامانجام  پ( برنامه ريزی و

رسيدگی به شکايات، نتايج کنترل کيفيت داخلی و خارجی،  ها،بق انجام کاربررسی سواجمله اجرای مميزی داخلی،  از) مختلف

 .(و غيره پيشنهادات و بازخوردهای گيرندگان خدمت،

 وموارد عدم انطباق مورد ميزان برآورده شدن الزامات استاندارد،  به مسئول فنی آزمايشگاه در ارزيابی نتايج پايش وارائه گزارش ت( 

 .اليت هافع بهبود مستمر ارائه پيشنهاد برای برطرف نمودن مشکلات و ،مشکلات موجود

 تأمينو ارائه پيشنهاد جهت  های مختلف گيرندگان خدمات آزمايشگاه نيازها، درخواست ها و انتظارات گروهو آگاهی از  شناسايی( ث

 .اين نيازها
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ی ايشگاه هايآزمکيفيت نياز داشته باشند، از سوی ديگر در  تيميك مدير کيفيت به  به جایممکن است بزرگ  آزمايشگاه های نکته:

 کيفيت می تواند توسط يکی از کارکنان ارشد و يا خود مسئول فنی انجام شود. وظايف مدير ،ه دامنه عملکرد آنها محدود استک

 

 تعیین مسئول ايمنی 4-1-2-8

ه دمسئول ايمنی در آزمايشگاه منصوب کر به عنوان ،کاری مرتبط برخوردار استبايد فردی را که از توانايی علمی و تجربه  مسئول فنی

 مسئول ايمنی را تعيين نمايد. ، مسئوليت ها و اختياراتشرح وظايف و

ی گاه هايآزمايشايمنی نياز داشته باشند، از سوی ديگر در تيم ه يك مسئول ايمنی ب به جای ممکن است بزرگ  آزمايشگاه های :نکته

ارکنان ارشد و يا خود مسئول فنی آزمايشگاه انجام وظايف مسئول ايمنی می تواند توسط يکی از ک ،که دامنه عملکرد آنها محدود است

 شود.

                                                                                               

 کیفیت مديريت سیستم 4-2

 عمومی و اصول سیستم مديريت کیفیت الزامات 4-2-1

 الزامات اب انطباق در را آن بخشی اثر مستمر طور به و ،کند نگهداری و اجرا مستند، اد،ايج را کيفيت مديريت سيستم بايد آزمايشگاه

 .بخشد بهبود پزشکی آزمايشگاه هایاستاندارد 

يت، جهت دستيابی به کيف سيستم مديريت کيفيت، سيستم مديريتی است که سازمان را به طور نظام مند و برنامه ريزی شده در

ی مورد نياز برای تحقق خط مشی کيفيت و اهداف هافرايندسيستم مديريت کيفيت بايد انسجام تمامی  می کند.و کنترل هدايت 

   کيفيت، و برآورده شدن انتظارات و نيازهای گيرندگان خدمات آزمايشگاهی را فراهم نمايد.

 آزمايشگاه بايد:

 آنها در آزمايشگاه اطمينان حاصل کند. جاری بودن و از ،ی مورد نياز برای استقرار سيستم مديريت کيفيت را تعيينهافرايندالف( 

 .را تعيين نمايد هافرايندتوالی و ارتباط اين ب( 

 .را مشخص نمايد هافرايندبودن اجرا و کنترل اين  مؤثرپ( معيارها و روش های لازم برای اطمينان از 

 .اطمينان حاصل کند هافرايندپايش اين از در دسترس بودن منابع و اطلاعات لازم برای پشتيبانی از اجرا و ت( 

 را پايش و ارزيابی نمايد. هافرايندث( 

 .را به اجرا درآورد هافرايندج( فعاليت های لازم برای دستيابی به نتايج برنامه ريزی شده و بهبود مستمر 

 

 : آزمايشگاه در کیفیت مديريت سیستم استقرار

 و طاخ بروز لحتماا کاهش و افتاده، اتفاق که خطاهايی کردن برطرف و شناسايی در توانايی افزايش طريق از کيفيت بهبود سبب -

 .شود می آزمايشگاه در انطباق عدم موارد

 آزمايشگاه های هزينه مؤثرتر مديريت و( غيره و کاری، فضای انسانی، نيروی مصرفی، اقلام تجهيزات،) منابع از منطقی و بهينه استفاده -

 .دارد همراه به را
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 و اعتبار اعتماد، کسب باعث امر اين که کند می تمرکز آزمايشگاه خدمات گيرندگان رضايت جلب و انتظارات نيازها، تأمين بر -

 .بود خواهد کار بازار در رقابت برای آزمايشگاه بيشتر توانمندی

 :شود برداشته بايد زير های گام آزمايشگاه در کيفيت مديريت سيستم استقرار برای

 کارکنان ايرس و فنی مسئول. است ضروری کيفيت مديريت سيستم اصول به آزمايشگاه مديريت گروه و فنی مسئول تعهد و اعتقاد (الف

 اجرای در عالف طور به داشته، باور آزمايشگاه عملکرد کيفيت ارتقاء در سيستم اين استقرار بودن اثربخش به بايد مديريتی سطوح در

 و مايتح بدون آزمايشگاه در کيفيت مديريت سيستم استقرار. نمايند تفهيم کارکنان ساير به را وضوعم اهميت و کرده مشارکت آن

 .بود نخواهد ميسر مديريت، گروه و فنی مسئول پشتيبانی

 سئولم صرفاً. نمايند مشارکت و شده درگير مختلف کاری های رده در کارکنان همه بايد کيفيت مديريت سيستم استقرار برای( ب

 سيستم فهومم با بايد کارکنان کليه. بود نخواهند سيستم استقرار به قادر ،تنهايی به ،آزمايشگاه کارکنان از خاص گروه يك يا و نیف

 .باشند متعهد الزامات اجرای به نسبت و بوده آشنا پزشکی های آزمايشگاه استاندارد الزامات و کيفيت مديريت

 تعريف کيفيت رب مؤثر پشتيبانی و مديريتی فنی، های فعاليت و هافرايند تمامی بايد ابتدا کيفيت مديريت سيستم استقرار برای( پ

 در ها فعاليت هماهنگ و صحيح اجرای طريق از صرفاً کيفيت مديريت سيستم استقرار. شود مشخص هم با آنها ارتباط و توالی و شده

 .بود خواهد پذير امکان ها فعاليت و هافرايند اين مديريت و مختلف، یهافرايند

. ردک تعريف "فرايند" تعدادی قالب در و بندی دسته توان می شود، می انجام سازمان يك در که را مختلفی های فعاليت :يادآوری

 ادهاستف مورد منابعی آن انجام برای و شود می انجام مشخصی افراد توسط که است متوالی های فعاليت از ای مجموعه شامل فرايند هر

 خروجی و ورودی ،فرايند هر عبارتی به. شود می ختم مشخصی نتيجه به و ،شروع مشخصی فعاليت يا نقطه از فرايند هر. گيرد یم قرار

 آزمايش مانجا برای بخش به نمونه تحويل با و شده شروع نمونه يا بيمار پذيرش از ،آزمايش از قبل فرايند مثال عنوان به. دارد مشخصی

 احدو به آزمايش نتيجه تحويل با و شده شروع آزمايش انجام برای بخش توسط نمونه دريافت از ،آزمايش نجاما فرايند. شود می تمام

 تحويل با و شروع دهی، گزارش واحد توسط آزمايش نتيجه دريافت از آزمايش از پس فرايند بالاخره و يابد می خاتمه دهی گزارش

 . رسد می پايان به گزارش

 کاری های دستورالعمل و اجرايی های روش قالب در بايد مختلف های فعاليت انجام و هافرايند جرایا مطلوب و صحيح روش( ت

 .دهند می تشکيل را آزمايشگاه مدارک مجموعه اين. شود مستند و مکتوب

 قرار مرتبط انکارکن اختيار در بايد( آزمايشگاه بخش يا واحد هر در ها فعاليت و هافرايند انجام صحيح روش همان يا) مدارک( ث

 . شود تفهيم آنان به کاملاً و گرفته

 سوابق و درآورند اجرا به( مدون های دستورالعمل و اجرايی های روش) مدارک با مطابق عيناً را ها فعاليت هستند موظف کارکنان( ج

 .کنند نگهداری و حفظ را مختلف های فعاليت انجام

 و ايشپ مورد مستمر طور به را مربوطه سوابق و کارکنان توسط ها فعاليت اجرای نحوه بايد آزمايشگاه مديريت گروه و فنی مسئول( چ

 و ارزيابی انجام برای. شود می انجام مکتوب های دستورالعمل با مطابق ها فعاليت همه که گردد حاصل اطمينان تا دهند قرار ارزيابی

 .باشد هشد تعيين مناسب معيارهای و ها روش بايد مختلف یهافرايند پايش



11 
 

 ناي از و شده آزمايشگاه کارکرد وضعيت از مفيدی اطلاعات آمدن دست به سبب آزمايشگاه، در ها فعاليت مداوم ارزيابی و پايش( ح

 تفعالي پايش از آمده دست به اطلاعات تحليل و تجزيه همچنين،. شوند می شناسايی آزمايشگاه خطاهای و انطباق عدم موارد طريق

 .دهد می نشان را بخشيد بهبود توان می که هايی حوزه و خطاها بروز از يریپيشگ های راه ها،

 اصلاحی اتاقدام کرده، ريزی برنامه آنها بروز از پيشگيری و مشکلات کردن برطرف برای بايد آزمايشگاه مديريت گروه و فنی مسئول( خ

 نيز نهاآ انجام زمانی مهلت و اقدامات اين پيگيری و انجام مسئول. نمايند تعيين را نياز مورد منابع همچنين و متناسب پيشگيرانه و

 . شد خواهد آزمايشگاه یهافرايند مستمر بهبود سبب چرخه اين تکرار. باشد مشخص بايد

 :شود توجه زير نکات مجموعه به بايد کيفيت مديريت سيستم استقرار روند در

 در آزمايشگاه مديريت است لازم بنابراين است بوده اجرا حال در ها شگاهآزماي در استاندارد، الزامات از بسياری شك بدون :1 نکته

 با اليتفع هر انطباق ميزان و داده انجام آزمايشگاه های فعاليت در کلی بازنگری يك يعنی نمايد، "موجود وضعيت تعيين" کار شروع

 "ودموج وضعيت" ارزيابی نتايج بعد مرحله در. کند عيينت را ها فعاليت از يك هر انطباق عدم موارد و مشکلات و استاندارد، الزامات

 شخصم دو اين فاصله و شده مقايسه است، پزشکی های آزمايشگاه استاندارد الزامات با قبمنط که ،"مطلوب وضعيت" با بايست می

 . مايدن می مشخص را کنند پيدا بهبود يا شده اصلاح بايد که هايی فعاليت حوزه فاصله، يا اختلاف اين. شود

 مسلم چهآن ولی کنند، تهيه را بهبود يا اصلاح نيازمند های حوزه از فهرستی توانند می آزمايشگاه مديريت گروه و فنی مسئول: 2 نکته

 تعيين. ددگر مشخص بايد ها اولويت بنابراين بود، نخواهد پذير امکان يکباره به انطباق عدم موارد و مشکلات تمامی کردن برطرف است

 قاءارت. شود می انجام ديگر، سوی از آزمايشگاه منابع و امکانات و سو يك از بهبود نيازمند حوزه اهميت گرفتن نظر در با ها اولويت

 دارند، شتريانم رضايت جلب و آزمايشگاه کار کيفيت ارتقاء ،ريسك کاهش بيمار، از مراقبت روند در را تأثير بيشترين که هايی فعاليت

 برای عيارم عنوان به تواند می ندارد، زيادی منابع تأمين و بودجه صرف به نياز و است تر آسان آنها کردن برطرف هک مشکلاتی رفع يا و

 .شود گرفته نظر در بندی اولويت

 :شدبا يرز اجزاء شامل بايد بهبود برنامه. نمايد مکتوب و مشخص را بهبود برنامه بايد آزمايشگاه مديريت بندی، اولويت از پس :3 نکته

 .شود انجام بايد کارهايی چه: تکاليف و اهداف -

 .دارند عهده به را اقدامات کدام انجام مسئوليت يا وظيفه افرادیيا  فرد چه: ها مسئوليت و وظايف -

 .برسد اتمام به است قرار موقع چه و شود می شروع موقع چه کار هر: زمانی جدول -

 .است نياز مورد منابعی يا بودجه چه رکا هر انجام برای: نياز مورد منابع -

 .شود می پايش کار انجام پيشرفت چطور: کار پيشرفت معيار -

 پيشبرد ينا در نقشی چه يك هر و است نحو چه به کار پيشبرد روند که شوند توجيه آنان همه و برسد کارکنان اطلاع به بايد برنامه اين

 .دارند عهده به

 بايد اهآزمايشگ مديريتی گروه و فنی مسئول. شود توجه کارکنان در انگيزه حفظ و ايجاد به بايست می کار پيشبرد روند در :4 نکته

. ايندنم تقويت آنها در را برنامه اجرای در همکاری انگيزه و کرده هدايت و راهنمايی را آنها باشند، ارتباط در کارکنان با مستمر طور به

 ای رنامهب. شود گرفته نظر در اقدامات انجام برای کافی امکانات و متناسب زمان و نباشد فشرده يا دشوار است بهتر شده طراحی برنامه

 .بود نخواهد ميسر آن اجرای تداوم و شده اميدی نا و دلسردی سبب نباشند، آن اجرای به قادر کارکنان که
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 آنها ردنک برطرف که شود شناسايی آزمايشگاه در نواقصی و مشکلات است ممکن ناپذير اجتناب طور به کار پيشبرد روند در :5 نکته

 ند،ک می فعاليت تر بزرگ سازمان يك از بخشی عنوان به آزمايشگاه که شرايطی در مثال طور به باشد، فنی مسئول توان از خارج

 ورتص اين در. باشد اشتهند را انطباق عدم موارد کردن برطرف برای اجرايی قدرت يا و لازم کار و ساز و منابع فنی مسئول است ممکن

 و شرايط ره تحت بايد دارد، آزمايش نتايج و بيمار ايمنی کار، کيفيت بر قطعی سوء تأثير شده، شناسايی که انطباق عدم مورد چنانچه

 يردم به رسمی طور به را موضوع و کرده ثبت را انطباق عدم بايد شرايطی چنين در فنی مسئول. شود برطرف تلاشی و هزينه هر با

 مورد هک صورتی در. گردد متوقف حوزه آن در فعاليت نشده برطرف که زمانی تا و نمايد، منعکس ذيربط مسئولين ساير و سازمان ارشد

 در آن ردنک برطرف برای که اين عين در تواند می فنی مسئول ندارد، آزمايشگاه نتايج کيفيت بر آنی يا مستقيم تأثير انطباق عدم

 .دهد قرار آزمايشگاه مدت دراز برنامه و بعدی های اولويت در را انطباق عدم رفع کند، می ريزی برنامه آينده

 شآموز با تنها و جديد، منابع تأمين به نياز و هزينه صرف بدون ها فعاليت بهبود موارد از بسياری در که داشت توجه بايد :6 نکته

 نحوه در نظر تجديد يا اصلاح صحيح، کاری های روش نمودن کتوبم فرد، هر های مسئوليت و وظايف شرح کردن مشخص کارکنان،

 .باشد می پذير امکان ها فعاليت انجام روند مستمر پايش و فعاليت، يك انجام

 

 الزامات مربوط به مستندسازی  4-2-2

  کلیات 4-2-2-1

 هدف از .مايشگاه محسوب می شودبخشی از مديريت اطلاعات آزيکی از ارکان مهم سيستم مديريت کيفيت بوده و مستندسازی 

 مستندات اطلاعات مکتوب در مورد می باشد.د، داربه آن وجود در هر زمان که نياز مورد نياز، ايجاد دسترسی به اطلاعات  مستندسازی

ل تسهيرا از آن  و فعاليت های آزمايشگاه فراهم می کنند و تبادل اطلاعات در داخل آزمايشگاه و با بيرون هافرايند اهداف،سياست ها، 

به  ،صورت موجود بودن امکانات سخت افزاری و نرم افزاری مناسبرديا  مستندات آزمايشگاه می تواند به صورت کاغذی و می نمايند.

 وآزمايشگاه بايد تعيين شود  به مستندات درافراد . سطح دسترسی تهيه و نگهداری شود ، و يا هر دو،شکل نسخه های الکترونيك

 .آسيب در امان باشند بايد در دسترس افراد غيرمجاز قرار گيرد. مستندات بايد به نحوی نگهداری شوند که از تخريب ومستندات ن

 شود: شاملرا  موارد زيربايد آزمايشگاه  مستندات

 (4-2-1-4و  3-2-1-4زيربندهای )اهداف کيفيت  خط مشی وبيانيه الف( 

 نامه کيفيت  ب( نظام

 ی و برون سازمانیپ( مدارک درون سازمان

 ت( سوابق آزمايشگاه 

 مرتبطابلاغی ث( کپی از ضوابط و مقررات قانونی و استانداردهای 

 :آزمايشگاه هاکه است  مستندات ای از مجموعهشامل کلی  به طورمدارک و سوابق  نکته:

 يا و کنند مستند را آنها پزشکی آزمايشگاه های استاندارد الزامات با مطابق موظفند -

 یاهفرايند در ها فعاليت اثربخش اجرای و طراحی از اطمينان برای آزمايشگاه ،نشده ای اشاره آن به استاندارد در که آن رغمعلي -

  .نمايد می مدون و تهيه و دانسته لازم را آنها ،مختلف
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  کیفیت نظامنامه 4-2-2-2

و  نقشه راه و چگونگی استقرار سيستم مديريت کيفيتفيت نظام نامه کيمکتوب باشد.  نظامنامه کيفيت آزمايشگاه لازم است مدون و

ی کاری و هافرايندکه چگونه  می شود مشخصدر نظامنامه کيفيت اجرايی شدن الزامات استاندارد را در آزمايشگاه نشان می دهد. 

چوب چاررت ديگر نظامنامه کيفيت به عبا د.نمنطبق با الزامات استاندارد به اجرا درمی آي ،هافرايندفعاليت های مربوط به هر يك از 

 .می کند طراحی و اجرای سيستم را مشخص

 :استشامل اجزاء زير  نظام نامه کيفيت

 .(3-2-1-4)بند  معمول در ابتدای نظام نامه آورده می شود به طورخط مشی کيفيت، که بيانيه الف( 

 در صورت کاربرد()مجموعه آن فعاليت می کند زيربه عنوان در سازمانی که آزمايشگاه و جايگاه ب( معرفی آزمايشگاه 

 پ( دامنه عملکرد و خدمات آزمايشگاه

 سازمانی و سلسله مراتب مديريت و کارکنان آزمايشگاه است  سازمانی که نشان دهنده ساختار ( نمودارت

 منی، مسئول ايدير کيفيتشرح وظايف، مسئوليت ها و اختيارات مديريت آزمايشگاه شامل مسئول فنی، مبه  يا ارجاع اشاره( ث

 و ساير کارکنان کليدیسوپروايزر 

 موجود در آزمايشگاه و انواع آن ث( توضيح در مورد ساختار مستندات 

 مدون دارکماشاره يا ارجاع به  از طريق اجرايی شدن الزامات استانداردبرنامه ريزی های انجام شده برای ، و ج( تشريح سياست ها

 دستورالعملهمچنين و  کنند مشخص میآزمايشگاه  را در هافرايندکنترل  که نحوه اجرا ومختلف ی هادفراينروش اجرايی شامل 

ی که نشان دهد فعاليت ها و سوابق دارک،اين موجود  .دنمی نمايفعاليت های مختلف را توصيف که چگونگی انجام های کاری 

 نمايد تأييداستاندارد را  الزاماتکرد آزمايشگاه با د منطبق بودن کاربه اجرا در می آيند، می توانمطابق با آنها 

مميزی داخلی،  و از طريق ارزيابیمثال به عنوان پايش و اطمينان از اجرای صحيح فعاليت ها،  روش هایچ( توضيح در خصوص 

دمات، از گيرندگان خدريافت بازخورد نظرسنجی و ، مديريت موارد عدم انطباق ،ی مختلفسوابق انجام فعاليت هاو بازنگری بررسی 

 (14-4بند ، و غيره )اندازه گيری شاخص های کيفيت

 اد ومفدر مورد همه کارکنان آزمايشگاه بايد به نظامنامه کيفيت و مستنداتی که در نظامنامه به آن ارجاع شده دسترسی داشته و 

يت ه و به امضای مسئول فنی برسد. نظامنامه کيفتاريخ تدوين نظامنامه کيفيت مشخص بودبايد داشته باشند. کامل کاربرد آن آگاهی 

 .رسانی شودمورد بازنگری قرارگرفته و به روز دوره ای به طور بايد

 

 کنترل مدارك 4-3

لازم برای مدارک آزمايشگاه فراهم می کنند.  مختلف درو فعاليت های  هافرايند، اهداف ،مدارک، اطلاعات مکتوب در مورد خط مشی

نان در اختيار کارکو  باشدمکتوب  مدون و بايدپزشکی  آزمايشگاه هایريت کيفيت و اجرای الزامات استاندارد استقرار سيستم مدي

 .گرددانجام  می بايستتوجيه شوند که چه کاری و به چه نحو  کارکنانهمه  گيرد تامرتبط قرار 

 اي به دست آمده جينتا ، واستخاص يك زمان مربوط به انجام يك فعاليت مشخص در اطلاعات  یحاوآزمايشگاه سوابق ی: ادآوري

 .دانجام می گرد 13-4در بند  مندرجبر اساس الزامات کنترل سوابق  .نمايدرا مشخص می  تيفعال مربوط به انجام آنشواهد 
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  آزمايشگاه مدارك انواع 4-3-1

 زير قرار می گيرند: گروه هایانواع مدارک آزمايشگاه در يکی از  

  سازمانی روند مدارك 4-3-1-1

 .رسند می فنی مسئول امضاء و تأييد به و شده تهيه کيفيت مدير نظارت تحت و ذيربط، کارکنان توسط آزمايشگاه داخل در مدارک اين

 می ارائه خدماتی چه دارد، اهدافی و ديدگاه چه آزمايشگاه که دهد می توضيح: آزمايشگاه کلی های سياست و اهداف مشی، خط( الف

 .کيفيت نظامنامه و کيفيت مشی خط بيانيه مانند دهد، می انجام اقداماتی چه خدماتش کيفيت ارتقاء و حفظ ایبر و کند،

 اجرايی روش. دهد می نشان ترتيب به را آزمايشگاه یهافرايند از يك هر در ها فعاليت اجرای توالی و مراحل: هافرايند اجرايی روش( ب

 فرايند آن در ترتيب به ها فعاليت انجام توالی و شده تشکيل هايی فعاليت چه مجموعه از فرايند آن که کند می مشخص فرايند يك

 وشر مانند. نمود ترسيم کار جريان نمودار يا فلوچارت صورت به يا و توصيفی طور به توان می را هافرايند اجرايی روش. است چگونه

 .انبارش و خريد اجرايی روش گيری، نمونه و پذيرش اجرايی

 دقيق جزئيات و بوده آزمايشگاه های فعاليت از يك هر انجام مطلوب و درست روش راهنمای: کار انجام راهنمای و دستورالعمل( پ

 انجام جهت در را کارکنان کار، انجام راهنماهای و ها دستورالعمل. دهد می شرح را شود دنبال بايد کار انجام برای که کاربردی و فنی

 سطتو مشخص فعاليت يك که شود می سبب مربوطه دستورالعمل با مطابق فعاليت هر انجام. کنند می هدايت ها فعاليت صحيح

 سبب اه دستورالعمل اين دقيق اجرای به پايبندی. گردد حاصل مطلوب و مشابه نتيجه و شود انجام مشابه طريق به ،مختلف کارکنان

 دستورالعمل نمونه، آوری جمع راهنمای مانند. بود خواهد آزمايشگاه رد عملکرد کيفيت بهبود و خطاها از بسياری بروز از پيشگيری

 .A1c هموگلوبين گيری اندازه دستورالعمل ميکروبی، حساسيت تعيين آزمايش انجام دستورالعمل ای، شيشه لوازم شستشوی

 تدوين در استفاده مورد مراجع يا رجعم و شده تهيه معتبر علمی مراجع اساس بر بايد کار انجام راهنماهای و ها دستورالعمل :1 نکته

 طور به بايد روش گذاری صحه مراحل باشد، شده طراحی آزمايشگاه داخل در کار انجام روش چنانچه. گردد درج مدرک انتهای در آنها

 .نگهداری گردد آن سوابق و شده انجام کامل

 هند،د می قرار خود محصولات بندی بسته داخل در کيت گانتوليدکنند که آزمايش انجام استاندارد دستورالعمل يا بروشور :2 نکته

 تفسير يا ثبت نحوه مورد در ضروری و مهم اطلاعات  است ممکن ولی دهد، می ارائه را آزمايش انجام چگونگی مورد در لازم توضيحات

 در. باشد تهنداش را غيره و ايمنی ملاحظات آزمايش، کيفيت کنترل با مرتبط خاص نکات تکميلی، و یتأييد های آزمايش توالی نتايج،

 در است، خاص آزمايش يك مورد در کاربردی نکات کليه حاوی که آزمايش انجام استاندارد دستورالعمل است لازم مواردی چنين

 . گردد تکميل ها کيت بروشور در مندرج اطلاعات يا و شده مکتوب ذيربط کارکنان توسط آزمايشگاه

 برای مشخص قالب ايجاد آنها طراحی از هدف و هستند آزمايشگاه مدارک جزو خالی، های جدول و ها فرم: ها جدول و ها فرم( ت

 زمان مدت جدول و انطباق عدم موارد به رسيدگی فرم مانند. است آزمايشگاه در سوابق ثبت و ها فعاليت انجام نحوه نمودن مکتوب

 .آزمايشگاه در مختلف سوابق نگهداری
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 ارکنانک برای که شود حاصل اطمينان است لازم باشد، شده تدوين کشور رسمی زبان جز به زبانی به مستندات هک صورتی در :3 نکته

 .باشد می درک و فهم قابل مرتبط

 سازمانی برون مدارك 4-3-1-2

 اثر اهآزمايشگ ردعملک کيفيت و مشی خط بر و اند شده تدوين آزمايشگاه از بيرون در مراجعی يا ها سازمان توسط که هستند مدارکی

 ارکمد ،غيره و تجهيزات کاتالوگ کار، انجام برای استفاده مورد افزارهای نرم مقالات، مرجع، کتب تخصصی، استانداردهای. گذارند می

 راتمقر و ضوابط ها، بخشنامه ها، نامه آيين. است لازم آزمايشگاه در ها فعاليت صحيح انجام برای آنها وجود که هستند سازمانی برون

 .شوند یم محسوب آزمايشگاه سازمانی برون مدارک جزو نيز ،هستند آنها رعايت به ملزم کشوری قوانين اساس بر آزمايشگاه که مرتبط

 

  آزمايشگاه مدارك مديريت 4-3-2

و کتوب م پزشکی آزمايشگاه های استاندارداجرای سيستم مديريت کيفيت و  آزمايشگاه بايد کليه مدارک مورد نياز برای استقرار در

مديريت مدارک و  نوشته شده ،مدارک نگهداری کنترل وتوزيع،  مشخصی در مورد نحوه تهيه، اجرايی روش همچنين بايد ،مدون باشد

  .صورت گيردآزمايشگاه بر اساس آن در 

 نترل مدارک بايد از رعايت موارد زير اطمينان حاصل شود:ک فرايند در

 .نمايندمدرک استفاده می کنند مشارکت آن کارکنان مرتبط که از زمايشگاه بهتر است ز مدارک آهر يك اتدوين  الف( در تهيه و

 نهايی آن با مسئول فنی آزمايشگاه می باشد. تأييدنظارت بر تدوين مدارک به عهده مدير کيفيت و 

 مدارککه نگهداری  اين استمهم . دنشوتهيه و نگهداری  ،و يا هر دو الکترونيك ،ب( مدارک آزمايشگاه می توانند به صورت کاغذی

عيين ت بايد به مدارککارکنان سطح دسترسی  .دنامان باش در ، و دسترسی غيرمجازناخواستهه از آسيب يا تخريب به نحوی باشد ک

 .گردد

   .درک آن برای خواننده آسان باشدفهم و  ،واضح بودهروان و مدارک بايد به لحاظ نوشتاری ( پ

 بهبه نحوی که کارکنان  ،دنرا پوشش دههر فعاليت انجام  کاربردیجزئيات و لازم اقدامات و  ،دنباشکامل دقيق وبايد مدارک ( ت

 اجتنابدر آن  از توضيحات اضافه و غيرضروری و موجز بودهمی بايست در عين حال . نمايندبتوانند قدم به قدم آن را دنبال  راحتی

 .شود

اين امر به کارکنان کمك می کند که راحت تر جريان  ،داشته باشندالشکل  و متحدو قالب يکسان  مدارک آزمايشگاه بهتر است فرم (ث

 اطلاعات را درک و دنبال کنند.

 : می باشندجزاء زير ا برای شناسايی دارایهمه مدارک  

 عنوان -
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 6.درج شده باشدمدرک به فرد و ويژه که روی همه صفحات  منحصر شناسهيا و کد شماره،  -

 تاريخ آخرين ويرايش  -

 شماره ويرايش   -

 (... و 5از  2 ،5 از 1صفحه  مثلاًبا درج تعداد کل صفحات آن مدرک )شماره صفحه  -

 .و ابلاغ می کند تأييدکه مدرک را فرد صاحب اختيار تهيه کننده مدرک و نام و سمت  -

صلاحيت  و يا فرد واجدمسئول فنی  توسط بايد ابلاغ به کارکنان صدور و قبل ازجمله مدارک الکترونيك،  ( همه مدارک آزمايشگاه ازج

 . قرار گيرد تأييدو با ثبت امضاء و تاريخ مورد رسمی  به طورمنصوب شده از طرف وی، 

د وانندسترسی داشته و بتبا خود به مدارک مرتبط به آسانی  ،کارکنان هر يك ازبايد به نحوی باشد که ( توزيع مدارک در آزمايشگاه چ

  ممکن است .از دسترسی به مدرک در هر نقطه که نياز به آن وجود دارد بايد اطمينان حاصل شود از آن استفاده کنند.در صورت لزوم 

ادی اختيار افردستورالعمل جمع آوری نمونه در لازم است  مثلاً داشته باشد،نياز به دسترسی به يك مدرک در خارج از آزمايشگاه وجود 

 باشد.بيمارستان  نمونه گيری می کنند،  که در بخش های

در نگهداری آنها توزيع و محل  و مدارک معتبر نسخه جاری و کننده مشخص که 7آزمايشگاه، مدارک موجود در جامع فهرست( ح

تبر آزمايشگاه باشد که مدارک مع علومدر هر زمان م و بودهاين فهرست بايد به روز  .مکتوب باشد بايد ،واحد های مختلف آزمايشگاه است

  کدامند و در چه بخش هايی موجود هستند.

 فواصلمشخص بايد وجود داشته باشد. دوره ای و در فواصل زمانی  به طوربرنامه مشخصی برای بازنگری و به روزرسانی مدارک ( خ

ايشگاه آزم و گروه مديريتئول فنی با صلاحديد مس ،و نياز آزمايشگاه متناسب با اهداف و ،زمانی انجام بازنگری با توجه به نوع مدرک

جام ان صلاحيت يا ساير افراد واجد و افرادی که مدرک را تهيه کرده انديا  بازنگری يك مدرک می تواند توسط فرد تعيين می شود.

 شود.

بت با ثوی،  صلاحيت منصوب شده از طرف و يا فرد واجدير در مدرک نباشد، مسئول فنی يچنانچه نيازی به تغ ،پس از بازنگری( د

 آن مدرک را کماکان معتبر اعلام کرده و استفاده از آن ادامه می يابد. ،تاريخ و امضاء

اعمال  پس از انجام ويرايش ومدرک ويرايش شده و تغييرات لازم درآن اعمال می گردد.  ،در صورت ضرورت ،پس از بازنگری (ذ

 يدتأيمورد با ثبت تاريخ و امضاء  صلاحيت منصوب شده از طرف وی، جدو يا فرد وا توسط مسئول فنی مجدداًتغييرات، بايد مدرک 

 .شودروی مدرک درج بايد جديد ويرايش  شمارهتاريخ ويرايش و در اين حالت  .قرار گيرد

هيچ  هبمجاز به بازنگری و تغيير مدارک هستند. افراد غير مجاز  ،مسئول فنی است تأييدافرادی که صلاحيت آنها مورد  صرفاً: نکته

  .نبايد امکان دسترسی و تغيير در مدارک را داشته باشند  وجه

                                                           
6 unique identifier 
7 Master list 
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 لاًقبدر روش اجرايی کنترل مدارک دستی انجام می شود، بايد اين موضوع  به صورتمدارک  آزمايشگاه اصلاح و تغيير ( چنانچه درر

خط  به صورتتغيير می تواند د. نمشخص شده باشدر مدارک را دارند پيشاپيش تغيير اعمال افراد مجاز که اختيار يا  و فرد قيد شده

 تغيير پيدابه هر نحو بخشی از مدرک که  باشد. آن مدرک در متن دستی به صورتيا اضافه کردن مطلب  و يك قسمت زدن و حذف

شی بخد. گردج در کنار آن در بايد تغيير فردی که تغيير را اعمال کرده و تاريخ سمت نام و ود.شکرده بايد علامت گذاری و مشخص 

ول فنی توسط مسئ مجدداًو  ،باشد تغييرات اعمال شده  قابل فهمو  بوده پس از تغيير بايد کماکان خوانا ،از مدرک که تغيير کرده است

 .قرار گيرد تأييدمورد  ،با ثبت تاريخ و امضاء

در بخش يا واحدهای مربوطه توزيع  وابلاغ  ،نسخه ويرايش شده می بايست در مدت زمان معيندر صورت ويرايش يك مدرک، ( ز

  د.برستغييرات اعمال شده می بايست به نحو مقتضی به اطلاع کارکنان مرتبط . شود

 منسوخشود، مدارک  درج روی آنپايان اعتبار علامت گذاری شده و تاريخ  "منسوخ"می بايست تحت عنوان فاقد اعتبار مدارک ( ژ

 استفاده مورد ناخواسته طور به که گردد حاصل اطمينان و دهش جمع آوری ،استفاده دمور های محل تمام از وقت اسرع در بايد

 داشته باشد.  اختيار کارکنان مرتبط  قرار دربايد نسخه جاری و معتبر مدرک  صرفا. گيرندمی ن قرار کارکنان

بايد اطمينان حاصل  ،موجود است آزمايشگاهدر مواردی که کپی های متعدد از يك مدرک در بخش ها يا واحدهای مختلف  :نکته

و از دسترس خارج گرديده است. تعداد کپی از هر مدرک بايد به تعداد مورد شده شود که تمامی کپی های مدرک منسوخ، جمع آوری 

د بيش از تعدانبايد  و در چه واحدهايی موجود است.نسخه مشخص باشد از هر مدرک چند  بوده ونياز بخش يا واحدهای آزمايشگاه 

 کپی از يك مدرک تهيه شود. ،مورد نياز

گاه برای ارزيابی يك مشکل  .نگهداری شود ، خارج از دسترس کارکنان،در آزمايشگاهمی بايست  رک منسوخ شدهااز مدنسخه ( يك س

 صورتی کهر ، دلازم است به مدارک منسوخ مراجعه شود. مکان و مدت زمان نگهداری مدارک منسوخ ،و يا بازنگری کيفيت انجام کار

 گردد. تعيينو گروه مديريتی آزمايشگاه بايد به صلاحديد مسئول فنی برای آن ضوابط قانونی وجود نداشته باشد، 

بايد تحت کنترل باشند. فهرست مدارک برون سازمانی، تعداد، محل نگهداری نيز مدارک برون سازمانی  ،کنترل مدارک فراينددر ش(  

از  در صورتی که نسخه جديدی توجه شود،اعتبار مدارک برون سازمانی بايد  به تاريخ ايد مشخص باشد.و دسترسی کارکنان به آنها ب

 .گرددنسخه منسوخ بايد از دسترس خارج شده و بايگانی  ،مدرک منتشر شود

 کمدار تغيير و ، بازنگریمدارک  توزيع و اختيار صدورساختار مدارک،  مدارک جديد،سياست آزمايشگاه در خصوص نحوه تدوين  ص(

 طابق با آن عمل شود.جرايی کنترل مدارک مکتوب باشد و مش ابايد در رو جمع آوری و نگهداری مدارک منسوخ و

)مثل مراجع نظارتی( ارائه و از دسترس آزمايشگاه  کپی يکی از مستندات آزمايشگاه به ذينفعان خارج از سازمان صورتی کهض( در 

 کيد قرار گيرد. تأ وضوح خارج از کنترل بودن آن اعلام و مورده ببر روی آن مدرک، مناسب  یبارتخارج شود، لازم است با درج ع

توسط  و به کارکنان تفهيم شده آزمايشگاه مدارک و محتوای مفاد که دنشو مطمئن بايد آزمايشگاه و گروه مديريتمسئول فنی  :نکته

 .(13-4 بند) حو مقتضی ثبت و نگهداری می گرددنو سوابق انجام فعاليت ها به  درمی آيد اجرا بهآنان 
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  ارائه خدمت برای قرارداد 4-4

 انعقاد قراردادهای ارائه خدمت 4-4-1

با خدمات آزمايشگاهی داشته باشد و  ارائه بازنگری قراردادهای مربوط به مشخصی برای عقد و آزمايشگاه بايد روش اجرايی مکتوب و

 ا به اجرا درآورد.آن ر 8مقررات کشوری در نظر داشتن

، قرارداد پيمانکاری ارجاع طرف آزمايشگاه هایقرارداد بين سازمان های بيمه گر، با  قرارداد شاملارائه خدمت  هایقراردادهايی از  مثال

می  غيره و کننده وسايل تشخيصی آزمايشگاهی تأمينهای  شرکتقرارداد با ، طرح های بهداشتی انجام خدمات آزمايشگاهی برای

 اشد. ب

 نامه ای منعقد می کند، شرايط زير بايد مد نظر قرار گيرد: زمانی که آزمايشگاه برای ارائه خدمات آزمايشگاهی تفاهم

 .خوبی از آن آگاه باشنده هر دو طرف بمکتوب بوده و  ،در قراردادطرفين بايد مشخص و  و اختيارات انتظارات، مسئوليت هاالف( 

 باشد. را داشته  منعقد در قرارداد برای اجرای تعهداتلازم  ابعمنتوانمندی و آزمايشگاه ب( 

 د.باشدارا را منعقد در قرارداد مهارت و تخصص لازم برای ارائه خدمات  واجد صلاحيت باکارکنان آزمايشگاه پ( 

ی چنانچه هدف بيمارياب ثلاًمدرخواست گيرنده خدمت باشد. مطابق با ی نياز و پاسخ گوبايد در آزمايشگاه ت( روش های مورد استفاده 

و يا با توجه به نياز گيرنده خدمت ، استفاده شودروش های اختصاصی از  ،تشخيص است تأييدو اگر هدف روش های حساس  از ،است

 .کار گرفته شوده بی کيفی يا کمّ روش های

 شود. رساندهطرف مقابل ع اطلابه  فوراًبايد توسط يکی از طرفين،  تغيير در مفاد قرارداد ث( هر گونه انحراف و

 در قرارداد به آنبايد آزمايشگاه ديگر )در بيرون از آزمايشگاه( واگذار کرده، مشاور يا چنانچه آزمايشگاه انجام بخشی از کار را به ج( 

 اشاره شود. 

، ا نمونه به آزمايشگاه ارجاع می دهنديا مراکزی که بيمار ي وتوافقات مالی با پزشکان  گاه نبايد وارد قراردادها و ه هيچآزمايشگا :نکته

ليل يا به هر د و ،آزمايشگاه شده که اين توافقات، انگيزه و مشوقی برای ارجاع بی مورد بيمار يا آزمايش به شرايطی در به ويژه. گردد

  .می کندهزينه اضافه به بيمار تحميل 

 

  بازنگری قراردادهای ارائه خدمت 4-4-2

مورد بازنگری قرار گيرند. بازنگری قرارداد بايد  -حداقل يك بار سال - در فواصل زمانی مشخص و دوره ای طوربه قراردادها می بايست 

ن ان از اينفعذيبايد همه  ،مفاد قرارداد ايجاد شود اگر پس از بازنگری، تغييری در. داشته باشدهمه جوانب و بخش های قرارداد را دربر

 .شوند آگاه تغيير

 شود.  نگهداری بايد مرتبطو مکاتبات  مذاکرات و اعمال شده تغييرات ها،راردادق بازنگری سوابق

 

 

 

                                                           
    آيين نامه و ضوابط مربوط به آزمايشگاه های پزشکی مفاد مندرج در 8
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 ارجاع های آزمايشگاهدر  زمايشآ انجام 4-5

گرفتن بعد مسافت بين دو آزمايشگاه )از شهری  ، بدون درنظر10 با آزمايشگاه ارجاع 9 ها و ارتباط آزمايشگاه ارجاع دهندهارجاع نمونه

 11ز اصول و ضوابط مشخصی پيروی نمايد.بايد ا ،از کشوری به کشور ديگر( و گاه به شهر ديگر

 

 ارجاع و مشاورين آزمايشگاه آزمايشگاه هایانتخاب و ارزيابی  4-5-1

 همچنين و (آنها نمونه ارسال می کند هبکه ) ارجاع های آزمايشگاه نتخابا و ارزيابی رایب یمشخص اجرايی روش بايد آزمايشگاه 

مکتوب نموده  ،(ارائه می دهند رشته تخصصیهر  دريا تفسير برای آزمايش های پيچيده و کارشناسی که نظرات )مايشگاه آز مشاورين

 در اين خصوص موارد زير بايد مد نظر قرار گيرد: و به اجرا درآورد.

 ملکرد وکيفيت ع پايشمسئوليت  همچنين بوده، گاهمشاورين آزمايش آزمايشگاه ارجاع ومسئول انتخاب  ،آزمايشگاه الف( مسئول فنی

 .را به عهده داردبرای انجام وظايف مورد انتظار  آنانصلاحيت  اطمينان ازکسب 

 در اين قرارداد ،ودشمنعقد و مکتوب قرارداد مشخصی بايد مشاورين آزمايشگاه  ن آزمايشگاه ارجاع دهنده با آزمايشگاه ارجاع وبيب( 

 . و مشخص گرددشفاف بايد ر دو طرف هو اختيارات مسئوليت ها انتظارات، 

. مورد بازنگری قرار گيردو در فواصل زمانی مشخص و يا هر زمان که ضرورت ايجاب می کند، دوره ای  به طوربايد پ( اين قرارداد 

 مکتوب و نگهداری شود. بايد سوابق بازنگری های دوره ای

ايی که به هر يك از آنها ارجاع می شود، و همچنين اسامی مشاورين و آزمايش ه های ارجاع ت( فهرست اسامی و مشخصات آزمايشگاه

 .آزمايشگاه در هر زمينه تخصصی بايد موجود باشد

 ارجاع آزمايشگاه کارايی و عملکرد کیفیت ارزيابی 4-5-1-1

 نگامه ابتدا بايست می ظورمن اين به. نمايد حاصل اطمينان ارجاع آزمايشگاه کارايی و کيفيت از بايد دهنده ارجاع آزمايشگاه مسئول

 اين در بايد ارجاع آزمايشگاه. دهد قرار ارزيابی مورد را ارجاع آزمايشگاه قرارداد، مدت طول در مستمر طور به آن از بعد و انتخاب

 .گردد نگهداری مقتضی زمان مدت تا بايد ارجاع آزمايشگاه عملکرد ارزيابی سوابق. باشد داشته کامل همکاری خصوص

 :مثال عنوان به شود، انجام است ممکن مختلف طرق به ارجاع آزمايشگاه عملکرد کيفيت یارزياب

 ايشگاهآزم آن به را خود های نمونه که هايی آزمايشگاه ساير يا پزشکان و بيماران مـانند خــدمـات گيرندگان نظـرات از گـيـری بـهـره -

  نمايند می ارسال

                                                           
 .نمايد می ارجاع ديگر، آزمايشگاه های/ آزمايشگاه به آزمايش انجام برای را، خود آزمايشگاهی های نمونه که آزمايشگاهی 9

 .کند می آزمايش و پذيرفته ديگر آزمايشگاه های از را آزمايشگاهی نمونه که آزمايشگاهی 10
اه و آزمايشگدستورالعمل مربوط به ارجاع نمونه های بالينی در آزمايشگاه های پزشکی ابلاغ شده توسط آزمايشگاه مرجع سلامت، وظايف آزمايشگاه ارجاع  11

کند و رعايت مندرجات آن از سوی مسئولين یارجاع دهنده در روند ارجاع نمونه را نسبت به يکديگر و همچنين در قبال سلامت بيمار و ايمنی جامعه مشخص م

 ها، ضروری است.دهنده و آزمايشگاه ارجاع، برای بهبود روند ارجاع آزمايش فنی و کارکنان آزمايشگاه ارجاع
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 ستد به نتايج مقايسه و ارزيابی و ارجاع آزمايشگاه به متعدد های نوبت در مشخص مقادير با های نمونه يا کنترل های نمونه ارسال -

 آمده

 اهآزمايشگ يا مرجع آزمايشگاه به همزمان طور به آن ديگر بخش و ارجاع آزمايشگاه به آن از بخشی ارسال و نمونه يك کردن تقسيم -

  (پاتولوژی های نمونه جز به) آمده دست به نتايج مقايسه و ديگر، اعتماد مورد

 ملاحظات بايد دهنده ارجاع آزمايشگاه شود، می استفاده ارجاع آزمايشگاه عملکرد از اطمينان برای روش اين از که صورتی در :1 نکته

 .بگيرد نظر در کند، می ارسال که ای نمونه پايداری و کيفيت حفظ از اطمينان برای را لازم

 کيفيت خارجی ارزيابی معتبر های برنامه در ارجاع زمايشگاهآ شرکت نتايج ارزيابی -

 انطباق عدم موارد مديريت فرايند ارزيابی و مرتبط، های فعاليت سوابق و کار انجام روند بررسی ارجاع، آزمايشگاه از بازديد -

 جاعار آزمايشگاه. است آزمايشگاه آن از مميزی و بازديد ارجاع، آزمايشگاه در خدمات کيفيت ارزيابی های روش بهترين از يکی :2 نکته

 .بدهد را آزمايشگاه محل از بازديد اجازه بايد دهنده، ارجاع آزمايشگاه درخواست صورت در

 یا حرفه استانداردهای رعايت به ارجاع آزمايشگاه بندی پای دهنده نشان که عملکرد کيفيت بر مبنی های يهتأييد و ها گواهی -

  باشد ارجاع آزمايشگاه عملکرد کيفيت از اطمينان برای خوبی معيار واندت می است، آزمايشگاهی

 خدمات کيفيت ارزيابی در ارجاع، آزمايشگاه از متبوع دانشگاه های آزمايشگاه امور اداره های مميزی سوابق و ها گزارش بررسی -

 باشد می کننده کمك بسيار ارجاع آزمايشگاه

 :باشد می زير موارد شامل ،گيرد قرار نظر مد بايست می که مواردی حداقل ع،ارجا آزمايشگاه کارايی ارزيابی در

 دهد می انجام ارجاع آزمايشگاه که هايی آزمايش طيف و دامنه -

 آزمايشگاه را ها نمونه انتقال که مواردی در) نمونه کيفيت حفظ و زيستی، امنيت و ايمنی الزامات رعايت شامل ،نمونه انتقال فرايند -

 (گيرد می عهده به عارجا

 12کاری چرخه زمان -

 دهی گزارش قالب و ساختار -

  پيشنهادات و ها توصيه ارائه آزمايش، نتايج تفسير -

 الکترونيك ایامض يا تأييد و دسترسی، سطوح تعريف درصورت) الکترونيك صورت به نتايج ارائه مثلاً نتايج، ارائه برای ويژه تسهيلات -

 (فنی مسئول توسط

 مشکلات حل توانايی و ها درخواست و نيازها به گويی سخپا -

 

 ه ارجاع دهنده و آزمايشگاه ارجاعقرارداد بین آزمايشگامفاد  4-5-1-2

ادها در اين قرارد .شفاف و مکتوب شود ،در قرارداد فيمابينآزمايشگاه ارجاع بايد  مسئوليت های آزمايشگاه ارجاع دهنده و نحوه ارتباط و

 .نگهداری سوابق مرتبط بايد مد نظر قرار گيرد به درخواست آزمايش، مديريت نمونه، انجام آزمايش، گزارش نتايج و الزامات مربوط

مرتبط  ستنداتيا به م و دهمشخص شبايد موارد زير  حداقل ه ارجاع دهنده و آزمايشگاه ارجاعر قرارداد منعقد شده بين آزمايشگاد

 اشاره گردد:

                                                           
12 imearound tTurn 
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 کاری مختلف های نوبتدر  هر دو آزمايشگاه افراد مسئول در بين نحوه ارتباطمسئوليت و  -

  تا پيش از ارجاع گيری و نگهداری نمونه ها مسئوليت نمونه -

 های مختلفمسئوليت و نحوه بسته بندی نمونه -

ام انج که برایاست اطلاعاتی  به علاوهنمونه، مشخصات  و مشخصات بيماردرخواست آزمايش که شامل  مربوط بهفرم قالب و  -

 لازم است  ها آزمايشو تفسير نتايج 

 انتقال نمونه بين دو آزمايشگاه مسئوليت  -

 روند انتقال  دراطمينان از حفظ کيفيت و تماميت نمونه کسب  و انتقال نمونه چگونگیروش و  -

 روند انتقال نمونه در ايمنی فرد انتقال دهنده و جامعه اطمينان از و حصولو امنيت زيستی ايمنی  چگونگی اجرای الزامات -

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

  عواقب ناشی از بروز خطا در گزارش نتايج آزمايش قانونی مسئوليت حقوقی و  -

 آزمايشگاههر دو  ، درآنان اطمينان از صلاحيتکسب کارکنان مرتبط و  آموزشمسئوليت  -

 آزمايش هر نتيجه و گزارش زمان مورد انتظار برای آماده شدنشامل ها زمان چرخه کاری آزمايش  -

، و افراد مسئول ارسال و دريافت نتايج در دو شامل موارد فوری و بحرانی ارسال نتايج نحوه و گزارش دهیروند  چگونگی -

 آزمايشگاه

 ری سوابق مربوطهمدت زمان نگهدانيز طرفين نگهداری شود، و هر يك از توسط بايد فهرست سوابقی که  -

 يی عملکرد آزمايشگاه ارجاعاطمينان از کيفيت و کاراحصول  ارزيابی و روش -

 نحوه ارتباط مالی دو آزمايشگاه -

 رفع مشکلات و حل اختلافات چگونگی -

 زمان بازنگری قرارداد -

 

 مديريت نمونه در روند ارجاع نمونه های آزمايشگاهی 4-5-2

دامات شامـل کليه اقمديريت نمونه  .مدنظر قرار گيرد نمونه در روند ارجاعکه بايد است هايی يندفراترين ، يکی ازمهم"مديريت نمونه"

 ،طی کليه مراحل نگهداری و درنمونه آوری از زمان جمع و امنيت زيستی عايت اصول ايمنیرو  ،نمونه و تماميت کيفيت جهت حفظ

 .می باشد و امحاء نمونهانتقال 

 :زير بايد مورد توجه قرار گيرددر مديريت نمونه، موارد 

آزمايشگاه ارجاع  به عهده آزمايشگاه ارجاع دهنده است. مسئول فنی معمولاًها الف( مسئوليت جمع آوری و برچسب گذاری نمونه

و درج  ،گذاریبرچسبجمع آوری نمونه و صحيح نحوه و اطمينان از مسئوليت نظارت  يا فرد تعيين شده از طرف ویدهنده 

 .ت لازم روی برچسب نمونه را به عهده دارداطلاعا
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يين يا فرد تعآزمايشگاه ارجاع دهنده به عهده آزمايشگاه ارجاع دهنده است، مسئول فنی  معمولاًها مسئوليت بسته بندی نمونه (ب

ی بند مختلف را به عهده دارد. بستههای نمونهصحيح و مناسب بندی بسته و اطمينان ازشده از طرف وی مسئوليت نظارت 

 انجام شود. ،های آزمايشگاهیروش استاندارد بسته بندی و انتقال نمونهمربوط به بايد مطابق با دستـورالعمل  نمونه

فاف ش به طوراين موضوع بايد  .عهده آزمايشگاه ارجاع دهنده و يا آزمايشگاه ارجاع باشد ست برا پ( مسئوليت انتقال نمونه ممکن

شرايط انتقال نمونه های مختلف از آزمايشگاه ارجاع دهنده  روش حمل وه مشخص و درج گردد. در قرارداد بين دو آزمايشگا

رد يا فمتفاوت باشد. ممکن است های مختلف، . روش و شرايط مناسب برای انتقال نمونهشودبه آزمايشگاه ارجاع بايد مکتوب 

 ی مختلف آگاهی کامل داشته باشند.افراد مسئول انتقال نمونه بايد در مورد روش صحيح انتقال نمونه ها

  مد نظر قرار گيرد:بايد موارد زير ، انتقال نمونهحمل و در روند  

 .محدوده زمانی مشخصی بايد انتقال پيدا کنند برای نمونه هايی که پايداری کمتری دارند و در، مدت زمان انتقال  -

 غيره شرايط فيزيکی مناسب برای انتقال به لحاظ دما، نور، رطوبت و  -

 ظرف مناسب برای انتقال  ويژگی های  -

 انتقال روش .است اهميت حائز بسيار آزمايشگاهی های نمونه انتقال و ارجاع روند در زيستی امنيت و ايمنی اصول رعايت (ت

 لحم. شود حفظ زيست محيط و جامعه افراد آزمايشگاه، کارکنان دهنده، انتقال فرد ايمنی که باشد نحوی به بايد هانمونه

 ابلاغ آزمايشگاهی، هاینمونه انتقال و بندی بسته استاندارد روشو ضوابط مربوط به  دستورالعمل با مطابق بايد نمونه ايمن

مان ساز بايد ،می شود استفاده پيكات حمل و نقل يا مؤسس خدمات از اگر. پذيرد انجام سلامت مرجع آزمايشگاه توسط شده

های مربوط به نقل و انتقال نمونه  و ريسك دستورالعمل اين از ،دنگير می عهده به را نهنمو انتقال وظيفه که/افرادی فردو 

 .دنباش داشته کامل آگاهی

و نحوه بی خطرسازی و  ها مدت زمان نگهداری نمونه، پس از انجام آزمايش های مختلف داری نمونهگهن شرايط و مکانبايد  (ث

 باشد و مطابق با آن عمل شود.مشخص و مکتوب در آزمايشگاه ارجاع  آنها امحاء

  های ارجاعی بايد نگهداری شود. مرتبط با نمونهو سوابق مستندات  (ج

 

 و آزمايشگاه ارجاع مربوط به آزمايشگاه ارجاع دهنده ملاحظات 4-5-3

 آزمايشگاه ارجاع دهنده 4-5-3-1

 ملاحظات مربوط به آزمايشگاه ارجاع دهنده شامل موارد زير است:

ه برا مسئوليت جمع آوری، برچسب گذاری، بسته بندی و انتقال نمونه ها آزمايشگاه ارجاع دهنده  معمولاًه اشاره شد ( همانطور کالف

نمونه  سازی بيماران قبل ازدر مورد شرايط آماده بايدمسئول فنی آزمايشگاه ارجاع دهنده برای آزمايش های ارجاعی، . داردعهده 

اطلاعات مورد نياز  انعقادها و مواد نگهدارنده لازم، شرايط انتقال نمونه وار نمونه مورد نياز، ضدنوع و مقد ،نمونه گيری، نحوه گيری

 همراه نمونه، با مسئول فنی آزمايشگاه ارجاع از قبل هماهنگ نمايد.

 نتايج آزمايش، به فرد درخواست کننده آزمايش می باشد.گزارش آزمايشگاه ارجاع دهنده مسئول ارائه ب( 

نوع آزمايش مورد درخواست، و  ،هايی که ارجاع داده شدهنمونهو بيمار مشخصات شامل  آزمايش های ارسالیبق مربوط به ( سواپ

 نگهداری شوند. تا مدت زمان مقتضی ثبت و و آزمايشگاه ارجاع آزمايشگاه ارجاع دهنده  دربايد تاريخ و زمان ارسال نمونه 
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، تنوشته اسمهم که آزمايشگاه ارجاع و يا مشاور آزمايشگاه در نتايج آزمايش های ارجاعی ، توصيه يا تفسيرهای اساسیهمه نکات ت( 

 مارروند مراقبت از بي سوء در تأثيرتا  ،گردد مکتوبگزارشی که آزمايشگاه ارجاع دهنده برای ارائه آماده می کند  دربدون تغيير بايد 

 بايد با اطلاع و هماهنگی آزمايشگاه ارجاع انجام شود. ،زمايشگاه ارجاع دهندهتوسط آهر گونه تغيير در اين نکات اعمال  .ايجاد نشود

 نتيجه آزمايشگزارش درج نمايد.  ،که آزمايش را انجام داده،نام آزمايشگاه ارجاعگزارش برگه آزمايشگاه ارجاع دهنده می تواند در ث( 

  بلامانع است. سربرگ آزمايشگاه ارجاعدر 

 ضوابط و مقررات الزام کند، بايد نام آزمايشگاه ارجاع در برگه گزارش ثبت شود. در مواردی که  :1 نکته

 نام آزمايشگاه ارجاع به آنان اطلاع داده شود. ، بايدگيرندگان خدمت ذينفعان و در صورت درخواست :2نکته 

تا مدت زمان مشخص در  يده بايدکه به امضای مسئول فنی آزمايشگاه ارجاع رس رجاعیی ازمايش هاآکتبی ای از گزارش ( نسخهج

مسئول فنی آزمايشگاه و با توجه به نياز  به صلاحديدبايگانی آزمايشگاه ارجاع دهنده نگهداری شود. مدت زمان نگهداری گزارش 

 .تعيين می شود استانداردهای تخصصیو ، مقررات و ضوابط کشوری، گيرندگان خدمات و مراجعين

افزاری امکان  البته استفاده از سيستم نرم .پيشنهاد می شودی کاغذی ها رای نگهداری گزارشحداقل مدت زمان دو سال ب نکته:

 .می نمايدنگهداری اين سوابق را تا مدت طولانی فراهم 

 

 آزمايشگاه ارجاع  4-5-3-2

 ملاحظات مربوط به آزمايشگاه ارجاع شامل موارد زير است:

زمان  ،م نمونه، شرايط نگهداری و انتقال نمونهجبيمار، نوع و حآماده سازی مورد شرايط آزمايشگاه ارجاع موظف است اطلاعات لازم در 

 اعارج یآزمايشگاه هابه  نگهداری می کند، پس از انجام آزمايش ی که نمونه ها راو مدت زمانچرخه کاری برای آماده شدن نتايج 

 .نمايد اعلام دهنده

 و نحوه اطلاع رسانی به "شرايط رد نمونه" باشد.داشته های غيرقابل قبول نمونه برای مشخصی( آزمايشگاه ارجاع بايد معيارهای الف

و در اختيار آزمايشگاه ارجاع دهنده قرار  بوده مستندمشخص و  بايددر مواردی که نمونه غيرقابل قبول است،  ،آزمايشگاه ارجاع دهنده

 نگهداری شود.ثبت و بايد و اقداماتی که متعاقب آن انجام شده رد نمونه سوابق مرتبط با موارد رد نمونه شامل علت . گيرد

سيستم ارتباطی مشخص و مورد توافق استفاده کند. اين  از ،آزمايش هاگزارش نتايج  برای پذيرش نمونه ها وآزمايشگاه ارجاع بايد  (ب

، هیجواب دروند پذيرش و  گونه تغيير در اشد. هرسيستم بايد توانايی برآوردن نيازها و انتظارات آزمايشگاه ارجاع دهنده را داشته ب

 بايد از قبل به آزمايشگاه ارجاع دهنده اطلاع داده شود.

( آزمايشگاه ارجاع ملزم است مواردی نظير گم شدن يا فقدان نمونه، نامناسب بودن شرايط انتقال نمونه، کافی نبودن نمونه يا اطلاعات پ

ضی به نحو مقتموقع و ه برا در آماده شدن نتايج  تأخيرو  ،يا آزمايش تکميلیبرای تکرار آزمايش گيری مجدد به نمونه نياز، آنهمراه 

  به آزمايشگاه ارجاع دهنده اطلاع رسانی کند.
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بيمار )مثل نام و نام خانوادگی، سن،  کاملمشخصات بايد  ،در گزارش نتايج آزمايش که توسط آزمايشگاه ارجاع تهيه می شود( ت

گيری و محدوده مرجع متناسب با سن، جنس و شرايط بالينی، و واحد اندازهه پذيرش(، نوع و روش انجام آزمايش، جنس و شمار

  درج گردد. (در موارد مقتضی)تفسير يا توصيه های لازم همچنين 

 ژهبه ويو مورد توافق،  در زمان چرخه کاری تعيين شده نتايجو ارسال ( آزمايشگاه ارجاع بايد روش اجرايی مکتوب در خصوص اعلام ث

. جام شودانارسال برگه نتايج و يا به طريق الکترونيك  به صورت ممکن است ارسال نتايج داشته باشد.  های اورژانس، در مورد آزمايش

از چه طريق و به کداميك از افراد مسئول در در نوبت های کاری مختلف در اين روش اجرايی بايد مشخص باشد که گزارش نتايج 

و برای و مکتوب شود، بايد در قرارداد فيمابين مورد توافق قرار گرفته  موضوع. اين می شودآزمايشگاه ارجاع دهنده، تحويل داده 

 آزمايشگاه ارجاع دهنده شفاف باشد.

 ع رسانی شود. فرد( در صورت تغيير در محدوده مرجع هر يك از آزمايش ها، اين تغيير بايد بلافاصله به آزمايشگاه ارجاع دهنده اطلاج

زارش گدر برگه اعمال اين تغيير و تصحيح محدوده مرجع  . ازمسئول و نحوه اطلاع رسانی به آزمايشگاه ارجاع دهنده بايد مشخص باشد

 .بايد اطمينان حاصل گردد دهی

حداقل و يکسان يا  ،شدهيين تعبايد دهنده و هم در آزمايشگاه ارجاع  آزمايشگاه ارجاع هم در ،محدوده بحرانی برای آزمايش ها (چ

 با فرد آزمايش در محدوده بحرانی قرار گيرد، فرد مشخصی در آزمايشگاه ارجاع بايد فوراًيك باشد. در صورتی که نتيجه هماهنگ 

 .ودشنگهداری  بايدسوابق مربوط به اين اقدام  کند. مسئول در آزمايشگاه ارجاع دهنده تماس گرفته و در اين خصوص اطلاع رسانی

سياست و روش اجرايی مشخصی داشته بايد گزارش کرده،  قبلاًکه در نتايجی  تغييرگونه  هر اعمال ( آزمايشگاه ارجاع برای اصلاح وح

 .نمونه، ممکن است تغييری در نتايج آزمايش ايجاد شودهمان روی به روش ديگر آزمايش يا انجام آزمايش  يك تکرارپس از باشد. 

  .باشد بايد مشخص برای تغيير گزارش فرد مجازآزمايشگاه ارجاع دهنده و نحوه اطلاع رسانی به 

تا د باي (آن افزاریيا فايل نرم)آزمايش برگه گزارش و  ،ارسال نتايج تاريخ و زمان انجام آزمايش،(  سوابق مربوط به پذيرش نمونه، خ

مدت زمان گيرندگان خدمات  با توجه به نيازارجاع  مسئول فنی آزمايشگاهنگهداری شود. آزمايشگاه ارجاع  درمدت زمان مشخص 

 .کندتعيين می را  اين سوابقنگهداری 

افزاری امکان نگهداری  البته استفاده از سيستم نرم .پيشنهاد می گردد ی کاغذیها برای نگهداری گزارشحداقل مدت زمان دو سال  

 .نمايد اين سوابق را تا مدت طولانی فراهم می

مدت زمان نگهداری ، گهداری نمونهمورد مديريت نمونه پس از انجام آزمايش، شامل مکان و شرايط ن ايشگاه ارجاع در( سياست آزم د

لازم است آزمايشگاه ارجاع دهنده از  و بر اساس آن عمل شود. بايد مشخص و مکتوب باشد آننمونه و نحوه بی خطرسازی و امحاء 

 ارجاع، مطلع باشد.مدت زمان نگهداری نمونه توسط آزمايشگاه 
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 شامل)آزمايشگاه ارجاع دهنده  دراطمينان از کيفيت انجام امور مرتبط به ارجاع نمونه  حصول برایتواند آزمايشگاه ارجاع می :1نکته 

 یآزمايشگاه ارجاع دهنده، نسبت به مميزقبلی با با هماهنگی ( و غيره انتقال نمونه، مناسب شرايطرعايت نمونه،  جمع آوری صحيح

 .نمايددر آزمايشگاه ارجاع دهنده اقدام  فعاليت هااين 

 و ی فوق مستلزم آموزشفعاليت هاآزمايشگاه ارجاع دهنده يا آزمايشگاه ارجاع، انجام صحيح هر يك از  صلاحديدچنانچه به  :2نکته 

 نجام شده و سوابق مربوطه نگهداری گردد.کارکنان باشد، اين کار بايد با هماهنگی مسئولين فنی دو آزمايشگاه ايا بازآموزی دوره ای 

، ات مربوط به ارجاع نمونه به خارجشود. الزام رجاعدر خارج از کشور ا یبه آزمايشگاه برای انجام آزمايشنمونه ممکن است  :3نکته 

 .شود رعايتبايد مطابق با ضوابط و مقررات ابلاغ شده توسط آزمايشگاه مرجع سلامت 

 

  تدارکاتو  یسازمان برون خدمات 4-6

 کلیات  4-6-1

از کيفيت مطلوب  اقلام مصرفی مورد نياز آزمايشگاه مواد وبايد ، آن به موقعو ارائه  خدمات آزمايشگاهیاطمينان از کيفيت برای 

ايشگاه نچه آزمملزومات نمايد و يا چنا تأمينيا اقدام به خريد  ست مستقيماًا در دسترس باشند. آزمايشگاه ممکن هموارهبرخوردار بوده و 

 روشانجام شود. در هر حال مادر لوازم مورد نياز از طريق بخش تدارکات سازمان  تأمينيا باشد، خريد  بزرگ تربخشی از يك سازمان 

  مکتوب بوده و مطابق با آن عمل شود.در آزمايشگاه بايد  13موجودی خريد و اجرايی مديريت

 :کيت ها، معرف ها و مواد مصرفیاين اطمينان را ايجاد کند که بايد  تدر نهاي مديريت خريد و موجودی در آزمايشگاه

 وب و قيمت مناسب خريداری می شوندبا کيفيت مطل -

 موجود و در دسترس هستندبه ميزان کافی در هر زمان که نياز به آنها باشد،  -

 دمی شونتاريخ مصرف آنها منقضی  و شدهآزمايشگاه خريداری و انبار متناسب با نياز  -

 خراب نمی شوند انبارش نامطلوب  دليلبه و  شدهدر شرايط مناسب نگهداری  -

  رف، مورد استفاده قرار نمی گيرندبعد از انقضاء تاريخ مص -

 هميشه بهاقلام مصرفی در موجودی اقلام آزمايشگاهی به نحوی است که موجودی، برقراری تعادل  مديريت خريد و درچالش اصلی 

ل به همين دليولی از طرفی حجم ذخيره سازی آنها آنقدر زياد نباشد که در انبار بمانند تا خراب شوند.  ،مقدار کافی موجود باشند

 تعيين نقطه سفارش برای خريد کيت ها، معرف ها و مواد مصرفی بسيار حائز اهميت است.

 

 تعیین میزان مصرف و نقطه سفارش اقلام مصرفی  4-6-2

ارش سفبايد است که با رسيدن به آن نقطه،  مصرفی اقلام از موجودی ميزانی يا اندازهتعداد، اقلام مصرفی در واقع نقطه سفارش 

اطمينان از دسترسی هميشگی به اقلام مورد  سبب در روند خريد اقلام مصرفی، آنرعايت تعيين نقطه سفارش و  خريد صورت گيرد.

از  همچنين .شودمی در آزمايشگاه متوقف شدن فعاليت ها  يا ه وعجولانهای از اتمام ناگهانی مواد مصرفی، خريد پيشگيری نياز و

                                                           
13 inventory management Purchasing and  
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 اجتناب می گردد. آزمايشگاهیاقلام و اتلاف بيش از حد نياز ذخيره سازی 

 عيينت مشخص، زمانی دوره يك در اقلام از يك هر برای نياز مورد ذخيره حداقل و مصرف ميزان متوسط بايد سفارش نقطه تعيين برای

 آزمايشگاه تاس لازم مصرفی، اقلام سفارش نقطه تعيين برای. شود می تعيين آزمايشگاه کاری بار به توجه با عمدتاً رشسفا نقطه. شود

 متوسط تعداد سپس و نموده تهيه را آزمايش هر انجام برای لازم مصرفی اقلام با همراه دهد می انجام که هايی آزمايش از فهرستی

 سوابق روی از را( غيره و ماه، شش ماه، سه طی يا ماهانه) مشخص زمانی محدوده يك در آن جامان دفعات و آزمايش هر برای پذيرش

 حداقل و( غيره و معرف، حجم يا کيت بسته تعداد) مصرف ميزان متوسط تواند می آزمايشگاه ترتيب اين به. کند محاسبه آزمايشگاه

 . نمايد تعيين را مشخص، زمانی محدوده يك در نياز مورد ذخيره

 : شود توجه زير موارد به بايد همچنين اقلام سفارش نقطه تعيين مورد در گيری تصميم برای 

 .است کافی تست تعداد چه انجام برای و دارد وجود مصرفی ماده آن از حجم و تعداد چه بسته هر در -

 .دهد تحويل آزمايشگاه به را نظر مورد اقلام سفارش، دريافت از پس کننده تأمين تا کشد می طول مدت چه -

 .است چگونه مصرفی اقلام انقضاء تاريخ و پايداری زمان مدت -

 نياز د،کنن می اشغال اقلام که مکانی وسعت يا حجم شامل) است چگونه آزمايشگاه در مصرفی اقلام نگهداری و انبارش شرايط و فضا -

 (غيره و مستقيم، ورن رطوبت، به مربوط ملاحظات مشخص، دمای با فريزر يا يخچال به

 بهداشتی، های طرح در همکاری مانند مواردی در همچنين و ها، گيری همه و ها بحران ها، بيماری شيوع برابر در آمادگی برای :نکته

 .است اهميت حائز بسيار زمانی بازه يك در نياز مورد مصرفی اقلام ميزان تخمين و بينی پيش

 شگاهآزماي بعدی مالی های ريزی برنامه و سالانه، بودجه و ها هزينه تخمين در ويژه به ايشگاهیآزم مختلف اقلام مصرف ميزان محاسبه 

 .بود خواهد کننده کمك

 

 خريد اقلام مصرفیيا  تأمین فرايند 4-6-3

ا الزامات بق باقلام مصرفی همواره منطخدمات و تجهيزات، خريد يا  تأمين فرايندمسئول فنی آزمايشگاه بايد اطمينان حاصل نمايد که 

ررات همچنين مق ، ومتبوعبايد قوانين و ضوابط وزارت  ،خريديا  تأمين فراينددر  .به اجرا در می آيد پزشکی آزمايشگاه هایاستاندارد 

 بخشی از آن فعاليت می کند مد نظر قرار گيرد.به عنوان مربوط به سازمانی که آزمايشگاه 

  

  روش اجرايی خريد 4-6-3-1

بر  مؤثرهمچنين خريد خدمات  و مصرفی اقلامساير  کيت ها، معرف ها و خريد فرايند برایمشخصی  اجرايی روش بايد اهآزمايشگ در

کليه فعاليت های  خريد و فرايندمتوالی در روش اجرايی خريد بايد مراحل  .مطابق با آن عمل شودبوده و  مستندآزمايشگاه  کيفيت کار

 هر فعاليت مشخص گردند.  افراد مسئول مرتبط با آن توصيف شده و فرد يا

 خريد، موارد زير بايد مشخص و مکتوب گردد: فراينددر روش اجرايی 

 درخواست های خريدملاحظات مربوط به الف( 
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 يت و اختيارمسئول بايد مشخص باشد که چه فرد يا افرادی مجاز به ارائه درخواست برای خريد هستند و چه فرد يا افرادی -

  .را دارنددرخواست های خريد  در موردام و اقد تأييد

است  که قرار و يا خدمتیوسايل مورد انتظار و مورد نياز مربوط به اقلام مصرفی، ويژگی های در درخواست خريد بايد  -

 شفاف مشخص گردد. به طورخريداری شود، 

 نقطه سفارش برای اقلام مصرفی نحوه تعيينب( 

رای نحوه تعيين نقطه سفارش ب ،قلام مصرفی با توجه به نقطه سفارش آنها صورت می گيردکه تصميم گيری برای خريد ااز آنجا 

 .اقلام مصرفی و فرد مسئول اين کار بايد مشخص باشد

  و خدماتوسايل تشخيصی آزمايشگاه کنندگان  تأميناوليه و دوره ای نحوه ارزيابی  و ملاک انتخاب( پ

خدمات  ،ده، اطمينان از رعايت زنجيره سردکيفيت کالای عرضه شاعتبار قانونی، ی تواند کنندگان م تأمينو ارزيابی ملاک انتخاب 

رکت توانمندی علمی ش و، در دسترس بودن يه های معتبرتأييدو ساير  متبوعوزارت  يهتأييد، دارا بودن حسن سابقه بعد از فروش،

در انتخاب  .باشد غيره نحوه همکاری مالی و ،ته بندی مناسببس ،شرايط تحويلسرعت و ، فناوریبودن تجهيزات و روز ه بپشتيبان، 

در مورد کيفيت، قيمت، پشتيبانی و همکاری آن سازمان می تواند کمك  آزمايشگاه هاکننده کسب اطلاعات از ساير  تأمينيك 

  کننده باشد.

توجه شود. مزايا و معايب خريد اقلام خارجی همواره بايد به هزينه اثربخشی آن  وسايل تشخيصی آزمايشگاهیدر روند انتخاب  :1نکته

چنانچه به لحاظ کيفيت تفاوتی ندارند توليدات داخلی در اولويت در مقايسه با اقلام مشابه توليد داخل بايد مورد بررسی قرار گرفته و 

 قرار گيرد. 

 مورد (تحقيقاتی مصارف نه و) بيماران نمونه روی آزمايش برای پزشکی آزمايشگاه های در که آزمايشگاهی تشخيصی وسايل :2نکته

 .باشند ذيصلاح مراجع از لازم قانونی مجوزهای دارای بايد گيرند، می قرار استفاده

 یآزمايشگاهوسايل تشخيصی  کنندگان تأميننحوه انعقاد قرارداد با  (ت

تعهدات رات، اختياقد شود تا مسئوليت ها، منعاقلام مصرفی خدمات و ، وسايلکنندگان  تأمينبايد قرارداد مشخصی بين آزمايشگاه با 

تظارات در مورد در دسترس بودن ، انپرداختو شرايط قرارداد بايد نحوه سفارش، نحوه  و انتظارات هر دو طرف شفاف گردد. در

د ونموقع اقلام سفارش شده، شرايط لازم برای حفظ کيفيت اقلام طی ره تحويل ب قطعات، خدمات پس از فروش، تأمين، خدمات

حمل و نقل، شرايط لغو قرارداد، جريمه برای عدم اجرای تعهدات مندرج در قرارداد توسط هر يك از طرفين، و شرايط مرجوع نمودن 

 مکتوب گردد.  مشخص و ،اقلام

 و ارزيابی اوليه اين اقلام کنترلچگونگی  کنندگان و تأمينتحويل اقلام خريداری شده از نحوه و شرايط ( ث

د. معيار نو مسئول، مورد بررسی قرار گيريا افراد تعيين شده به آزمايشگاه بايد توسط فرد هنگام تحويل خريداری شده  تمامی اقلام

نام و امضاء فردی که هر سری از اقلام لازم است و نحوه ارزيابی اوليه اقلام خريداری شده و ملاک قبول يا رد آنها بايد مشخص باشد. 

  ثبت شود. در ارزيابی اوليه اقلام خريداری شده، حداقل دو مورد زير بايد مد نظر قرار گيرد:و زمان تحويل و تاريخ  ،را دريافت کرده

)نوع محصول،  شده، و انطباق مشخصات اين اقلام با ويژگی های مورد نظر درخواست اقلام با شده خريداری اقلام مطابقت -

 (و غيرهار آن تعداد يا مقد شرکت سازنده، سری ساخت، تاريخ انقضاء،

 ساير شرايط لازم حين انتقال بسته ها بررسی وضعيت ظاهری و سالم بودن بسته بندی، رعايت دمای مناسب و -
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 مورد در آزمايشگاه نبايد ،مورد نظر 14با ويژگی های آنها انطباق تصديق قبل از شده، خريداری مواد مصرفی و تجهيزات نکته: 

 .گيرند قرار استفاده

 وه مرجوع نمودن اقلام خريداری شدهو نحج( شرايط 

 

 خريد فرايندسوابق مربوط به  4-6-3-2

 :، حداقل شامل موارد زير استسوابق مربوط به خريد .و نگهداری شوندثبت خريد بايد  فرايندسوابق مربوط به  

 برگه های درخواست خريد اقلام  -

 معتبرفاکتورهای فروش  -

 کنندگان تأمين ارزيابیانتخاب و  به مربوط سوابق -

 است تأييدکه خريد از آنها مورد  یکنندگان تأمينفهرست  -

  نحوه و اطلاعات مربوط به تماس با هر يك از آنانهمراه  ،کنندگان خريداری می شود تأميناقلامی که از هر يك از   -

 هنگام تحويل اقلام خريداری شده  تأييدسوابق  -

  سوابق رد يا مرجوع نمودن اقلام خريداری شده -

مسئول فنی و با توجه به نياز مدت زمان نگهداری سوابق خريد به صلاحديد  زمان نگهداری هر يك از سوابق بايد مشخص باشد. مدت

 -کشوری يا ضوابط بومی مقرراتبايد  ،سوابق نگهداریمدت زمان تعيين  برایتعيين می شود. آن گيرندگان خدمات  وآزمايشگاه 

  .مد نظر قرار گيرد منطقه ای

 

 انبارش و نگهداری اقلام مصرفی فرايند 4-6-4

شده داشته   مصرفی خريداری انتقال معرف ها و مواد آزمايشگاه بايد روش اجرايی مکتوب در خصوص چگونگی انبارش، نگهداری و 

 و اقلام آزمايشگاهی موارد زير بايد رعايت گردد: وسايل در انبارش  باشد و مطابق با آن عمل نمايد.

 و سازمان يافته باشد. مرتب ، بايد تميز در آزمايشگاه هداری و انبارش معرف ها، کيت ها و اقلام مصرفیمحل نگالف( 

 اين دسترسی و سطحدر صورت لزوم  داشته باشند.دسترسی به محل نگهداری و انبارش اقلام آزمايشگاهی  ،فقط افراد مجازب( 

 د. نافراد مجاز بايد تعريف شده باش

 .انبارش اقلام مصرفی بايد از تهويه مناسب برخوردار بوده و در معرض نور مستقيم خورشيد نباشد محل نگهداری وپ( 

مطابق  دقيقاًبايد  (غيره به لحاظ دما، رطوبت، نور، تهويه، ملاحظات ايمنی و)اقلام مصرفی ك از شرايط نگهداری هر يت(       

 .دستورالعمل توليد کننده باشد

افی و استحکام و ثبات کبايد کيفيت مناسب  ،هايی که برای انبارش اقلام مورد استفاده قرار می گيرندها يا کابينت  قفسه ث(

 يا سقوط آنها وجود نداشته باشد. ل جابجايیحتماداشته باشند تا اقلام را محافظت کرده و ا

                                                           
14 specification 
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مکان مشخصی در نظر مصرفی ت ها و مواد و برای هر يك از معرف ها، کي بودهبا نظم و ترتيب چيدمان اقلام در طبقه ها بايد ج( 

به نحو مقتضی  ها بهتر استه ها، قفسه ها، يخچال ها و فريزرطبق محل نگهداری و ذخيره سازی اقلام مختلف در گرفته شود.

يا شماره گذاری شوند. اين کار سبب نظم و ترتيب بيشتر در فضای  علامت گذاری و، برچسب های مناسب با استفاده از مثلاً

 انبارش شده و دسترسی به اقلام مورد نياز را تسهيل می کند.

در پشت اقلام قديمی تر چيده شوند تا اقلام  ،اقلامی که جديدتر خريداری شده اندچيدمان اقلام بايد به نحوی باشد که  چ(

 .نگرددزودتر مصرف شده و تاريخ مصرف آنها منقضی  قديمی تر،

 .تسهيل گرددکارکنان جا کردن آن برای جاب تاپايين تر چيده شوند اقلام سنگين تر بايد در طبقات  ح(

 در طبقات پايينبايد مانند اسيدها و بازها( )نگهداری آنها به ملاحظات ايمنی خاصی نياز دارد  و هستنداقلامی که خطرناک خ( 

 .گرددو به الزامات مربوط به نگهداری آنها توجه شده چيده  تر

نين نشوند و همچمفقود  بايد در سوابق انبارش ثبت شود. اين کار باعث می شود که اقلام هر يك از اقلاممکان دقيق نگهداری  د(

بارش حتی فردی که آشنايی با فضای ان به اين ترتيبسبب صرفه جويی در وقت کارکنان برای پيدا کردن اقلام مورد نياز می شود. 

 پيدا کند.ندارد می تواند در صورت لزوم اقلام مورد نظر را 

مستحکم  وبهتر است چهارپايه های کوتاه  آنها دسترسی داشته باشند.آسانی به چيدمان اقلام بايد به نحوی باشد که کارکنان به ذ( 

 برای دسترسی به اقلام چيده شده در طبقات بالاتر موجود باشد.

شخصات معرف، زمان ساخت و همچنين تاريخ نام و محداقل بايد برچسب گذاری شوند.  نگهداری شده در انبارهای  معرف ر(

 .روی برچسب معرف ثبت شودبايد انقضاء مصرف آن 

 موجود باشد. 15ز( برای اقلامی که نگهداری آنها مشمول ملاحظات ايمنی خاص است بايد برگه اطلاعات ايمنی مواد

 

 مديريت و کنترل موجودی اقلام آزمايشگاهی و سوابق مربوطه 4-6-5

در هر بخش يا واحدی که نگهداری و ذخيره می شوند، بايد تحت کنترل بوده و آمار  ،کيت ها و اقلام مصرفی آزمايشگاه معرف ها، تمام

  روش اجرايی مشخصی برای پايش مستمر موجودی اقلام آزمايشگاهی مکتوب بوده و به اجرا درآيد.بايد  دقيقی از آنها موجود باشد.

 ار بايد مشخص گردد.فرد يا افراد مسئول هر مرحله از ک

 

 کنترل موجودی اقلام مصرفی  4-6-5-1

ات کليه اطلاعبايد برای کنترل موجودی در آزمايشگاه، وجود يك سيستم کارآمد ثبت و نگهداری سوابق بسيار حائز اهميت است. 

کنترل موجودی انبار در  .دننگهداری شو سوابق مربوطه به نحو مناسب ثبت و بوده وروز ه بمربوط به موجودی اقلام آزمايشگاهی 

 ه داشتنروزآمد نگبرای  صورت گيرد. (انبارموجودی دفاتر  به صورت مثلاً) سيستم نرم افزاری و يا نوشتاریمی تواند توسط آزمايشگاه 

ر نرم و به محض برداشت هر يك از اقلام، اين موضوع د شوند شمارش معرف ها، کيت ها و اقلام مصرفیتمامی بايد  ،موجودیآمار 

 د.گردافزار يا دفاتر مربوطه منعکس 
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در  .ی کندم ودی اقلام مصرفی در آزمايشگاه را تسهيلاستفاده از يك نرم افزار کامپيوتری ساده، ثبت مقادير دقيق و به روز موج :نکته

را  ت. می توان نرم افزارصورت خواهد گرفدقيق تر همچنين نقطه سفارش اقلام مختلف  اين حالت کنترل تاريخ انقضاء مواد مصرفی و

 طوری برنامه ريزی و تنظيم کرد که با نزديك شدن به نقطه سفارش يا تاريخ انقضاء اقلام مصرفی، علامت هشدار بدهد. 

 حداقل اطلاعات زير ثبت شود:آزمايشگاه بايد  اقلام درثبت و نگهداری سوابق موجودی در سيستم 

 م به آزمايشگاه اقلاهر يك از تحويل الف( تاريخ دريافت و 

 ب( نام و امضاء فرد دريافت کننده 

 پ( فهرست اقلام دريافت شده

  و دلايل مربوطه( سوابق مربوط به رد اقلام ت

 قلام دريافت شده هر يك از ا( تعداد يا حجم ث

 (و غيره )مانند شماره سری ساخت، شماره بهر، معرف ها، کيت ها و ساير مواد مصرفیويژگی يا مشخصه ( ج

 ( تاريخ انقضاء معرف ها، کيت ها و ساير مواد مصرفیچ

 در آزمايشگاههر يك از اقلام  از شروع استفاده تاريخ( ح

 هر يك از اقلام مصرفی ( موجودی فعلیخ

 د( نقطه سفارش هر يك از اقلام مصرفی

 (يرهغ و توجه به برگه اطلاعات ايمنی موادبا  ( شرايط نگهداری هر يك از اقلام )به لحاظ دما، رطوبت، نور، تهويه، ملاحظات ايمنیذ

 نگهداری هر يك از اقلامدقيق ( مکان ر

 

 رديابی اقلام مصرفی در آزمايشگاه  4-6-5-2

انجام آزمايش هر  دراقلام مصرفی مورد استفاده  16اقلام مصرفی اهميت دارد، توانايی رديابی  موضوع ديگری که در مديريت موجودی

 خاص، قابل رديابی و روز يكاه بايد اقلام مصرفی مورد استفاده برای انجام هر تست خاص در هر سری کاری در آزمايشگ .بيمار است

ی که اقلام مصرفی مورد استفاده در سری کارقابل شناسايی باشد. به اين ترتيب چنانچه مشکلی در نتيجه آزمايش بيمار پيش بيايد، 

 باشد.آزمايش آن بيمار انجام شده، قابل رديابی می 

 

 ای مشاوره خدمات 4-7

زير به د در موار تا بتواند ،را داشته باشد با استفاده کنندگان از خدمات آزمايشگاه برقراری ارتباطلازم برای  ساز و کارآزمايشگاه بايد 

 مشاوره بدهد:اطلاعات و يا  آنان

 آزمايشگاهی از خدمات رمؤثاستفاده  برای ها آزمايش منطقیو درخواست  انتخابدر مورد مشاوره الف( 

  و محدوديت های روش های مختلف آزمايش کاربردها ب( 

 درخواست يك آزمايش  منطقی و فواصل دفعات( پ

                                                           
16 tracking 
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 رد نمونهمعيارهای انتقال و  ،نگهداریشرايط  ،نوع نمونه مورد نياز( ت

  می گذارد تأثيرها و آنچه بر تفسير نتايج آزمايش  آزمايش نتايج تفسيرچگونگی  (ث

 در مواردی که در روند مراقبت از بيمار لازم است ارائه مشاوره( ج

در مواردی که ارائه لازم را داشته باشد.  علمی و حرفه ای بايد مشخص بوده و صلاحيت اورهيا افراد مسئول ارائه اطلاعات و يا مش دفر

 ررات و ضوابط مربوطه رجوع شود.خدمات مشاوره ای مطابق قانون و مقررات مستلزم صلاحيت خاص باشد، بايد به مق

 

 و نظرسنجی از گیرندگان خدمات آزمايشگاه شکايات فصل و حل 4-8

 کلیات 4-8-1

بخشی از آن فعاليت به عنوان که آزمايشگاه  هايی بيماران، کارکنان آزمايشگاه، سازمان پزشکان،گيرندگان خدمات آزمايشگاهی شامل  

 آزمايشگاه های، خريدار خدمت و مراکز سازمان ها بهداشتی،های  مراقبت ا سلامت عمومی ومراکز مرتبط ب می کند، مراجع دولتی و

انتظارات  جهت برآوردن نيازها و در می بايستآزمايشگاه  .ارجاع دهنده نمونه به آزمايشگاه و ساير سازمان های طرف قرارداد، می باشند

 گيرندگان خدمات تلاش نمايد.

 مختلف انتظارات از هايی نمونه. دارند آزمايشگاه از مختلفی انتظارات و نيازها خدمات، گيرندگان از روهگ هر که داشت نظر در بايد

 : است زير شرح به خدمت گيرندگان

 های روش از استفاده سريع، و موقع به دقيق، صحيح، آزمايشگاهی نتايج انتظار خدمت، گيرندگان از گروه يك عنوان به پزشکان -

 ودنب دسترس در و گويی پاسخ پذيری، مسئوليت مقتضی، موارد در نتايج آزمايشگاهی تفسير و ها توصيه ارائه ز،رو به و معتبر

 . دارند را آزمايشگاه مسئولين

 جمع نحوه به تسلط خصوصی، حريم حفظ و راحتی مناسب، برخورد و توجه شامل کنندگان مراجعه و بيماران انتظارات و نيازها -

 می آزمايش نتايج بودن محرمانه حفظ و موقع، به و درست آزمايش نتيجه لازم، های راهنمايی و اطلاعات افتدري نمونه، آوری

 .باشد

 کشور، در بهداشتی اولويت دارای های بيماری به مربوط معتبر اطلاعات به دسترسی انتظار بهداشتی های مراقبت مسئولين -

 صحيح مديريت و جامعه، کنندگان، مراجعه کارکنان، ايمنی به مربوط مسائل هب توجه همچنين ها، گيری همه به مربوط اطلاعات

 . دارند را آزمايشگاهی پسماندهای

 فيمابين، شده منعقد قرارداد مفاد و نامه تفاهم به آزمايشگاه دارند انتظار قرارداد، طرف های سازمان ساير و گر بيمه های سازمان -

 .باشد بند پای

 

  کاياترسیدگی به ش 4-8-2

مکتوب  رايرندگان خدمات گی ساير بازخوردها و شکاياتو رسيدگی به  ، ثبتدريافت برایمشخصی  اجرايی روش بايد آزمايشگاه

ی که آزمايشگاه اقدامات کليه همچنين و ،آنها به رسيدگینحوه بررسی و  ،شکاياتمربوط به  سوابق بايدآن را به اجرا درآورد.  نموده و

 و در جلسات بازنگری مديريت مورد بررسی قرار گيرند. دنشو نگهداریثبت و  داده استمتعاقب آن انجام 
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بسياری از مشتريان عليرغم  شکايات نباشد،نارضايتی و آگاهی از  جهت فعال روشآزمايشگاه دارای  صورتی کهدر  بايد توجه داشت

ز دست اامل تهديداتی مثل به خطر افتادن ايمنی بيمار و يا تواند ش مینارضايتی اقدام به شکايت نمی کنند و نتيجه اين نارضايتی 

 .باشدايجاد مشکلات حرفه ای برای آزمايشگاه  ودادن مشتری 

 

 نظرسنجی از گیرندگان خدمات 4-8-3

يابی رزنظرسنجی و ا است به جای اين که آزمايشگاه منتظر دريافت شکايت از مشتريان باشد، روش اجرايی و برنامه مشخصی برایلازم 

 . گيرندگان خدمات مکتوب نموده و به اجرا درآوردميزان رضايت 

 نظرسنجی از گيرندگان خدمات آزمايشگاه به روش های مختلفی می تواند صورت گيرد، ساده ترين روش آن طراحی يك پرسشنامه

هت گمراه کننده يا جپرسشنامه  سؤالاتايد دقت شود که ب. مختلف گيرندگان خدمات است گروه هایمشخص برای  سؤالاتبا  هدفمند

 دهنده نباشند.  

مختلف گيرندگان خدمات آزمايشگاه توزيع و توسط آنان تکميل  گروه هایبين و در فواصل زمانی معين دوره ای  به طورپرسشنامه ها 

 .کمك کندمايشگاه عملکرد آز واقعی از یتصويرآوردن  به دست درمی تواند  يه و تحليل اطلاعات جمع آوری شدهشوند. تجز می

و اقدامات انجام شده متعاقب  ، تجزيه و تحليل اطلاعات، طرح موضوع در جلسات بازنگری مديريتنظرسنجیانجام سوابق مربوط به 

 د. دنگهداری گرثبت و آن بايد 

 

  انطباق عدمموارد  کنترل و شناسايی 4-9

  کلیات 4-9-1

 .می گردد اطلاقمنفی بر سازمان داشته باشد  تأثيرکه مغاير با الزامات استاندارد  و وبعملکرد نامطلر هعدم انطباق يا کار نامنطبق به 

وی ر سوء تأثيردر هر بخش يا واحد از آزمايشگاه اتفاق بيفتد و و و فعاليت های مختلف،  هافرايندموارد عدم انطباق ممکن است در 

 بگذارد.  آزمايشگاه و نتايج روش های کاری ،کارکنان، تجهيزات، محيط کارکارکرد 

 :هستندشامل موارد زير  ،دم انطباق در آزمايشگاه می شوندوقوع عترين عواملی که باعث  شايع ،عدم انطباقموارد در ريشه يابی 

 .وظايف و مسئوليت های کارکنان آزمايشگاه نامشخص است -

 .ندارند را کارکنان صلاحيت لازم برای انجام امور محوله -

 .نشده است مستند ،عاليت های مختلفانجام ف صحيح نحوه -

 .دنشده، انجام نمی شو مستندکه  آنچهفعاليت ها مطابق با  -

 .انجام نمی شود سازندهو مطابق با توصيه  روش درستکنترل و نگهداری تجهيزات به  -

 اشتباه در برچسب گذاری و يا ثبت اطلاعات روی برچسب لوله يا ظرف حاوی نمونه وجود دارد. -

 .است نامناسب آزمايشگاهی های نمونه انتقال و رینگهدا شرايط -

 .شود نمی انجام صحيح نحو به مصرفی اقلام سازی ذخيره و نگهداری  -
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 .نمی شودو استفاده و يا به نحو مقتضی تفسير  به اجرا درنمی آيد ها آزمايش کنترل کيفی داخلی برای همه روش های -

 .گرددکنترل نمی ، آزمايشگاهافزار نرم  به نتايج آزمايش ها داده ها و وروددرستی  -

 رد که نامنطبقکارهای  و ها فعاليت. است، شناسايی موارد عدم انطباق آزمايشگاه مديريت عدم انطباق در فرايندمرحله اول  :نکته

عدم موارد ی کشف روش هادر مورد  .هستند شناسايیمختلف قابل  روش های به ،روی می دهداه آزمايشگ حوزه های مختلف کاری

 می توان به موارد زير اشاره کرد: در آزمايشگاهانطباق 

برنامه ارزيابی  نتايج شرکت در ،داخلی کيفی کنترل نتايج ،کارکنانگزارش  ،گيرندگان خدمات ازنظرسنجی  ،ياتشکا به رسيدگی

گزارش  ونتايج  کنترل مصرفی، قلاما کيفيت ارزيابی، تجهيزات کاليبراسيون خارجی کيفيت و مقايسه بين آزمايشگاهی، نتايج کنترل و

 .مميزی های خارجی همچنين ارزيابی و و داخلی یمميز ،آزمايشگاه در مديريت بازنگری يت،کيف شاخص هایارزيابی ، هازمايش آ

 

 مديريت عدم انطباق  فرايندروش اجرايی  4-9-2

وارد مبايد مديريت عدم انطباق اجرا درآيد. در روش اجرايی آزمايشگاه مدون شده و به در مديريت عدم انطباق بايد  فرايندروش اجرايی 

 :شده باشد مشخصزير 

  آزمايشگاه در انطباق عدم موارد و خطاها شناسايی های روش توصيف( الف

 نامنطبق ارهایک و خطاها ثبت و شناسايی مورد در کاری مختلف های رده در کارکنان های مسئوليت و وظايفتعيين  (ب

 اصلاحی اقدامات يا و فوری اقدامات تعيين و موارد عدم انطباق اثر دامنه و اهميت ميزان بررسی وليتمسئ تعيين( پ

 نتايج زارشگ از جلوگيری برای راختيا و مسئوليت تعيين شده، آزمايش نتيجه در اشتباه به منجر عدم انطباق که مواردی در (ت

 آزمايش انجام کردن متوقف لزوم صورت در و آزمايش

 مشکل شدن برطرف از پس آزمايش انجام مجدد شروع برای اختيار و مسئوليت تعيينث( 

 يا نادرست های گزارش و نتايج فراخوان جهت اختيار و مسئوليت تعيين ،شود شناسايی خطا گزارش ارائه و صدور از بعد چنانچه (ج

 پزشك يا بيمار به رسانی اطلاع نحوه و ،دارد وجود آنها بودن نادرست لحتماا که هايی گزارش

 مشکل شدن برطرف در شده انجام اقدامات بودن اثربخش پيگيری و ،اصلاحی اقدامات اجرای و ريزی برنامه مسئوليت تعيين( چ

 

 سوابق موارد عدم انطباق  4-9-3

 بق عدم انطباق بايدثبت و سوابق کليه اقدامات مرتبط با مديريت آن نگهداری شود. در سوا ،در صورت وقوع عدم انطباق بايد مورد

 د:نموارد زير درج شوشامل  لازمداده ها و اطلاعات  تمامی

 مانشامل مکان، ز را شناسايی کردند، توصيف دقيق مورد عدم انطباق عدم انطباقافرادی که يا  ، فردموارد عدم انطباقنحوه شناسايی 

 و اقداماتاين  پيگيریر نظر گرفته شده، مسئول انجام و شکل دکه برای برطرف کردن م اصلاحی و اقدامات فوری اثرات سوء آن،و 

جهت حصول اطمينان از عدم و پايش  استی که عدم انطباق به آنها مربوط نفعانذي، برقراری ارتباط با کليه آنهامحدوده زمانی انجام 

  .وقوع مجدد عدم انطباق
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 وردره ای مدو به طوراين سوابق می بايست  هداری و بايگانی شوند.نگ بايد تا مدت زمان مقتضیموارد عدم انطباق در آزمايشگاه  سوابق

 .گرددبرنامه ريزی  اصلاحی اتاقدامانجام ريشه يابی و برای  و شناسايی شده خطاهاو جهت انحرافات د تا روند نقرار گير بازنگری

. برتری ودو دقت شسيستم تمرکز تر يب پذيرروی نقاط آسمی بايست  موارد عدم انطباق،با  مواجههيك رويکرد سيستمی در در  :نکته

ضعف  اطنق، موارد عدم انطباقتجزيه و تحليل با  اين است که ،آزمايشگاهی که سيستم مديريت کيفيت در آن استقرار پيدا کرده

 . پيشگيری می نمايد خطااز وقوع مجدد  ،اين نقاط ضعفرا شناسايی کرده و با برطرف کردن  سيستم

 

 لاحیاص اتاقدام 4-10

 هميتاانجام شود بايد ابتدا ميزان  تصميم گيری در مورد اقداماتی که لازم است متعاقباً به منظورپس از شناسايی هر مورد عدم انطباق، 

در روند مراقبت از  ناشی از آن لیحتماا خطراتمتناسب با شدت آثار سوء و سپس و  شدهمشخص  عدم انطباقو دامنه اثرگذاری 

در مواردی که عدم انطباق ناشی از خطاهای موردی و تصادفی است، گاه انجام اقدامات  ت اصلاحی طرح ريزی گردد.، اقدامابيماران

نقص  ناشی از يك عدم انطباقموردی، کفايت می کند و اقدام بيشتری لازم نيست. چنانچه  به صورتو تصحيح خطا جبرانی يا  فوری

 و نقايص موجود برطرف شود.ريشه مشکل مورد بررسی قرار گيرد و تکرار شود، لازم است  بودهيا کاستی مشخص 

 

 17 جبرانی و انجام اقدامات فوریالف( 

 آثار سوء اين خطا آنی جبرانی جهت برطرف کردندر وهله اول اقدامات فوری/ معمولاً ،روی دهد آزمايشگاه درعدم انطباق چنانچه 

  .شودروند مراقبت از بيماران وارد نمی تا اطمينان حاصل شود که خدشه ای به  ،انجام می شود

 18 عدم انطباقريشه يابی و حذف علل ريشه ای  -انجام اقدامات اصلاحی ب(

 ای ريشه علل حذف پيدا کردن و برایبايد اقدامات لازم  ،شود تکرار تواند میدليل ريشه ای دارد و  عدم انطباق که شود علومم گرا

چرا و چگونه اين عدم انطباق اتفاق افتاده و چه اقداماتی بايد انجام شود تا از وقوع مجدد آن  که  گردددرآيد تا مشخص  اجرابه  آن

  به عمل آيد.پيشگيری 

 اقدامات اصلاحی مراحل زير بايد طی شود: اجرایبرای 

 عدم انطباقالف( بررسی و تجزيه و تحليل 

 ب( تعيين علل ريشه ای عدم انطباق

 د نيازتعيين اقدامات اصلاحی مورپ( 

 اقدامات اصلاحیت( اجرای 

 ثبت نتايج اقدامات اصلاحی که انجام شدهو  پيگيریث( 

 آنعدم تکرار از  نانيحصول اطمبررسی اثربخشی اقدامات اصلاحی در برطرف شدن عدم انطباق و ( ج

 .شدبا مرتبط میبه آنها عدم انطباق  موضوعی که نفعانذي( برقراری ارتباط و اطلاع رسانی به کليه چ

                                                           
17 ctionAemedial Action/ Immediate R 
18 Corrective Action 
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سوابق مربوط به ريشه يابی موارد عدم انطباق، برنامه ريزی و اجرای اقدامات فوری/جبرانی و همچنين اقدامات اصلاحی بايد ثبت گردد. 

اجرای اقدامات و اثربخشی آنها بايد مشخص بوده و در سوابق  پيگيریمسئول محدوده زمانی اجرای آن،  ،مسئول انجام اين اقدامات

 د.مديريت، مورد بررسی قرار گير بازنگری در جلسات بايد. سوابق مربوط به اقدامات اصلاحی مربوطه درج شود

 

 پیشگیرانه اقدام 4-11

 19فعالاست  یفرايندغالباً  ،اتفاق افتاده قبلاًموارد عدم انطباق و خطاهايی باشد که  به نسبت واکنشی که آن جای به پيشگيرانه اقدام

آزمايشگاه بايد می آيد.  در اجرا بهمستمر سيستم  بهبود به منظورو  ،موارد عدم انطباقو خطاها وقوع ی از برای پيشگيرکه  ،و مبتکرانه

 د، برنامه ريزی داشته باشد.نمی شوهای بالقوه برای اقدامات پيشگيرانه که سبب حذف علل عدم انطباق 

 .وندشناسايی ش، وجود دارددرآنها موارد عدم انطباق ل وقوع حتماا فعاليت هايی کهبايد در برنامه ريزی برای انجام اقدامات پيشگيرانه، 

تايج آزمايش نکيفيت اثر سوء را بر که بيشترين  باشدخطاهايی جلوگيری از وقوع در جهت اولويت اجرای اقدامات پيشگيرانه می بايست 

به عبارت ديگر در اولويت بندی برای  .ديجاد می کنن امخاطرات را در روند مراقبت از بيماراداشته يا بيشترين و رضايت مشتريان ها 

 .درنظر گرفته شودبايد بالقوه عدم انطباق های اقدامات پيشگيرانه آثار سوء انجام 

 برای اجرای اقدامات پيشگيرانه مراحل زير بايد طی شود:

 دره بالقو موارد عدم انطباقخطا و ل وقوع حتمااکه  نقاط ضعفاطلاعات آزمايشگاه جهت تعيين بررسی و  تجزيه و تحليل داده هاالف( 

  آن وجود دارد.

، اقموارد عدم انطبسوابق تجزيه و تحليل بازنگری روش های کاری،  به طرق مختلف از جملهآزمايشگاه  نقاط ضعفشناسايی  :نکته

 است. امکان پذير ،ی خارجی کيفيتنتايج برنامه ارزياببررسی  و 21ريسك ، آناليز20يی که اتفاق افتاده اندجهت خطاها بررسی روند و

  عدم انطباقانجام اقدامات پيشگيرانه جهت جلوگيری از وقوع  اولويتضرورت و  تعيينب( 

  مورد نيازتعيين اقدامات پيشگيرانه ( پ

 ( اجرای اقدامات پيشگيرانه ت

 ثبت نتايج اقدامات پيشگيرانه انجام شدهو  پيگيریث( 

 عدم انطباقجلوگيری از وقوع  در ،پيشگيرانه انجام شدهاثربخش بودن اقدامات  بررسیج( 

ی از بروز در پيشگير آنهابودن  مؤثر پيگيریو  اجرای اقدامات، ،اقدامات پيشگيرانهو برنامه ريزی برای  تعيينسوابق مربوط به کليه 

سوابق  در سوابق مربوطه درج شود. محدوده زمانی اجرای آن بايد مشخص بوده و و مسئول انجام اين اقداماتخطا بايد ثبت گردد. 

 .مديريت، مورد بررسی قرار گيرد بازنگری در جلسات بايدمربوط به اقدامات پيشگيرانه 

 

 

                                                           
19 proactive 
20 trend 
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 مداوم بهبود 4-12

 ،شآزمايش و پس از آزمايانجام ی قبل از آزمايش، هافرايندويژه در ه فعاليت های مختلف در آزمايشگاه، بو کيفيت  سيستم ثربخشیا

لاعات اط و شده پايشمداوم  به طور بايد ی مختلف آزمايشگاههافرايند وضعيت انجامبرای اين منظور  د.نبهبود يابمداوم  طوربه بايد 

 مقطع زمانی نسبت به وضعيت هر آزمايشگاه در مديريتبا بررسی اين اطلاعات،  .گرددو بررسی جمع آوری  به اين پايش هامربوط 

برای  بازنگری مديريتبرنامه اجرای  .را شناسايی نمايد نقاطی که نياز به بهبود دارندو قادر خواهد بود اشراف داشته آزمايشگاه عملکرد 

 .(15-4بند ) اين منظور بسيار کمك کننده خواهد بود

 ريزی نمايد. مهبرنا ارتقاء فعاليت هامديريت آزمايشگاه بايد برای بهبود و گروه  مسئول فنی و، پس از شناسايی حوزه های نيازمند بهبود

در کاهش  بيشتری تأثيرارتقاء آنها  ،بر اساس ارزيابی ريسكدر برنامه ريزی برای بهبود، بايد فعاليت هايی در اولويت قرار گيرند که 

ش ايکيفيت نتايج آزماولويت با بهبود فعاليت هايی است که نقش مهم تری در بهبود  همچنيند. رات در روند مراقبت از بيمار دارمخاط

 د.نگيرندگان خدمات آزمايشگاه دار رضايت مندیو 

چنانچه  ات يردمورد پايش قرار گبايد شده  جراقدامات اا متعاقباً .طرح ريزی شده بايد به نحو مقتضی به اجرا درآيدبرنامه  ،در مرحله بعد

 .دارزيابی گرد، اقداماتو اثربخش بودن اجرای  دهشو اقدام برنامه ريزی  هابرای انجام آن مجدداً ،اقدامات تکميلی ديگری نياز باشدبه 

لاع را به اط و محدوده زمانی برای اجرای آنها آزمايشگاهی هافرايندبهبود  برای ارتقاء ولازم و اقدامات  برنامه هابايد مديريت آزمايشگاه 

 .گرددابلاغ  به آنهاو بوده مشخص بايد در اين روند مسئوليت هر يك از کارکنان . کليه کارکنان برساند

 

 سوابقکنترل  4-13

. ثبت می گردددر سوابق آزمايشگاه  ،در چه زمان، توسط چه فردی و چطور به انجام رسيدهکه  فعاليت های مختلفاطلاعات مربوط به 

گاه آزمايشکلی اطلاعات ارزشمندی در خصوص نحوه کارکرد  ،سوابق همچنين نتيجه يا اثر انجام فعاليت ها را نشان می دهند. ،سوابق

 خطاهای وموارد عدم انطباق ، و ريشه يابی ی مختلفهافرايندپايش و ارزيابی فعاليت ها در  ،بررسی سوابق آزمايشگاهفراهم می کنند. 

 آزمايشگاه را امکان پذير می نمايد. 

 در مديريت سوابق آزمايشگاه موارد زير بايد مد نظر قرار گيرد:

 ورتبه صممکن است ثبت سوابق د. ثبت شوکامل  به طورآزمايشگاه، بايد سوابق مربوط به آن  درهمزمان با انجام هر فعاليت الف( 

 کننده آن مشخص باشد.  تأييدبايد تاريخ و زمان ثبت سابقه، و فرد  به هر ترتيبکاغذی يا الکترونيك باشد، 

 .استفاده شود و نوشته خوانا و واضح باشدبرای مکتوب کردن سوابق روی کاغذ، بايد از خودکار و يا قلم با جوهر ثابت ب( 

چنانچه لازم باشد اصلاح يا تغييری درسوابق صورت گيرد، افرادی که از  سوابق آزمايشگاه بازنگری نمی شوند و تغيير نمی کنند. پ(

خ نام و سمت فرد، تاري نظر و اصلاح سوابق هستند. در اين حالت سوی مسئول فنی اختيار اين کار به آنها واگذار شده مجاز به تجديد

 سوابق توسط افراد غيرمجاز نبايد وجود داشته باشد. بايد ثبت شود. امکان اعمال تغيير در و اصلاحات اعمال شده، نظر تجديد

 مفقود وتخريب  سيب،آ زاری سوابق در نظر گرفته شود تا انگهد بايگانی و تسهيلات مناسبی برای آزمايشگاه بايد محيط و در( ت

  ، و در عين حال هر زمان که لازم باشد در دسترس افراد مجاز قرار داشته باشند.صون بمانندم شدن
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 از سوابق می توانند کدام يكتعيين شود. بايد مشخص باشد کارکنان در رده های مختلف به سطح دسترسی به سوابق بايد ( ث

بنابراين بايد اطمينان حاصل شود که  ،ارکنان استک يماران واطلاعات محرمانه ب در برخی موارد سوابق حاویدسترسی داشته باشند. 

 به سوابق محرمانه دسترسی دارند. و واجد اختيار افراد مجاز  صرفاً

هتر است ببرای نظم و ترتيب بيشتر اری شود. نگهد یمشخص امن ومحل يکجا و در بايد  خاص، فعاليت يكسوابق کاغذی مربوط به ( ج

بايد سوابق مختلف در پوشه های الکترونيك مجزا الکترونيك نگهداری می شوند،  به طورچنانچه سوابق د. گذاری گردن شمارهسوابق 

تا خطر از دست رفتن داده ها وجود نداشته  و در محلی خارج از آزمايشگاه نگهداری شودتهيه  ،آنهاپشتيبان از نسخه و  ذخيره شده

  .باشد

مختلف انجام فعاليت های نگهداری سوابق  مدت .باشد و مکتوب بايد مشخص آزمايشگاه، رد سوابق نگهداری بايگانی وزمان  مدت( چ

مدت زمان نگهداری سوابق توسط مسئول فنی  شود. تعيين سوابق از يك هر ماهيتنوع و  اساس بربايد و  بوده متفاوت ،آزمايشگاه در

 از دارد مشخص می گردد. اين مدت زمان با در نظر گرفتن نياز بالينیآزمايشگاه و با توجه به بازه زمانی که آزمايشگاه به آن سابقه ني

 توصيه های علمی در کتب مرجع، منطقه ای، الزامات استاندارد، -بومیضوابط ، مقررات کشوری يا انتظارات گيرندگان خدمات ،بيماران

 تعيين می شود.   غيره ، اهداف تحقيقاتی وفواصل بين مميزی ها

 ت از بيمارروند مراقب بالينی و درکه به لحاظ  مادامیسوابق آزمايشگاه، بايد ترين  مهميکی از به عنوان ، آزمايش ها جگزارش نتاي :کتهن

مثال گزارش آزمايش های بافتی و آسيب شناسی، به عنوان . ده و قابل دستيابی باشدنگهداری شحفظ و  آزمايشگاه در ،لازم است

 دهه نگهداری شوند. ينبرای چندحتی ای مربوط به کودکان، گاه لازم است آزمايش هبرخی آزمايش های ژنتيك و 

 دورريز و نظر تجديد دسترسی، ،نگهداری کردن، فهرست جمع آوری، ،نحوه ثبتدر مورد  اجرايی مشخصی روش بايد آزمايشگاهچ( 

 .ددرآور اجرابه آن مديريت سوابق آزمايشگاه را بر اساس  و ايدنم مدون آزمايشگاه سوابق

 

 :استحداقل شامل موارد زير  آزمايشگاه سوابق

 کنندگان تأمينارزيابی  الف( سوابق مربوط به انتخاب و

و ) خريداری می شود کننده تأميناست و اقلامی که از هر  تأييدآنها مورد  کنندگانی که خريد از تأمينو نحوه تماس با فهرست  ب(

 ك از اقلام مصرفی از آنها خريداری می شود(کنندگانی که هر ي تأمينکننده/ تأمينيا نام 

 سوابق مربوط به آموزش کارکنان ( پ

 کارکنان های توانمندی سوابق مربوط به ارزيابی صلاحيت و( ت

 سوابق مربوط به درخواست آزمايش( ث

 يی که در خارج از آزمايشگاه جمع آوری شده استنمونه هاو پذيرش ( سوابق مربوط به دريافت ج

ه يتأييدتاريخ انقضاء، )مانند سری ساخت،  برای انجام آزمايش مورد استفادهمصرفی مواد  ه معرف ها وباطلاعات مربوط و  سوابق( چ

 (و غيره ،بروشورها و دستورالعمل های همراه ها،

 سوابق خريد و انبارش در آزمايشگاه (ح

  22 آزمايشگاه کار های دفترچه يا ها ( برگهخ

                                                           
22 sheets  work books and work 
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 ذخيره می شودها اطلاعاتی که در دستگاه  داده ها و نيزو  ،تجهيزات چاپی خروجی نتايج و( د

 ها آزمايشنتايج گزارش  (ذ

 تجهيزات نگهداری کنترل و سوابق (ر

 23تبديل ضرايب و کاليبراسيون مربوط به سوابق (ز

 آزمايشگاهدر بخش های مختلف داخلی  کيفيت کنترل سوابق (ژ

 ايشگاه و اقدامات انجام شده متعاقب آنسوابق بروز اتفاقات و حوادث در آزم( س

 آزمايشگاه در ريسك مديريت به مربوط سوابق( ش

 متعاقب آن اصلاحی انجام شده اتيا اقدام و فوریاقدامات  ،شناسايی شدهسوابق مربوط به موارد عدم انطباق و خطاهای ( ص

 اقدامات پيشگيرانه سوابق انجام ( ض

 متعاقب آن اقدامات انجام شده ونظرسنجی از گيرندگان خدمات،  شده ودريافت شکايات مربوط به ( سوابق ط

 مميزی های خارجی همچنين بازرسی ها و و ،داخلی های مميزیارزيابی ها و  سوابق (ظ

 آزمايشگاهی بين های مقايسه خارجی کيفيت و ارزيابیهای  برنامه شرکت در سوابق (ع

 و نتايج حاصل از اين جلسات ،کارکنان بامديريت  جلسات داخلیصورتجلسات مربوط به  ( سوابق وغ

 و فعاليت های مربوط به بهبود کيفيتبازنگری مديريت اجرای مربوط به سوابق ( ف

 

تجزيه  ودسترس بوده و مورد بررسی  بازنگری مديريت آزمايشگاه دربرنامه بالا فهرست شده اند، بايد برای  که دری سوابقکليه  :نکته

 رند.قرار گيو تحليل 

 

 آزمايشگاه ممیزیارزيابی و  4-14

 کلیات  4-14-1

مورد ارزيابی  سيستماتيك به طور، بايد و پشتيبانی مديريتی ،، اعم از فنیفرايندو فعاليت های مربوط به هر  ی آزمايشگاههافرايندکليه 

 خصوص موارد زير مشخص شود:تا وضعيت آزمايشگاه درقرار گيرد 

 پزشکی آزمايشگاه هایيستم مديريت کيفيت و استاندارد الف( انطباق با الزامات س

 نياز استفاده کنندگان از خدمات آزمايشگاهن ب( برآورد

پ( بهبود مداوم اثربخشی سيستم از طريق شناسايی و مديريت موارد عدم انطباق، پيشگيری از بروز عدم انطباق ها و برنامه ريزی برای 

 بهبود مستمر فعاليت های آزمايشگاه 

 رجی،مميزی داخلی، ارزيابی و مميزی خاجمله می توان به  مختلفی وجود دارد، از یروش ها برای پايش و ارزيابی عملکرد آزمايشگاه

 پيشنهادات کارکنان،گيرندگان خدمات،  و ارزيابی بازخوردهای نظرسنجی ،، رسيدگی به شکاياتاندازه گيری شاخص های کيفيت

 اشاره نمود.  و غيرهروش های کاری درخواست ها و ارجی کيفيت، بازبينی دوره ای بررسی نتايج برنامه ارزيابی خ

                                                           
23 conversion factors 
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 کارکنان سطتو بايد ارزيابی .شود عمل آن با مطابق و بوده مکتوب مشخصی برنامه بايد آزمايشگاه یهافرايند مداوم ارزيابی و پايش برای

 های فعاليت اجرای وضعيت مورد در استناد قابل و موثق طلاعاتا تا ،شود اجرا مند نظام طريق به و ديده آموزش و صلاحيت واجد

 اقانطب عدم موارد و مشکلات شناسايی. آيد به دست خدمات، گيرندگان مختلف های گروه انتظارات و نيازها تأمين ميزان و مختلف

 .خواهد بود ستمسي اثربخشی ارتقاء و ها فعاليت مستمر بهبود سبب آنها کردن برطرف متعاقباً و ،ارزيابی طی

ده و ثبت و نگهداری شبايد انجام می شود، برای بهبود فعاليت ها  اقداماتی که متعاقباًو ارزيابی ها انجام  آمده از به دستنتايج سوابق 

 قرار گيرند. و تجزيه و تحليلبررسی مورد در جلسات بازنگری مديريت آزمايشگاه 

 

و الزامات  و ارزيابی مناسب بودن روش های کاری شدوره ای درخواست های آزمايبازنگری  4-14-2

 مربوط به نمونه

 . گردد دوره ای ارزيابی به طوربايد همراه اطلاعات بالينی و  ،آزمايش برگه های درخواست، تمورد درخواستعداد آزمايش های انواع و 

ينان تا اطمشوند بازبينی صاحب اختيار  اجد صلاحيت ودوره ای توسط فرد يا افراد و به طوربايد آزمايشگاه  روش های انجام آزمايش در

 .آزمايش های درخواست شده هستنداز نظر بالينی متناسب با که اين روش ها  گرددحاصل 

حجم نمونه برای  نوع وشامل برای آزمايش هايی که درخواست می شوند، مورد نياز الزامات مربوط به نمونه بايد  همچنين آزمايشگاه

ی و انتقال نمونه هانگهداری مواد نگهدارنده لازم برای ضد انعقادها و جمع آوری نمونه، و ظروف  ايلش های مختلف، وسانجام آزماي

تا اطمينان حاصل شود که ، مورد بازبينی قرار دهددوره ای  به طوررا  (و غيره ،ها خون، ادرار و ساير مايعات بدن، بافتشامل ) مختلف

. به روش درست جمع آوری شده و نگهداری می شودنه کمتر و نه بيشتر از مقدار مورد نياز( )مونه حجم مناسب و کافی نهمواره 

 رار گيردمورد ارزيابی قبايد انتقال نمونه بسته بندی و  و نحوهام آزمايش به محل ديگری منتقل می شود شرايط جنمونه برای ان چنانچه

 .(5-4بند)

 

 خدمات استفاده کنندگان شده ازدريافت بازخوردهای ارزيابی  4-14-3 

گروه  زا خدمات آزمايشگاه می توانند بهترين داور برای ارزيابی کيفيت کار و شناسايی مشکلات آزمايشگاه باشند.استفاده کنندگان  

د مورات اطلاع و شدهو ميزان برآورده شدن نيازهای آنان نظرسنجی آزمايشگاه کار مورد کيفيت  دربايد  خدمته گيرندهای مختلف 

، فعاليت هاو برنامه ريزی برای بهبود موجود  آگاهی از وضعيتاطلاعات جهت  اين. تجزيه و تحليل گرددو بررسی جمع آوری نياز 

 و اقداماتاز مشتريان شده  بازخوردهای دريافتسوابق مربوط به اين اطلاعات بايد محرمانه تلقی شوند.  .خواهد بودارزشمند  بسيار

 .قرار گيرد بررسی و تجزيه و تحليلمورد  و در جلسات بازنگری مديريت آزمايشگاه نگهداری شودبايد قب آن انجام شده متعا
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 پیشنهادات کارکنان 4-14-4

 هایپيشنهاد .آزمايشگاه تشويق نمايد خدمات های مختلفکارکنان را به ارائه پيشنهاد برای بهبود جنبه بايد مديريت آزمايشگاه 

ردی که فاطلاع به  ارزيابی و اقداماتی که انجام شده بايد اين بازخورد يد.چنانچه مناسب باشد به اجرا درآ رزيابی شده وکارکنان بايد ا

 .و اقدامات متعاقب آن بايد نگهداری شودکارکنان  توسط ارائه شده های سوابق پيشنهاد .برسد ،پيشنهاد را ارائه کرده

 

 ممیزی داخلی 4-14-5

ی از طريق انجام مميزی داخل ،برنامه ريزی شده توسط کارکنان آزمايشگاه سيستماتيك و به طورهای مختلف بايد دفراين نحوه اجرای

م در و اثربخش بودن سيستتا ميزان انطباق فعاليت های آزمايشگاه با الزامات استاندارد قرار گيرد ارزيابی  مورد ،معينزمانی فواصل  در

 .مشخص گرددانطباق و پيشگيری از وقوع آنها شناسايی، برطرف کردن موارد عدم 

و فعاليت های آزمايشگاه را پوشش دهد و يا با صلاحديد  هافرايندهمه ممکن است دامنه مميزی در هر بار اجرای مميزی داخلی 

تن در نظر گرف حوزه های خاصی انجام شود. برنامه ريزی برای مميزی داخلی می تواند با فقط درمميزی  ،مسئول فنی و مدير کيفيت

ورت صبيماران مراقبت از در روند تشخيص و  هافرايندنقاط ضعف آزمايشگاه، نتايج مميزی های داخلی و خارجی قبلی، و ميزان اهميت 

 . گيرد

بر  یسوء بيشتر تأثيرآنها محتمل تر است، فعاليت هايی که بروز خطا در آنها  در اجرای مميزی بايد بر فعاليت هايی که وقوع خطا در

هستند، تمرکز مخاطره آميزتر حوزه هايی که در روند مراقبت بيمار  دارد، و نيزو رضايت گيرندگان خدمت کيفيت نتايج آزمايش 

 بيشتری صورت گيرد. 

 مختلف آزمايشگاهی هافرايند مميزیکه صلاحيت  ،ايشان منتخب شرايط واجدو  آموزش ديده کارکنان يا، مدير کيفيت و مسئول فنی

انتخاب مميزين و هدايت روند انجام مميزی بايد به نحوی باشد که  .اجرا نمايندکرده و  دهی سازمانرا  داخلی مميزی بايدرند، را دا

يی نبايد فعاليت هاگاه  هيچ. گرددمی مميزی بر شواهد عينی تکيه داشته و با رعايت انصاف و بی طرفی انجام اطمينان حاصل شود 

 . شود توسط خود آن فرد مميزی  ،شودکه توسط يك فرد انجام می 

 مسئوليت . در روش اجرايی مميزی داخلی بايدنموده و به اجرا درآورد مدون برای مميزی داخلیآزمايشگاه بايد روش اجرايی مشخصی 

در روش  مشخص و شفاف گردد. اجرای مميزی، گزارش نتايج و نگهداری سوابق مميزی نحوه لزامات مربوط به برنامه ريزی،ا ها و

 و ملاک انتخاب، (چك ليست های مرتبطاشاره به استانداردها، دستورالعمل ها و ) بايد معيار مميزیهمچنين اجرايی مميزی داخلی 

فواصل  و ،های مختلف جمع آوری اطلاعات حين مميزی )مشاهده، مصاحبه و بررسی مستندات(روش مميزين،  اطمينان از صلاحيت

در به اجرا در آزمايشگاه سال(  در باريك حداقل ) شده تعيين زمانی فواصل در بايدردد. مميزی داخلی مشخص گ داخلیانجام مميزی 

 .آيد
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به نحو صحيح مديريت خواهند  مسئول فنی بايد اطمينان حاصل کند موارد عدم انطباق که طی مميزی داخلی شناسايی می شوند،

 پيگيری، اجرای اقدامات و ين اقدامات مقتضیبرای تعي افراد مسئول يا ردفبايد عدم انطباق در صورت شناسايی (. 10-4بند شد )

 مهلت زمانی انجام هر مرحله از اقدامات بايد معلوم باشد.  شود.اثربخش بودن آنها مشخص 

اه آزمايشگت در جلسات بازنگری مديري سوابق اقدامات انجام شده متعاقب آن بايد نگهداری شده و و داخلی های مميزی نتايجگزارش و 

 د.نقرار گيرو تجزيه و تحليل مورد بررسی 

 

 ريسک مديريت 4-14-6

مدهای ابروز هر خطا چه پي کند که بررسیو  ،را ارزيابی نموده ی کاری مختلفهافراينددر خطا بروز عواقب بالقوه و  تأثيرآزمايشگاه بايد 

، اهميت انبت از بيمارروند مراق در 24بيمارايمنی  در حفظوضوع م اين داشته باشد.به همراه برای بيمار  ممکن استخطراتی سوء و 

 .دارد فراوانی

. ندنارتقاء پيدا ک و بهبود ،برای بيماران حذف ريسكيا و با هدف کاهش  بايدآزمايشگاه مختلف ی هافرايندفعاليت های مربوط به 

بوده  بايد مکتوبدر اين خصوص و اقدامات انجام شده  ،دگرفته می شو در آزمايشگاهريسك در زمينه ارزيابی و مديريت تصميماتی که 

  .گرددو سوابق آن نگهداری 

 

 شاخص های کیفیت 4-14-7

ماهيت کيفی دارند و اين امر ارزيابی اين خدمات را دشوار می کند. تعيين شاخص هايی که بتواند وضعيت  خدمات آزمايشگاهی اصولاً

 می نمايد.ای قابل اندازه گيری در مورد کيفيت ارائه خدمات فراهم معياره ،کمی بسنجد به طورارائه خدمت را 

کارکرد  واعم از فنی، مديريتی و پشتيبانی( )ی مختلف هافراينددر  کيفيت انجام فعاليت هاکه شاخص های کيفيت معيارهايی هستند 

ی و قابل اندازه گيری از جمع آوری اطلاعات کمّ با متعاقباً نمايند.می قابل اندازه گيری در آزمايشگاه  متفاوت راکارکنان درسطوح 

، می توان حوزه هايی که به اصلاح يا بهبود نياز دارند را مشخص کرد. شاخص های قابل اندازه گيری همچنين فراينداجرای يك 

 پذير می نمايند. گيری و رديابی روند تغييرات را در طول زمان امکانپي

يد باآزمايش، انجام آزمايش و پس از آزمايش،  ی قبل ازهافراينددر  به ويژهيت فعاليت های مهم برای پايش نظام مند و ارزيابی وضع

که  دمشخصی داشته باشپايش شاخص های کيفيت بايد برنامه ريزی  فرايندشاخص های کيفيت مناسب تعيين شود. در آزمايشگاه 

 شاخص می گردد." مدت اندازه گيری"، و "برنامه اجرايی"، "امحدوده ه"، "تفسير نحوه"، "روش ها"، "تعيين اهداف"برگيرنده در

ان خدمت و رضايت گيرندگکه بروز خطا در آنها اثرات سوء چشمگيری بر نتايج آزمايش ها فعاليت هايی بايد ، تعيين شاخص کيفيتدر 

 د.نويت قرار گيرمی گذارند، در اول تأثيربيمار ايمنی و بر روند مراقبت از بيماران  و يا مستقيماً دارند،

                                                           
24 patient safety 
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و تغييرات ايجاد شده در  ،موجوداطلاعات ارزشمندی در مورد وضعيت  ،شوندو پايش به درستی انتخاب  اگرشاخص های کيفيت 

 شاخص کيفيت خوب و مناسب، دارای مشخصات زير است:فراهم می نمايند.  ،آزمايشگاه در طی زمان یو فعاليت ها هافرايند

 اطلاعات مربوط به آن قابل شمارش است.قابل اندازه گيری بوده و  -

 جود دارد. ومربوط به آن شاخص و شواهد عينی جمع آوری اطلاعات لازم برای امکانات  -

 آمده از اندازه گيری و جمع آوری اطلاعات آن شاخص را می توان تفسير و بر اساس آن تصميم گيری نمود.  به دستنتيجه  -

خطا در يکی از فعاليت های آزمايشگاه را نشان دهد، امکان اجرای اقدامات اثربخش چنانچه اطلاعات مربوط به شاخص، وجود  -

 در آن حوزه وجود دارد.

 و غيره را مورد سنجش قرار دهند. رضايت مندیمثال کيفيت، ايمنی، به عنوان  ممکن استشاخص ها 

 شامل: ،ندازه گيری نموداعين مدر يك بازه زمانی شاخص های کيفيت که می توان تعريف و نمونه هايی از  

تعداد مواردی که ثبت مشخصات بيمار يا برچسب "، "هستند غيرقابل قبولپذيرش شده که يا جمع آوری شده تعداد نمونه های " 

تعداد دفعاتی که نتيجه آزمايش در "، "تصحيح شده متعاقباًنادرست که تعداد گزارش های "، "اشتباه انجام شده روی نمونه گذاری

تعداد "، "رد شده است نتايج کنترل کيفی داخلی،معيارها و کاری که با توجه به سری تعداد "، "ورد انتظار آماده نشدهزمان م

ت تعداد دفعاتی که به دليل اتمام کي" ،"داشته اندبرنامه ارزيابی خارجی کيفيت نتايج خارج از محدوده قابل قبول در پارامترهايی که 

ه طرات ايمنی کتعداد رويدادها و خ"، "جرا درآمدهتعداد اقدامات پيشگيرانه که به ا"، "آزمايش متوقف شده يا ساير اقلام مصرفی انجام

 می باشند. و غيره "از بخش نمونه گيری مراجعه کنندگانتعداد موارد نارضايتی " ،"اتفاق افتاده

واهد عملی خدشوار و يا غير هاآن پيگيریايش و پ حالت در اين د شاخص کيفيت تعيين نشود چونتعداد زيادر يك زمان بهتر است 

اشاره شد در تعيين شاخص های  قبلاًطور که  دليل همان به همينکفايت می کند. شاخص در يك مقطع زمانی  6يا  5 معمولاً .بود

 صورت گيرد.کيفيت بايد اولويت بندی 

نيازهای ان حاصل شود که کماکان متناسب با ا اطمينگيرند ت دوره ای مورد بازنگری قرار به طوربايد خود  ی کيفيت،شاخص ها

نند. تغيير کبايد آزمايشگاه، شاخص های کيفيت هم عملکرد برنامه ها و وضعيت  ،با تغيير در اهداف ،به مرور زمان آزمايشگاه هستند.

ه نشان دهد ک ،يك فعاليت مثال چنانچه شاخص اندازه گيری به عنوان مدت طولانی به شاخص های يکسان اکتفا شود. نبايد برای

می توان استفاده از آن شاخص را متوقف و شاخص ديگری را  ،کيفيت انجام آن فعاليت در حد قابل قبول بوده و ثبات لازم را دارد

 جايگزين نمود.

 

 :کیفیت های شاخص پايش

 ريزی هبرنام با بايد "کيفيت های خصشا پايش" ديگر عبارت به يا کيفيت، های شاخص به مربوط اطلاعات بررسی و آوری جمع روند

 طول و (Action plan) اجرايی های برنامه ،(Limits) ها محدوده تفسير، نحوه متدولوژی، و روش اهداف، بايد عبارتی به. شود انجام

 .باشد مشخص ،(Exit plan) و توقف اندازه گيری شاخص هر گيری اندازه مدت

 : گيرد قرار نظر مد زير موارد بايد گاهآزمايش در کيفيت های شاخص تعيين هنگام
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Objectives: 

 ارزيابی رب نبايد ای سليقه و شخصی های قضاوت باشند، عينی شواهد بر متکی و یکمّ گيری، اندازه قابل بايد کيفيت های شاخص

 .بگذارد اثر ها شاخص

Methodology: 

 شاخص از يك هر به مربوط داده های آوری جمع و گيری اندازه ایبر مناسب های روش همچنين و لازم منابع و ابزار بايد آزمايشگاه

  .باشد داشته را کيفيت های

Limits: 

 ولقب قابل محدوده شاخص، هر گيری اندازه شروع از قبل. باشد مشخص کيفيت های شاخص برای قبول قابل ميزان يا محدوده بايد

 اجرا به است لازم اقداماتی چه شويم خارج قبول قابل محدوده از چنانچه که گردد مشخص بايست می همچنين و شود تعريف بايد

 اگر زارشگ تعداد چه که کنيم تعريف قبلاً بايد اند، شده آماده تأخير با که باشد هايی گزارش تعداد ها شاخص از يکی اگر مثلاً. درآيد

 .شود انجام اصلاحی اقدمات ستا لازم باشد، بيشتر اگر تعداد چه از و است قبول قابل شوند، آماده تأخير با

Interpretation:  

 به وطمرب شده آوری جمع اطلاعات که بدانيم قبل از و باشد معلوم بايد کيفيت های شاخص از يك هر به مربوط اطلاعات تفسير نحوه

 .شود تفسير است قرار چگونه شاخص، يك

Limitation: 

ار از تی بيمتعداد موارد نارضاي"اگر شاخص  مثلاً ،باشيم داشته نظر در را تکيفي های شاخص ارزيابی به مربوط های محدوديت بايد

 ،نباشد تثبقابل  يا و انجامقابل  در آزمايشگاه به هر دليل صحيح به نحو رضايت سنجی از مراجعين چنانچهباشد،  "بخش نمونه گيری

 .بود خواهد نتيجه بی شاخصاين  تعيين

Action plan:  

 انجام ستا قرار کاری چه داد، نشان را مشکلی وجود کيفيت شاخص اگر نمايد مشخص که باشد داشته ای برنامه قبل از بايد آزمايشگاه

 .شد خواهد آوری جمع مدت چه برای و کسی چه توسط چگونه، شاخص، يك به مربوط اطلاعات که باشد مشخص بايد همچنين. شود

Exit plan:  

 اخصش گيری اندازه. باشد داشته وجود ،شود متوقف است قرار شاخص يك گيری اندازه موقع هچ که اين مورد در مشخصی برنامه بايد

چنانچه اندازه گيری شاخص منجر به انجام اقدام اثربخش نشده و يا در مواردی  بنابراين. دارد منابع و وقت صرف به نياز ،کيفيت های

 ، اندازه گيری شاخصدارد را لازم ثبات و بوده قبول قابل حد درد نظر مور فعاليت انجام کيفيت که دهد نشان شاخصکه اندازه گيری 

 گردد.می متوقف شده و شاخص ديگری جايگزين 

 

 توسط ساير سازمان هاآزمايشگاه و ممیزی خارجی ارزيابی  4-14-8

 آزمايشگاه هاکار  پروانهد و تمدي صدورکه مسئول  علوم پزشکی دانشگاه هایو  مراجع قانونیتوسط دوره ای  به طور آزمايشگاه ها

ان سازممسئولين مراقبت های بهداشتی، توسط  ممکن استمميزی و ارزيابی می شوند. مميزی خارجی آزمايشگاه همچنين  هستند،

آزمايشگاه می باشند، خدمات  ، يا خريدارنفعذي ،سازمان های بيمه گر و ساير سازمان هايی که به نحوی طرف قراردادهای اعتباربخش، 

 انجام شود.
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به  خارج آزمايشگاه است که از و صاحب اختيار ذيصلاح يا گروه فردتوسط  آزمايشگاهسيستماتيك و نظام مند ارزيابی  ،مميزی خارجی

 به اجرا درمی آيد.اطمينان از اجرای تعهدات مورد توافق يا و  ،الزامات استانداردمنظور ارزيابی ميزان انطباق فعاليت ها با 

 دی شوند، به نحو صحيح مديريت خواهبايد اطمينان حاصل کند موارد عدم انطباق که طی مميزی خارجی شناسايی ممسئول فنی 

 وجود داردبالقوه يا بالفعل موارد عدم انطباق نشان دهد که در عملکرد آزمايشگاه نتايج مميزی خارجی هنگامی که (. 10-4بند ) شد

ه بدر مهلت زمانی مقرر و مورد توافق  ،متناسبپيشگيرانه  اقداماتيا  اقدامات اصلاحی و ،/جبرانیاقدامات فوریصورت لزوم  در بايد

ده و در بايد نگهداری ش ،انجام شده متعاقب آناصلاحی يا پيشگيرانه اقدامات  و ،مميزی های خارجیارزيابی و سوابق  .اجرا درآيد

 جلسات بازنگری مديريت مورد تجزيه و تحليل قرار گيرد.

 

 مديريت بازنگری 4-15

 کلیات 4-15-1

 نمايدنگری ازب ،معين و با برنامه ريزی مشخصزمانی های مختلف سيستم مديريت کيفيت را در فواصل  فرايندمديريت آزمايشگاه بايد 

 ،شدهانجام  کیپزش آزمايشگاه هایو مطابق با الزامات استاندارد تا اطمينان حاصل کند که کليه فعاليت ها در آزمايشگاه به نحو صحيح 

 سوابق و اطلاعات جمع آوری شده در مورد نحوه انجام فعاليت ها در ،در بازنگری مديريت .هستند اثربخشروند مراقبت از بيمار  و در

به اين ترتيب وضعيت انجام فعاليت ها در حوزه های د. نو مورد تجزيه و تحليل قرار می گير بازبينی شدهی آزمايشگاه هافرايندکليه 

 تعاقباًمآمده از اين ارزيابی  به دستمسئول فنی می تواند با توجه به نتايج  .ری مختلف در يك بازه زمانی مشخص، ارزيابی می شودکا

 برای اصلاح و ارتقاء عملکرد آزمايشگاه برنامه ريزی نمايد.

  

 مديريت بازنگریهای ورودی  4-15-2

 د:را تشکيل می دهن مديريت بازنگریهای ، ورودی زيرسوابق  موجود دراطلاعات 

 برای آزمايش های درخواستی روش های کارینمونه ها و درخواست های آزمايش، و بررسی مناسب بودن بازنگری دوره ای  الف(

  خدمات آزمايشگاهی استفاده کنندگان از دريافت شدهبازخوردهای  ارزيابی نظرسنجی و ب( 

 پ( نتايج بررسی و رسيدگی به شکايات

 هادات کارکنان آزمايشگاه( پيشنت

 مميزی های داخلیانجام ( نتايج ث

 خارجی  ( نتايج ارزيابی ها و مميزی هایج

 آزمايشگاهی بين های مقايسه خارجی کيفيت و ارزيابیشرکت در برنامه های  نتايج( چ

 در آزمايشگاهريسك مديريت سوابق مربوط به ( ح

 های کيفيتآمده از اندازه گيری شاخص  به دست( اطلاعات خ

 اقلام مصرفی  تجهيزات و کنندگان تأمينعملکرد  ارزيابید( 

 شناسايی و کنترل موارد عدم انطباقسوابق مربوط به ذ( 
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 رنامه های بهبود مستمر اقدامات پيشگيرانه و ب ،قدامات اصلاحیاسوابق ر( 

 قبلی مديريت بازنگری اقدامات انجام شده متعاقبسوابق ز( 

سيستم مديريت کيفيت  آزمايشگاه که بر یارکمحيط  مکان و، کارکنانتعداد و وضعيت حجم و دامنه کار، در گونه تغيير  ژ( هر

 است  گذارتأثير

 س( توصيه ها برای بهبود

 

 فعالیت های مربوط به انجام بازنگری 4-15-3

 يل قرارتجزيه و تحلبازبينی و يريت، مورد بازنگری مدبرنامه در سوابق و مستندات فهرست شده در بالا )ورودی های بازنگری مديريت( 

نحرافات و سير خطاها در طول اين بازنگری اطلاعات ارزشمندی در مورد ريشه بروز فعاليت های نامنطبق، بررسی روند ا .می گيرند

 ا فراهم می کند.اثر عدم اصلاح مشکلات پيش بيايد ر در ممکن استکه در روند مراقبت از بيمار مخاطرات بالقوه همچنين و  زمان

سيستم مديريت کيفيت، و همچنين فرصت های بهبود در حوزه های مختلف تغيير و اصلاح فعاليت های نيازمند بازنگری مديريت  در

د سياست ها و اهداف آزمايشگاه را تعيين نمی توان آزمايشگاه مسئول فنی و گروه مديريتیمشخص می گردد. بر اساس اين اطلاعات 

 د.نرسيدن به آنها برنامه ريزی نمايکرده و برای 

 

 خروجی بازنگری مديريت  4-15-4

در قالب يك صورتجلسه يا سند، مکتوب شود. اين سند بايد در برگيرنده بايد انجام بازنگری مديريت  آمده از به دستنتايج  خروجی و

 با موارد زير باشد:رابطه  بازنگری مديريت، دربرنامه  تعيين شده در اقدامات تصميمات اتخاذ شده و

 اثربخشی سيستم مديريت کيفيتی مختلف و ارتقاء هافرايندفعاليت ها در الف( بهبود 

  در روند مراقبت از بيمارارائه خدمت  ب( بهبود

 خدمتگيرندگان نيازها و انتظارات  تأمينپ( 

  برای تحقق اين بهبود منابع مورد نيازتعيين ( ت

 ت اجرايی و مسئوليت ها( برنامه ريزی و تعيين اقداماث

شخص و مبايد اين اقدامات  پيگيریول انجام و همچنين مسئ بازنگری مديريت وبرنامه  آمده و اقدامات تعيين شده در به دست نتايج

 بايد اهآزمايشگو گروه مديريتی  سئول فنیمبه اطلاع کارکنان آزمايشگاه برسد.  و دهنگهداری ش مربوطه بايدسوابق ود، مکتوب ش

 به اجرا درمی آيد. توافقمورد  زمان مدت بازنگری مديريت، در برنامه در تعيين شدهاقدامات  که دنشو طمئنم

 مديريت سيستم استقرار هنگام به است بهتر .باشد سال در يکبار از تر طولانی نبايد مديريت، بازنگری اجرای فاصله زمانی :کتهن

 را اصلاح نيازمند های حوزه در سريع اتاقدام انجام امکان امر اين گرفته شود، درنظر تر کوتاه ها بازنگری بين زمانی فواصل کيفيت

 .کرد خواهد ميسر
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 الزامات فنی -5

 

 کارکنان آزمايشگاه 5-1

 کلیات 5-1-1

يت رو حفظ کارکنان ذيصلاح در آزمايشگاه، مدي به کارگيرینيروی انسانی ارزشمندترين سرمايه آزمايشگاه است. برای  5-1-1-1

مدون گردد. در روش اجرايی مديريت  "روش اجرايی مديريت کارکنان" بايدکارکنان بايد به روش صحيح به اجرا درآيد، به اين منظور 

 کارکنان بايد ضوابط مربوط به استخدام کارکنان، ارزيابی صلاحيت در بدو استخدام، چگونگی نيازسنجی و برنامه ريزی های آموزشی

دوره ای و ارزشيابی کارکنان مستند گردد. کليه فعاليت های مرتبط  اوليه، ارزيابی صلاحيت روش هایو نيز نان، نحوه آموزش کارکو 

  انجام شود و سوابق هر يك از فعاليت ها نگهداری گردد. کارکنان اجرايی مديريت روشبا کارکنان در آزمايشگاه بايد مطابق با 

 

ر سازمانی باشد که سلسله مراتب سازمانی سمت های مختلف شامل مسئول فنی، مدير آزمايشگاه بايد دارای يك نمودا 5-1-1-2

کارکنان بخش های فنی، پذيرش و نمونه گيری، کارکنان خدماتی، کارکنان پشتيبانی  کيفيت، مسئول ايمنی، سوپروايزر، مسئولين و

ر سازمانی کارکنان مشخص می گردد که هر يك از کارکنان اداری را نشان داده و ارتباط آنها را با يکديگر مشخص نمايد. در نمودا و

 بزرگ ترزيرمجموعه يك سازمان به عنوان مواردی که آزمايشگاه  دراست.  پاسخ گوتحت نظر چه کسی کار می کند و به چه کسی 

 .(5-2-1-4)بند  ايد در نمودار سازمانی مشخص باشدفعاليت می کند، جايگاه آزمايشگاه در آن سازمان ب

 .ت را در آزمايشگاه به عهده بگيرديك نفر می تواند تحت نظر و به صلاحديد مسئول فنی، همزمان چند مسئولي :کتهن

 

گاه و مدير ارشد سازمانی که آزمايشدامنه فعاليت در آزمايشگاه باشد. مسئول فنی  تعداد کارکنان بايد متناسب با حجم کار و 5-1-1-3

به تعداد کافی پرسنل ذيصلاح جهت انجام امور فنی، پذيرش و نمونه گيری،  ی کند موظف هستندزيرمجموعه آن فعاليت م به عنوان

  25ارید حجم فعاليت ها و بار کنهمچنين وظيفه دارو گروه مديريتی آزمايشگاه د. مسئول فنی نو امور خدماتی و پشتيبانی به کار بگير

 آنها نداشته باشد. کيفيت انجام کار سوء بر تأثيرد که نهر يك از کارکنان را طوری تعيين کن

 و بزرگ با تعداد پذيرش بالا آزمايشگاه های تعداد مسئولين فنی نيز متناسب با تنوع و حجم کار در آزمايشگاه تعيين می گردد. در

 .استطيف کاری گسترده بيش از يك مسئول فنی مورد نياز 

  

کارکنان با انگيزه نسبت به انجام  آزمايشگاه می باشد. مهمز چالش های ايجاد انگيزه جهت حفظ کارکنان ذيصلاح يکی ا 5-1-1-4

صحيح و به موقع وظايف محوله تعهد بيشتری نشان می دهند. ايجاد انگيزه در کارکنان به روش های مختلف مانند اعطای پاداش، 

                                                           
25 Work Load 
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بر اهميت کار کارکنان در سطوح  تأکيدسب، تشويق و قدردانی، توجه به نيازها و خواسته های آنان، فراهم آوردن شرايط کاری منا

 ، می تواند انجام شود.آزمايشگاه یمديريتگروه و  ها، به صلاحديد مسئول فنی اير روشمختلف کاری و يا س

 

 معیار صلاحیت کارکنان 5-1-2

عيار م مکتوب نمايد. ومشخص شرايط و معيارهای صلاحيت برای عهده دار شدن هر سمت يا مسئوليت را  بايد آزمايشگاهمسئول فنی 

که نشان دهد فرد  آموزشی و سوابق کاری باشددوره های  تحصيلات آکادميك، گواهينامهاحراز صلاحيت برای يك شغل می تواند 

مربوط به مدارک تحصيلی مسئول فنی  الزامات برای عهده دار شدن وظايف مربوط به آن شغل را دارد. مورد نياز مهارت دانش، تجربه و

 .گرددبايد رعايت  قوانين و ضوابط جاری کنان آزمايشگاه مطابقکار و

 

 شرح شغل 5-1-3

کارکنان تمامی  شرح شغل ،و وظايف کارکنان آزمايشگاه است. در بدو خدمت و پس از آن اختيارات مسئوليت ها، شامل شرح شغل

تبی به ک به طورح شغل هر يك از کارکنان بايد بايد مکتوب و جايگاه هر يك در سلسله مراتب سازمانی آزمايشگاه مشخص باشد. شر

زمايشگاه آ و گروه مديريتيت و امضاء کنند. مسئول فنی ؤايشان ابلاغ شود، مسئول فنی بايد از کارکنان بخواهد که شرح شغل خود را ر

اهی د که همه کارکنان آگننمايمسئوليت ها، اختيارات و وظايف يکايك کارکنان را به آنان تفهيم کرده و اطمينان حاصل د نوظيفه دار

 و نسبت به اجرای آن متعهد هستند. داشتهکامل از شرح شغل خود 

 و مسئول فنی آزمايشگاه: مؤسسالف( شرح شغل 

 . می باشد پزشکی آزمايشگاه هایو استاندارد  ها، ضوابط آيين نامهمطابق با ضوابط تصريح شده در  

 ب( شرح شغل ساير کارکنان آزمايشگاه: 

ن مشخص و مکتوب گردد. در تعيي آزمايشگاه و گروه مديريت ، مسئوليت ها و اختيارات کارکنان بايد توسط مسئول فنیح وظايفشر

( و اطمينان حاصل 2-1-5شرح شغل برای هر يك از کارکنان، معيارهای احراز صلاحيت برای آن شغل بايد مد نظر قرار گيرد )بند 

 ت لازم برای عهده دار شدن مسئوليت ها و وظايف مربوطه را دارد.شود که فرد مورد نظر دانش و مهار

 آنها اخلال در کيفيت انجام کار کارکنان کليدی که عدم حضور به ويژهبرای وظايف و مسئوليت های تعريف شده هر يك از کارکنان،  

ايف يا مسئوليت های مختلف يك فرد، مکتوب گردد. ممکن است لازم باشد برای وظ ايجاد می کند، بايد جانشين مناسب تعيين و

ند چممکن است که مسئوليت ها و وظايف متعدد و متنوعی به عهده دارد  جانشين های جداگانه تعيين شود، به اين ترتيب يك نفر

 . شدجانشين داشته باشد. فرد جانشين بايد صلاحيت لازم برای انجام امور محوله را داشته و موضوع در شرح شغل وی درج شده با

 

 ورود کارکنان جديد به آزمايشگاه 5-1-4

هداشت ب ضوابط، کارکنان، تسهيلات مربوط به استخدام جديد مسئول فنی موظف است شرايط و ضوابط کارگيری کارکنانه در بدو ب

 ريتو گروه مديفنی  مکتوب در اختيار فرد قرار داده و به وی تفهيم نمايد. مسئول به طوررا  ايمنی و امنيت زيستیاصول  حرفه ای و

با محيط کار، طيف فعاليت های آزمايشگاه، نمودار سازمانی کارکنان، جايگاه فرد در  د کارکنان جديد رانهمچنين وظيفه دارآزمايشگاه 
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تشکيلات موجود، خط مشی آزمايشگاه در مورد اخلاق حرفه ای و رعايت محرمانگی اطلاعات، و ساير قوانين و مقررات کاری آشنا 

 د.ناينم
 کامل برای مسئول فنی احراز گردد، الزامی است. به طورشان صلاحيت زمانی کهنظارت کامل بر فعاليت کارکنان جديد تا 

 آزمايشگاه همچنين در قبال هر يك از کارکنان متعهد به انجام موارد زير است:مسئول فنی 

 ات و مسئوليت های طرفين شفاف است. که طی آن کليه تعهد و ضوابط جاری عقد قرارداد طبق قوانين -1    

سيون يناانجام واکس لوازم حفاظت فردی و تأمينشرايط محيطی امن،  تأمينکارکنان در برابر مخاطرات شغلی از طريق حفاظت  -2    

 در صورت ايمن نبودن آنان.

 

 آموزش 5-1-5

 کلیات 5-1-5-1

رکنان آن دارد. مسئول فنی آزمايشگاه موظف است امکانات لازم برای بستگی به دانش و مهارت کا کيفيت کار آزمايشگاه مستقيماً

را فراهم نمايد. برنامه ريزی آموزشی در آزمايشگاه می بايست مبتنی بر نيازسنجی آموزشی انجام شود در تمام سطوح آموزش کارکنان 

  .اثربخشی آن در ارتقاء عملکرد کارکنان مورد ارزيابی قرار گيرد و متعاقباً

 برای موارد زير آموزش ديده باشند: حداقل کارکنان آزمايشگاه بايد  همه

 سيستم مديريت کيفيتالف( اصول و مبانی 

  متناسب با شرح شغل و حيطه کاری هر يك از کارکناناصول تضمين کيفيت و کار ب( روش های صحيح انجام 

 ا سيستم اطلاعات آزمايشگاه( و آشنايی بتهيه مدارک و نگهداری سوابق) ( نحوه صحيح مستندسازیپ

 حوادث ناگوار اثرات مهارو  پيشگيرینحوه  ايمنی و امنيت زيستی، بهداشت حرفه ای وت( اصول 

 مبانی اخلاق حرفه ایث( 

 بيماران محرمانگی اطلاعاتحفظ ج( 

 

 آموزش فرايند مختلف مراحل 5-1-5-2

 :است زير مراحل شامل آموزش فرايند

 :  آموزشی نيازسنجی( الف

. گردد مسجل آموزشی برنامه هر به نياز بايد اول وهله در لذا باشد، می آزمايشگاه منابع و وقت صرف مستلزم آموزش فرايند اجرای

 موزشآ به نياز است ممکن زير موارد در مثلاً. شود انجام آزمايشگاه نيازهای و کاری های ضرورت به توجه با بايست می کارکنان آموزش

 : باشد شتهدا وجود کارکنان

  داده نشان خاصی حيطه در را کارکنان مهارت يا دانش ضعف انطباق، عدم موارد بررسی و کارکنان صلاحيت ارزيابی نتايج -

 شده گرفته کار به جديد تجهيزات -

 کرده تغيير آزمايش انجام روش -
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 شده ايجاد آزمايشگاه کارکنان وظايف در تغيير و شغلی جابجايی -

 :   آموزشی یريز برنامه( ب

 ايستب می آموزشی ريزی برنامه در. نمايد ريزی برنامه کارکنان آموزش برای آموزشی، نيازسنجی به توجه با است موظف فنی مسئول

 آموزش، نحوه ببينند، آموزش بايد که کارکنان از خاصی های گروه يا افراد شود، داده آموزش است لازم که موضوعاتی و ها سرفصل

 .گردد مشخص آموزش زمان و مکان نيز و آموزش، برای لازم منابع

 : آموزشی های برنامه اجرای( پ

 مطالب، مرور جلسات برگزاری صورت به است ممکن آموزش. شود انجام عملی يا و تئوری صورت به است ممکن کارکنان آموزش

 مرتبط بازآموزی يا کارآموزی های دوره در نانکارک شرکت طريق از يا و باشد، آزمايشگاه داخل در کارآموزی و آموزشی های کلاس

 .گيرد صورت( گردد می برگزار ذيصلاح مراجع ساير يا ها انجمن ها، دانشگاه توسط که) آزمايشگاه از خارج در

 : ها آموزش اثربخشی ارزيابی( ت

 :گيرد می صورت مرحله دو در کارکنان آموزش بخشی اثر ارزيابی

 برنامه انپاي از پس عملی يا تئوری آزمون انجام آموزشی، برنامه در کنندگان شرکت از نظرسنجی صورت به مثلاً: مدت کوتاه ارزيابی( 1

  غيره و آموزش دهنده ارائه مربی از نظرسنجی آموزشی،

 ،(2-6-1-5 بند کارکنان ای دوره صلاحيت ارزيابی طی) کارکنان عملکرد بهبود بر ها آموزش بودن مؤثر ارزيابی: بلندمدت ارزيابی( 2

  غيره و انطباق عدم موارد و خطاها کاهش مشکلات، شدن برطرف

 .نمايد اختيار تفويض وی به و نموده منصوب آموزش مسئول عنوان به را فردی تواند می فنی مسئول :نکته

 

 ارزيابی صلاحیت کارکنان 5-1-6

يك وظيفه کاری مشخص است. صلاحيت کارکنان برای  دانش و مهارت جهت انجام به کارگيریمنظور از صلاحيت کارکنان، توانايی 

انجام فعاليت هايی که در شرح شغل آنها تعيين شده بايد ارزيابی گردد. هدف از ارزيابی صلاحيت، شناسايی مشکلات در نحوه کارکرد 

ه ببدو استخدام و پس از آن  صلاحيت کارکنان در سوء در روند مراقبت از بيمار می باشد. تأثيرکارکنان و برطرف نمودن آن قبل از 

 ها یسوابق انجام ارزيابنتايج آن به اطلاع کارکنان ذيربط برسد.  گرفته ودوره ای در فواصل زمانی مشخص بايد مورد ارزيابی قرار  طور

 ود.بايد در پرونده کارکنان نگهداری ش

 

 ارزيابی صلاحیت در بدو خدمت 5-1-6-1

مسئوليت  وظايف وبا توجه به در آزمايشگاه بايد مورد ارزيابی قرار گيرد. ارزيابی صلاحيت اوليه  صلاحيت کارکنان قبل از شروع به کار

 )بند تعيين شده شرح شغل هرهای در نظرگرفته شده برای هر فرد، و بر اساس معيارهای صلاحيت که از قبل برای عهده دار شدن 

 دانشو غيره انجام مصاحبه علمی، آزمون تئوری و عملی، مختلف مانند  (، انجام می گردد. مسئول فنی می تواند به روش های5-1-2

 و مهارت فرد را بررسی نمايد.
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 ارزيابی صلاحیت در ضمن خدمت 5-1-6-2

و گروه به منظور حصول اطمينان از به روز بودن دانش فنی و مهارت های حرفه ای کارکنان برای انجام امور محوله، مسئول فنی 

 (دوره ای )حداقل دو بار در سال به طورصلاحيت علمی و عملی هر يك از کارکنان آزمايشگاه را  هستندموظف اه مديريتی آزمايشگ

 ارزيابی نمايد.  

زيابی اربه صلاحديد مسئول فنی،  بنا ،و يا ساير روش هابا استفاده از يك يا چند روش زير می تواند  کارکنان آزمايشگاه صلاحيت

 گردد: 

 ستقيم نحوه کارکرد کارکنان م  مشاهدهالف( 

 کار يا گزارشات تهيه شده توسط کارکنانانجام  سوابق بررسیب( 

 پ( بازنگری و آناليز نتايج و سوابق کنترل کيفيت داخلی در حيطه کاری کارکنان

 مهارت حل مشکل، در مواردی که در روند انجام کار با مشکلی مواجه می شوند ارزيابیت( 

 آزمايش شده و مقايسه نتايج قبلاًيش بر روی نمونه ای که توسط فرد ث( انجام مجدد آزما

 آمده توسط آنها  به دستبا مقادير و يا تشخيص مشخص( در سری کاری کارکنان و بررسی نتايج ج( قرار دادن نمونه های معلوم )

 یتقسيم شده بين آزمايشگاه های يا نمونه روی نمونه های برنامه ارزيابی خارجی کيفيتتوسط فرد، چ( بررسی نتايج انجام آزمايش 

د چك ليست يا فرم های ويژه ای برای ارزيابی نحوه کارکرد کارکنان در رده های کاری نمی توانو گروه مديريت آزمايشگاه مسئول فنی 

و نتايج  د. زماننبرسان و پيشاپيش نحوه ارزيابی را به اطلاع کارکنان مودهمختلف و با توجه به وظايف و مسئوليت های آنان تنظيم ن

 انجام ارزيابی بايد مستند باشد. 

آمده از ارزيابی صلاحيت کارکنان را مورد تجزيه و تحليل قرار  به دستنتايج  هستندموظف آزمايشگاه  و گروه مديريتمسئول فنی  

خطای مشخص توسط چند نفر حتی چنانچه يك  د.نداده و در صورت شناسايی مشکل برای برطرف نمودن آن برنامه ريزی و اقدام کن

 بعد از آموزش تکرار شود بايد موضوع ريشه يابی گردد.

نان رکارزيابی صلاحيت سبب شناسايی نقاط ضعف کارکنان شده و از نتايج آن می توان برای تعيين نيازهای آموزشی کا :1 نکته

 (. 2-5-1-5استفاده نمود )بند 

ا حساسيت ببايد  آن اقدامات بعدی انجام می دهند، جه آزمايش را تفسير می کنند يا بر اساسکارکنانی که نتي صلاحيتارزيابی  :2 نکته

 انجام شود. و به تواتر بيشتر

بار  أثيرتبه دليل عدم صلاحيت فنی آنان نمی باشد. عملکرد کارکنان می تواند تحت  کارکرد ضعيف کارکنان آزمايشگاه الزاماً: 3 نکته

يا ناقص بودن دستورالعمل های کاری، نامشخص بودن وظايف و مسئوليت ها، توجيه نبودن کارکنان در کاری بيش از حد، فقدان 

 .يا مقاومت در پذيرفتن ضوابط و مقررات کاری باشد خصوص شرح شغل، مشکلات شخصی و
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 ارزشیابی عملکرد حرفه ای کارکنان 5-1-7

حفظ حقوق گيرندگان در راستای جلب رضايت و  رد کلی کارکنانعملک، مسئول فنی موظف است فنی صلاحيت علاوه بر ارزيابی

 خدمات آزمايشگاه، پايبندی به اصول اخلاقی، و رعايت قوانين و مقررات توسط ايشان را مورد بررسی قرار دهد.  

اپيش و پيش ودهنمد چك ليست يا فرم های ويژه ای برای ارزشيابی کارکنان طراحی نمی توانآزمايشگاه  و گروه مديريتمسئول فنی 

د. بسته به صلاحديد مسئول فنی مواردی مانند کارايی، مسئوليت پذيری، وقت شناسی، ننحوه ارزشيابی را به اطلاع کارکنان برسان

د می توان و غيرهجاری در آزمايشگاه سازگاری با محيط کار و ارتباط مناسب با همکاران، رعايت اخلاق حرفه ای، پايبندی به ضوابط 

 ليست ارزشيابی گنجانده شود. در چك

 سوابق انجام ارزشيابی بايد در پرونده کارکنان نگهداری شده و نتايج آن به اطلاع کارکنان ذيربط برسد.

بررسی صلاحيت فنی و ارزشيابی عملکرد کارکنان، وظيفه مسئول فنی آزمايشگاه می باشد. مسئول فنی می تواند اين وظيفه را  :نکته

 که در اين زمينه آموزش لازم را ديده و مهارت کافی دارند محول نمايد. به کارکنان ديگر

 

پیشرفت شغلی ارتقاء صلاحیت و بررسی اثربخش بودن آموزش در آموزش مداوم کارکنان و  5-1-8

  آنان

اثربخش و  دهکررا فراهم در تمام سطوح و با هر درجه تحصيلی آموزش مداوم کارکنان شرايط لازم برای  مسئول فنی موظف است

ود اين رزمايشگاه بررسی نمايد. انتظار می را در پيشرفت شغلی افراد و بهبود کيفيت انجام فعاليت های مختلف در آآموزش ها  بودن

پيشگيری از بروز اين  کاهش تعداد موارد عدم انطباق و مخاطرات، و نهايتاًارتقاء دانش و مهارت کارکنان، برنامه ها به تدريج سبب 

د شوند. در صورت عدم حصول نتيجه مورد انتظار می بايست در روش اجرای برنامه های مرتبط با آموزش و ارزيابی صلاحيت موار

 کارکنان تجديد نظر صورت گيرد. 

 

 سوابق مربوط به کارکنان 5-1-9

ربوط رکنان تشکيل شود. اطلاعات مبرای نگهداری سوابق مربوط به کارکنان آزمايشگاه لازم است يك پرونده پرسنلی برای هر يك از کا

فاوت مت ممکن استمختلف  آزمايشگاه هایمنطقه ای و در  -به کارکنان که در پرونده آنها نگهداری می شود با توجه به شرايط بومی

ابق واطلاعات فردی، سوابق تحصيلی و آموزشی، سوابق کاری و تجربيات قبلی و همچنين س کلی شامل مشخصات و به طورباشد. ولی 

 مربوط به کارکرد فعلی فرد در آزمايشگاه می باشد.

 .شامل موارد زير می باشد ،داشته شوددر پرونده پرسنلی نگه درخواست و  ممکن استکه  سوابق مهمی فهرست اطلاعات و

ی ء پيشينه، گواهگواهی عدم سومانند) قطه نظر امنيت حائز اهميت استنق از بکيد است که درخواست بعضی از اين سواألازم به ت 

 .عدم اعتياد و معرفی نامه از کارفرمای قبلی(

 مشخصات فردی، کپی صفحات شناسنامه و يك قطعه عکس جديد الف(

 آموزشیهای  گواهينامه تحصيلی و مدارکب( کپی 
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 )در صورت کاربرد(مجوز يا پروانه انجام کار پ( 

 ت( قرارداد استخدامی 

 لیقبتجربيات مرتبط  ث( سوابق کاری و

 ج( گواهی عدم سوء پيشينه       

          چ( گواهی عدم اعتياد

               ح( معرفی نامه از کارفرمای قبلی

 خ( سوابق ابتلاء به بيماری های خاص

 ؛ شامل وظايف، مسئوليت ها و اختياراتشرح شغلد( 

 شغل فعلی  مرتبط با شرح آموزشیو شرکت در دوره های  مربوط به آموزش مداوم سوابقذ( 

 صلاحيت ارزيابیر( سوابق 

 ز( سوابق ارزشيابی عملکرد حرفه ای 

 پيشامدهای شغلی معرض در گرفتن قرار حوادث وژ( سوابق مربوط به 

  .استHBV  و HCV ، HIVو يا آلودگی بامصونيت، عدم ابتلا  وضعيتدهنده  س( نتايج آزمايش که نشان

 .سوابق واکسيناسيون انجام شدهش( 

بنابراين سطح دسترسی به اين اطلاعات  ،اطلاعات محرمانه آزمايشگاه به حساب می آيد ءاطلاعات موجود در پرونده کارکنان جز :نکته

 بايد توسط مسئول فنی تعريف شده و پرونده ها در محل مناسب و به دور از دسترس عموم نگهداری گردند.

در اين شرايط بايد امکان دسترسی به آن توسط  مايشگاه نگهداری شود،بيرون از آز یمکان مشخص درممکن است پرونده کارکنان 

 وجود داشته باشد.  است،افراد مجاز هر زمان که لازم 

 

 شرايط محیطی و فضای کار 5-2

 کلیات 5-2-1

حاصل  اطمينان ،تآزمايشگاه بايد فضای مناسب برای انجام کارها در نظر گرفته شود به نحوی که از کيفيت، ايمنی و کارايی خدما در

 اختصاص داده شده یفضا مناسب و کافی بودن ديبا شگاهيآزماشده و سلامت و ايمنی کارکنان، بيماران و مراجعين تضمين گردد. 

 . نمايد نييو تع یابيرا ارز فعاليت هاانجام  یبرا

 به عنوان مثال - شگاهيآزما یبه جز محل اصل يیهادر مکان شيزماانجام آو  نمونه یجمع آور یتدارکات مشابه برا ،یدر موارد مقتض

 فراهم شود. ديبا شگاه،يآزما تيريتحت مد -26ماريب نيبر بال شيآزماانجام  برای

                                                           
26 POCT 
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 های يا تعداد تخت )تعداد مراجعين و حجم کاری متناسب بامساحت کافی و فضای مناسب برای آزمايشگاه و بخش های مختلف آن 

فضای  .عداد تجهيزات، تعداد کارکنان و ميزان استفاده از سيستم های اتوماسيون تخمين زده می شود، تنوع آزمايش ها، ت(بيمارستانی

 .ندها دچار اختلال نگرد با گذشت زمان و افزايش حجم و دامنه کار، فعاليتآزمايشگاه از ابتدا بايد به گونه ای طراحی شود که 

 

 یو ادار یشگاهيآزما لاتیتسه 5-2-2

محيط مناسبی برای انجام فعاليت ها فراهم نمايد به نحوی که از شرايط زير اطمينان  ديبا ی،و ادار یشگاهيآزما و فضای لاتيتسه

 حاصل گردد: 

 باشد. یگذار است، تحت کنترل متأثير شيآزما تيفيکه بر کيی به فضاها رسیالف( دست

 .شوندیم محافظت رمجازيغ یرسدست در برابر شگاهيو منابع آزما انماريب یهانمونه ،ی( اطلاعات پزشکب

در آزمايشگاه به دليل وجود مواد بيولوژيکی، شيميايی، ابزار تيز و برنده و ساير اقلام خطرناک بسيار مهم است  27مقوله امنيت :1نکته 

ا بايد محدود شود. زيرا امکان سوء استفاده از اين مواد برای مقاصد غير قانونی در هر زمان وجود دارد. به همين جهت دسترسی به آنه

ارگانيسم های آزمايشگاه هايی که با ميکرواز اهميت ويژه ای برخوردار است. در  آزمايشگاه هادر  28زيستیامروزه توجه به امنيت 

مشخص و تعريف شده باشد. بخش هايی از  و کار دارند، سطح دسترسی به محل نگهداری و کار با اين عوامل بايد کاملاً خطرناک سر

 فريزرهای ای درهای با قفل مناسب باشند. درِو کار دارند بايد از محل رفت و آمد عمومی جدا بوده و دار گاه که با اين عوامل سرآزمايش

از  ها ميکروارگانيسمبرای نگهداری اين  آزمايشگاه هاپرخطر نيز بايد قفل باشد. حتی در برخی از  ميکروارگانيسم هایمحل نگهداری 

 ل استفاده کرده و سپس داخل فريزر قرار داده می شوند. جعبه های دارای قف

کيفيت فعاليت های جاری آزمايشگاه مد نظر قرار گيرد.  در کنترل دسترسی به فضای آزمايشگاه بايد ايمنی، محرمانگی، و کلی به طور

 و یفن فضاهای به یی که دسترسيی که در هر فضا انجام می شود، محدود گردد به نحوفعاليت هادسترسی به فضاها بايد بر اساس 

های واحد فضای به محدود شگاه بايديآزما به مراجعه کنندگان و مارانيب یدسترس افراد مشخص مجاز باشد. برای ی فقطبانيپشت

 باشند. داشته را شگاهيآزما فضاهای ريسا به ورود امکان دينبا ری بوده و اين افرادينمونه گ و رشيپذ

 دارد، تسهيلات لازم بايد فراهم گردد. یتخصص حاتيتوض به ازين خود شيآزما جهينت با رابطه در ماريب برای مواردی که :2نکته 

 ،یمنابع انرژاين تسهيلات شامل . می کند امکان پذيرتسهيلات فراهم شده در آزمايشگاه، انجام صحيح آزمايش ها را  و تأسيسات پ(

 .ی باشدم یطيمح طيراو ش و صدا ، سرآب، دفع پسماند ه،يتهو ،يیروشنا

گاه به در آزمايشانتقال اطلاعات  طراحی شده تا از ی متناسبارتباط یهاستميسی امکانات آزمايشگاه، دگيچيت( متناسب با اندازه و پ

 اطمينان حاصل شود. مؤثرنحو 

  .می شود تأييدو عملکرد آنها به طور منظم موجود بوده  یمنيا زاتيتجه، وسايل و ث( امکانات

                                                           
27 ecurityS 
28 Biosecurity 
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 چشم ی،به دوش اضطرار ید، دسترسانجماتاقك های او  خانهسرد یبراو پيام رسان هشدار  ستميسوجود  ،امکان خروج اضطراری لاًمث

 .رهيو غ یشو

 حویبه ن ،های مناسب نصب گردد و در مکانآزمايشگاه به تناسب وسعت بايد سيستم هشدار حريق،  کپسول اطفاء حريق و ترجيحاً

کارکنان در مورد نحوه صحيح استفاده از اين  باشد. امکان پذيردر موارد اضطراری به سهولت به آن ارکنان ک میکه دسترسی سريع تما

امکانات بايد آموزش های لازم را ديده باشند. به منظور تسهيل در خروج بيماران، مراجعين و کارکنان از آزمايشگاه در موارد اضطراری 

 خروجی، متناسب با مساحت آزمايشگاه، توصيه می گردد. درِ مانند آتش سوزی، وجود دو يا بيشتر

 

 تسهیلات انبارش 5-2-3

 ،یها، مواد مصرفمعرف زات،يتجه های مختلف و نيز حفظ نمونهدرستی و کيفيت به نحوی باشد که از  ديانبارش با طيفضا و شرا

 .گرددحاصل  نانيباشد، اطم گذارتأثير شيآزما جينتا تيفيبر ک تواندیکه م گريو هر مورد د جيمدارک، سوابق، نتا

 شود. یريمتقابل آنها جلوگ یشوند که از آلودگ ینگهدار یبه گونه ا ديبا شيآزما یهافرايندمورد استفاده در  اقلامو  ینيبال یهانمونه

 امات تعيين شده باشد.و مطابق با ضوابط و الز ،با خطرات آن موادمتناسب  ديانبارش و دفع مواد خطرناک با مربوط به لاتيتسه

  در تخمين فضای مورد نياز برای انبارش بايد موارد زير در نظر گرفته شوند:

کاری  یهافرايند، پيچيدگی آزمايش ها، حجم يا تعداد )دستی يا اتوماسيون( خدمات آزمايشگاهی ، دامنه و تنوعفضای کلی آزمايشگاه

 برسد. توليدکنندگان يا توزيع کنندگان به آزمايشگاه سفارشات مختلف از  طول می کشد تا که مدت زمانیو 

ه کليه ک برای انبارش اقلام آزمايشگاهی علاوه برفضای کافی، شرايط محيطی مناسب بايد فراهم شود و آزمايشگاه بايد اطمينان يابد

توصيه سازنده، نگهداری و انبار می  با بقمطاغيره،  ، ايمنی وايشگاه در شرايط صحيح از نظر دما، رطوبت، نور، تهويهاقلام موجود در آزم

 .شوند

 

 تسهیلات کارکنان 5-2-4

  .با توجه به اهميت راحتی و ايمنی کارکنان حين انجام کار، پيش بينی فضای مناسب برای رفت و آمد و کارکرد آنها ضروری می باشد

البسه  و یحفاظت فرد حفظ لوازم یرالازم بامکانات و برای کارکنان بايد فراهم بوده آب قابل شرب ی و بهداشت سيبه سرو یدسترس

  باشد.موجود  آنان بايد

 أمينتجلسات، مطالعه و اتاق استراحت برگزاری کارکنان مانند  یفعاليت ها یبرا يیفضا یستيبا شگاهيدر صورت امکان، آزما :نکته

 کند.

 

 تسهیلات جمع آوری نمونه بیماران 5-2-5

 حظاتباشد. ملانمونه  یو جمع آور ،انتظار، رشيپذ ان بايد دارای مکان و تسهيلات جداگانه ای برایماريب یرينمونه گفضای پذيرش و 

ب و ی مناسبهداشت سيافراد معلول، سرو یبرا امکانات)مانند ی بيمار هایازمندين رفع و یراحت ی،خصوص ميحرحفظ  یبرالازم بايد 

 د.نظر گرفته شو در ديبا یريمترجم( در زمان نمونه گ ايسرپرست  مثلاً)بيمار همراه  یبرا همچنين فراهم نمودن امکانات لازم( و غيره
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 رتأثي ،جمع آوری نمونهکه  ی طراحی شودبه گونه ا دي( بایفلبوتوم محل مثلاً)ان ماريب تسهيلات و امکانات محل جمع آوری نمونه

 ند.را بی اعتبار نک آزمايش ها جينتاسوء روی کيفيت آزمايش نداشته و 

 شوند. یو کارکنان وجود داشته و نگهدار انماريب یمناسب برا هياول یهاکمكوسايل  ديبا یرينمونه گ محل در

ريوی لازم باشد. ضوابط و مقررات می تواند در اين موارد مد نظر -وجود وسايل احياء قلبی آزمايشگاه هادر بعضی  ممکن است: نکته

 قرار گيرد.

 

 حفظ و نگهداری تسهیلات و شرايط محیطی 5-2-6 

 .مرتب باشدو  زيتم ديبامحل انجام فعاليت ها . دشو ینگهدار آماده برای انجام کارو قبول قابل  طيدر شرا ديبا شگاهيآزمافضای 

رت و در صو آزمايش هام آزمايشگاه بايد برنامه ريزی مشخصی برای نظافت محيط وجود داشته باشد. سطوح کاری بايد بعد از انجا در

تميز و ضدعفونی شوند. سوابق نظافت و ضدعفونی سطوح، و نام فرد انجام دهنده بايد ثبت  سريعاًريختن يا پاشيدن نمونه يا ساير مواد، 

 گردد.

طی بر يدر جايی که شرايط مح به ويژه -بر اساس ويژگی های مشخص و تعيين شده  پايش، کنترل و ثبت شرايط محيطی آزمايشگاه 

رد و غبار، گ ودن،ب لينور، استرانجام شود. عواملی مانند  ديبا -باشد گذارتأثيرسلامت کارکنان  يا وآزمايش  جينمونه، نتا تيفيک روی

تدارکات مربوط به و  ،صدا و ارتعاشاتسطح برق، دما،  منبع، رطوبت، 29تشعشعات ،یسيخطرناک، تداخل الکترومغناط ايمضر  یبخارها

 تيفير کبسوء  تأثير بايد مورد توجه قرار گيرد. اين عوامل بايد مناسب و متناسب با فعاليت های آزمايشگاه باشند و سبب جريان کار

  ی نتايج نشوند.اعتبار یبها و  شيآزما

وش های مشخصی ر .از هم جدا شوند مؤثر به طوربايد شود، می ناسازگار انجام  یفعاليت هاآنها  که در شگاهيآزما يا واحدهای هابخش

 ثيرتأبرای پيشگيری از آلودگی متقابل در مواردی که اين خطر وجود دارد و همچنين در مواردی که جدا نشدن فضای کاری می تواند 

 سوء بر انجام فعاليت ها بگذارد، بايد در آزمايشگاه جاری باشد.

 .اشدو بدون مزاحمتی داشته ب آرام یکار طيمح ديبا شگاهيآزمادر صورت لزوم، 

 یهالولس سيتوپاتولوژی، بررسی ميکروسکوپی اسلايدهای غربالگریشامل  ،آرام یکار طيمحی نيازمند فعاليت هااز  يیهامثال: نکته

 .باشدیم یهای مولکولجهش جينتا ازبينیو ب 30یارهيزنج یهاواکنشی مربوط به هاداده ليو تحل هيتجز ها،سميکروارگانيم ی وخون

 

 سیسات آزمايشگاهطراحی فضا و تأ نکاتی در مورد

فضای مناسب برای آزمايشگاه، جهت ايجاد محيطی امن و ايمن برای فعاليت کارکنان، انجام آزمايش ها، کارکرد مناسب تجهيزات،  تأمين

 صوصخر در آن اشاره شد. اين بخش به توضيحات بيشتبه اصول کلی  کنندگان ضروری می باشد که در بالاو تردد بيماران و مراجعه 

 اختصاص يافته است. اصول ياد شده 

                                                           
29 Radiation 
30 Sequencing reaction 
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 آزمايشگاه محیطی شرايط

 ساختمان آزمايشگاه نبايد خراب و فرسوده باشد. 

 ها کوتاه باشد.  فضای آزمايشگاه بايد از تهويه و گردش مناسب هوا برخوردار بوده و بدين منظور، نبايد سقف اتاق

 ضدعفونی و شستشو قابليت که موادی از آنها پوشش برای يا و شوند پوشيده صيقلی و وشستش قابل های رنگ با بايد سقف ها و ديوارها

 بسته وارهادي پوشش نوع .نگردد خيرگی و نور انعکاس سبب که شود انتخاب ای گونه به بايد سطوح پوشش جنس. گردد استفاده دارند،

و  (باز و اسيد) شيميايی مواد برابر در مقاوم بايد آزمايشگاه در ديوارها پوشش کلی طور به. شود می تعيين فضا کارکرد نوع و محل به

 صدا، جاذب و صوتی عايق حرارتی، و همچنين عايق کننده، ضدعفونی و شوينده مواد، رطوبت، آب برابر آتش، در مقاوم، سايش و خش

 حد ات بايستی ديوار سطح. باشد داشته را ارغب و گرد جذب حداقل نظافت، در سهولت منظور به و بوده فيزيکی استحکام و دوام دارای و

 توصيه .باشد برآمدگی و فرورفتگی فاقد و غيرمتخلخل، نفوذ غيرقابل نيز و بوده قطعات بين درز حداقل و دارای مسطح، و صاف امکان

 شود. پوشانده اپوکسی رنگ يا و دوام با براق اکريليك با ديوارها سطح می شود

نوع  جهت هب که فضاهايی در .باشد نداشته وجود زاويه کف و ديوار بين و و ضدعفونی باشد شستشو قابل تیبه راح بايد آزمايشگاه کف

 مداوم صورت اتاق به کف صورتی که بايستی وجود داشته باشد ولی در شوی کف، مداوم شستشو شود به طورکف آزمايشگاه بايد ، فعاليت

 محيط به آلودگی انتقال و مايع تبخير دهانه آن بايد به نحو مناسب بسته شود تا ازدر صورت وجود کف شوی، ، نگيرد قرار شستشو تحت

 جلوگيری گردد.، آزمايشگاه

 داقلح وجود، يکپارچگی: جمله از باشد هايی ويژگی دارای بايستی هر قسمت، های فعاليت تناسب به آزمايشگاه در ،کف مصالح جنس

و  ،شوينده مواد و رطوبت، آب آتش، برابر در مقاومت ،سايش و و خش (باز و اسيد) شيميايی مواد برابر در مقاومت ،کف قطعات بين درز

 . یجايگزين و نگهداری، تعمير قابليت ،فيزيکی استحکام و دوام ،بودن و مسطح ثابت ،نبودن همچنين ويژگی هايی مانند لغزنده

 به آلودگی قالانت عوامل از يکی مکانيکی درهای دستگيره آن کهجه به با تو. باشند الکترونيکی يا مکانيکی توانند می درهای آزمايشگاه

 .شود ادهاستف الکترونيکی درهای از فنی فضاهای برای، درها با دست تماس ميزان از کاستن منظور به می شود پيشنهاد آيند، می حساب

ای مناسب برخوردار باشند. پهنای درهای اصلی راحت ميزهای کاری و تجهيزات، درهای آزمايشگاه می بايست از پهن جابجايیبرای 

   سانتی متر باشد. 120آزمايشگاه می بايست حداقل 

 ويندهش مواد، رطوبت، آب برابر آتش، در مقاوم، سايش و و خش(، باز و اسيد) شيميايی مواد برابر در مقاوم بايد آزمايشگاه در درها پوشش

 یچوب آزمايشگاه درهای که صورتی در. باشد آسان نظافت و شستشو قابليت دارایو  مسطح، و و همچنين صاف ،کننده عفونی ضد و

 گاهآزمايش واحدهای و ها بخش درهای شود می توصيه. گردد آميزی رنگ روغن رنگ مانند مقاوم و شستشو قابل رنگ با بايستی، باشد

 .باشند پنجره دارای

 

 سیسات آزمايشگاهأت

 مشکلات زا جلوگيری جهت. گردد تأمين بايد غيره و روشنايی سيستم، موجود متناسب با تجهيزات هآزمايشگا در لازم الکتريکی منابع

 ويژگی با UPS از استفاده، است ضروری الکتريسيته منبع پشتيبانی که مواردی در، شهری برق لیحتماا نوسانات و يا برق قطع از ناشی

و   نیايم حفظ جهت. می گردد پيشنهاد حساس تجهيزات برای مستقل به طور اي آزمايشگاه به برق کابل ورودی ابتدای در مناسب های
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صال به زمين سيستم ات دارایالکتريسيته ساکن که می تواند منجر به شوک و برق گرفتگی شود، تجهيزات می بايست ايجاد جلوگيری از 

ه جريان برق اضطراری متصل رها هستند، می بايست بها و انکوباتو ها و فريزرهايی که محل نگهداری نمونه ها، معرف يخچال باشند.

آزمايش می شود و در صورت قطع برق و ماندن  هاتجهيزات نيازمند برق اضطراری، تجهيزاتی هستند که نمونه بيمار با آنساير . گردند

 در بخش آسيب شناسی(.يزر و پروسسور بافتی )مانند اتوآنالا وجود دارداز بين رفتن نمونه  آسيب ونمونه در آنها، امکان 

 يتؤر ملهج کارکنان از مختلف های فعاليت انجام برای و يکنواخت نور کافی شودکه طراحی نحوی به بايد آزمايشگاه روشنايی سیستم

 فاصله، کاری سطوح و سقف، ديوارها رنگ، فعاليت نوع به آزمايشگاه فضای در یيروشنا مقدار. گردد فراهم ها رنگ و ها واکنش آسان

 حذف و ورن يکنواخت توزيع به دستيابی برای. دارد بستگی ها چراغ اصلی پايه گرفتن قرار محل و، روشنايی های چراغ پايه تا کاری طحس

 کاری حسطو با مـــوازی طور به روشنايی منابع چنانچه. گيرد قرار عمود طور به کاری سطوح به نسبت روشنايی سيستم بايد ها سايه

. کنند یم سايه ايجاد، کاری سطوح بالای های کابينت واسطهه ب يا و هستند کار مشغول آنجا در که اشخاصی توسط معمولاً، گردند نصب

 قرار اریک سطوح فعال قسمت بالای و موازی طور به را روشنايی سيستم توان می، باشد نداشته وجود کاری فضای بالای در کابينتی اگر

 ،برق قطع مواقع در افراد ايمنی حفظ جهت، آزمايشگاه خروجی مسير و بيماران تردد و پذيرش محل در اضطراری روشنايی تأمين .داد

يشتر که نياز به روشنايی ب (اتاق پاساتاق پاتولوژی ماکروسکوپی )هايی مانند ميکروب شناسی و يا  در بخش. شود گرفته نظر در بايد

 گردد. تأمينی اضافه بايد چراغ هابا استفاده از  روشنايی ،است

مناسب در آزمايشگاه به منظور جلوگيری از انتشار عوامل پاتوژن و تجمع بو، بخارات مضر و سمی و نيز کنترل کامل دمای  تهويه

شود. تهويه مناسب ايجاد محيطی راحت و امن برای کارکنان، بيماران و ساير افراد در  تأمينآزمايشگاه و عملکرد صحيح تجهيزات بايد 

 زمايشگاه می نمايد.داخل و خارج آ

ترين ارکان طراحی آزمايشگاه بوده که مستلزم برنامه ريزی دقيق و صرف هزينه فراوان  از مهم مناسب در آزمايشگاه تهويه سيستم تأمين

ه کلياتی ش ب، در اين بخآزمايشگاه هامی باشد. با توجه به گستردگی و پيچيدگی موضوع تهويه و با در نظر گرفتن شرايط و امکانات فعلی 

 اشاره می شود. باره نحوه تهويه در آزمايشگاه در

 آنها اشاره می گردد، ضروری می باشد. خلاصه به  به طوربرای برقراری تهويه مناسب در آزمايشگاه، توجه به عوامل محيطی که در ذيل 

 و کارکنان و مراجعين آسايش، هيزاتتج مناسب کارکرد از اطمينان منظور در دامنه مناسب، به آزمايشگاه : نگهداری دمایدما  -

 زمان در آزمايشگاه مشغول به کارکه هماست. دمای آزمايشگاه می بايست متناسب با تعداد کارکنانی  الزامی آزمايشگاهی اقلام نگهداری

 20-22ا، بين هستند و نيز دمای محيط در زمستان و تابستان، تنظيم گردد. طبق نظر کارشناسان طراحی فضای آزمايشگاه، حفظ دم

 35درجه سانتی گراد جهت عملکرد کارکنان و تجهيزات مناسب می باشد. بررسی ها نشان می دهند، در صورت افزايش دما به بيش از 

 گراد، پايداری کيت ها و معرف هايی که در دمای اتاق نگهداری می شوند، کاهش می يابد. درجه سانتی

راحتی افراد  درصد بوده که برای 40-50يز به تهويه وابسته است. ميزان رطوبت مطلوبمناسب در آزمايشگاه ن رطوبت حفظ: رطوبت -

 70تا  30و عملکرد تجهيزات مناسب است. لازم به يادآوری است، تجهيزات آزمايشگاهی به نحوی طراحی شده اند که رطوبت 

 با طابقم باشد، بايد ای شده تعريف رطوبتی طشراي رعايت درصد را تحمل می کنند. اگر يك تجهيز برای کارکرد مطلوب نيازمند

 .شود عمل سازنده توصيه
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های خطرناک از محيط کمك می نمايد. دفعات قابل قبول تبادل  لبه خروج آئروس: تبادل مناسب جريان هوا 31هوا جريان تبادل -

 ده توسط تجهيزات، قابليت تحمل آنهاجريان هوا، علاوه بر مساحت و حجم فضای مورد نظر، به عواملی مانند ميزان حرارت توليد ش

 به دما، تعداد کارکنان، وجود هودهای بخار و ويژگی های آنها، و هودهای ايمنی بيولوژيك آزمايشگاه وابسته می باشد. نسبت

ان کرده و، کارشناسان طراحی فضای آزمايشگاه پيشنهادات مختلفی را در مورد ميزان قابل قبول تبادل هوا عنفوقعوامل  با توجه به -

به دليل به کارگيری )در ساعت  بار تبادل هوا 6بار در ساعت می باشد. در آزمايشگاه های امروزی،  12بار تا  6اند که حداقل آن 

نباشد، لذا  هرا نداشت، ممکن است کارايی لازم کنند(تجهيزات پيشرفته ای که نسبت به تجهيزات قديمی توليد حرارت بيشتری می 

سر و کار است، بيشتر مورد  بار در ساعت، در فضاهای فنی که در آنها با بخارات و مخاطرات زيستی 12ا، حداقل تبادل جريان هو

 توافق است. 

 آزمايشگاه، آزمايشگاه به طور کامل از خارجورودی  هوای که باشد ای گونه به بايد آزمايشگاه ها در تهويه نحوه: هوا خروجی و ورودی -

 درصد 100. مسيرجريان هوای آزمايشگاه بايد يك طرفه باشد. يعنی32گردد تأمينآزمايشگاه  تميزتر اطقمن ازبخشی از آن  يا و

هوای بخش های  .گردد خارج طور کامل به قبلی هوای و وارد تميز، هوای آزمايشگاه بايد به خارج هدايت شود به نحوی که هوای

و يا کابينت های ايمنی  33گاه جريان يابد. کليه اتاق هايی که دارای هود بخارآلوده در آزمايشگاه نبايد دوباره به مناطق ديگر آزمايش

سيستم جريان هوای يك طرفه می باشند. اتاق به )که در آنها با مواد بيولوژيك خطرناک سر و کار دارند(، هستند نيازمند  34زيستی

دارای ميزان زياد آئروسل بوده و توليد بخار می  های اتوپسی، اتاق پاس در بخش آسيب شناسی و اتاق های کار بافت شناسی که

کنند، نيازمند تهويه خاص هستند. در اين اتاق ها به دليل وجود گزيلول و فرمالين، که بخارات آنها از هوا سنگين تر است، سيستم 

 هوای هک داشت توجه يدتهويه نزديك سقف کاربردی نبوده و تهويه بايد در پشت کابينت ها و يا نزديکی زمين تعبيه گردد. با

 که شود تعبيه طوری بايد ها هواکش هوای خروجی و يابد جريان ساختمان داخل در ديگری جای در نبايد آزمايشگاه از خروجی

 بايست می، نوع هر از هودها گرفتن قرار محل و آميز مخاطره های فعاليت انجام محل. نباشد ساز برای داخل و خارج آزمايشگاه خطر

 به نبيرو فضای با ارتباط جهت کانال نصب امکان نياز، صورت که در قرارگيرند مکانی در بايد هودها. باشد دور درها از مکانا حد تا

  .گردد ميسر راحتی

به نحوی که هوا  است، مهم نيز هوا خروجی و ورودی جريان جهت هوا، جريان تبادل بر علاوه هوا: خروجی و ورودی جريان مسير -

جريان يابد. به عبارت ديگر در حالت معمول فضاهای فنی نسبت به راهروها بايد  35"تميز به کمتر تميز"يست از جای همواره می با

فشار منفی داشته باشند. برای مشخص نمودن مسير جريان هوا در يك فضای مشخص، نوع فعاليتی که در آن انجام می شود و 

 سطح ايمنی زيستی آن بايد در نظر گرفته شوند. 

 

از اهميت ويژه ای برخوردار می باشند. اين تجهيزات،  آزمايشگاه فضای تهويه در زيستی ايمنی کابينت های و هودها وجود: هود -

هوای آلوده به بخارات سمی و خطرناک، بوهای مضر و مواد بيولوژيکی مخاطره آميز را جمع و دفع می نمايند. محل قرارگيری 

                                                           
31 air exchange 
32 rculationreci 
33 fume hood 
34 biosafety cabinet 
35 clean to less clean 



59 
 

ا از مسير جريان هوا، بايد به دور از درها، پنجره ها، دريچه های ورودی و خروجی هوا و محل تردد هودها به دليل لزوم دور بودن آنه

های ايمنی زيستی بايد در محل کم تردد قرار داشته باشند. توضيحات بيشتر درباره  کارکنان باشد. در بهترين حالت هودها و کابينت

 .مراجع معتبر در دسترس استانواع هودها و کابينت های ايمنی زيستی در کتب و 

 

 طراحی فضای داخلی آزمايشگاه

پيش بينی اندازه فضا و مساحت مناسب برای آزمايشگاه، از روش مشخصی تبعيت نکرده و می بايست با در نظر گرفتن عوامل گوناگونی 

ينده آ آزمايشگاه در فعاليت های ن گسترشهای آزمايشگاه، تجهيزات مورد استفاده، تعداد کارکنان و نيز امکافرايندمانند فعاليت ها و 

 صورت گيرد.

طراحی آزمايشگاه تعيين سطح ايمنی زيستی آن است که بر اساس نوع عوامل ميکروبی پاتوژن که در آزمايشگاه مورد  دراز عوامل مهم 

 طراحی و سازماندهی میتی دو، پزشکی برای سطح ايمنی زيس یآزمايشگاه هامعمول،  به طورآزمايش قرار می گيرند، تعيين می گردد. 

 طراحی برای سطوح ممکن استشوند. در موارد خاص با توجه به دامنه کار و ريسك عوامل بيماريزايی که آزمايشگاه با آن سر و کار دارد، 

 مد نظر قرار گيرد. ،ايمنی زيستی بالاتر از دو

مرحله قبل از انجام آزمايش تا پس از انجام آزمايش(، مسير در طراحی فضای داخلی آزمايشگاه، مشخص کردن مسير حرکت نمونه )از 

تردد کارکنان و مسير حرکت بيماران نقش مهمی دارند. مسير انتقال مواد آلوده و غير آلوده در آزمايشگاه بايد به نحوی باشد تا خطر 

يکی ورودی آزمايشگاه و محل جداسازی به حداقل برسد. بدين ترتيب واحد پذيرش و نمونه گيری می بايست در نزد36آلودگی متقابل

يی که محل قرار گيری اتوکلاو، سينك های شستشوی ظروف آزمايشگاهی، اتاق هانمونه ها نزديك به محل انجام آزمايش ها واقع گردد. 

انتقال له و فاصسير های کشت و موارد مشابه هستند، در محلی واقع در مرکز آزمايشگاه قرار می گيرند تا م ليزاسيون محيطيتهيه و استر

   مواد، نمونه ها و اقلام به آنجا به حداقل برسد.

ــگاه، ب  ــول ايمنی و امنيت آزمايش ــی پذيرش و خش برای رعايت اص ــناس ــو و    ،نمونه گيری، بخش ميکروب ش ــتش ــس تجزيه ادرار، ش

سيون و    ستريليزا ش  ا شگاه و همچ     . دنمحل غذاخوری کارکنان بايد مجزا با سی آزماي شنا نين بخش هايی که با مواد و  بخش ميکروب 

 دور از ، وبخش های غير فنیو  مراجعه کنندگان ،معرف های سمی يا قابل اشتعال کار می کنند، بايد دور از محل رفت و آمد بيماران 

 .قرار گيرند ورودی سيستم تهويه هوا

اری، انبارش، ادپشتيبانی و نمونه گيری، فنی،  طراحی فضای داخلی آزمايشگاه بايد به گونه ای باشد تا محيط مناسب برای فعاليت های

 بايگانی و نيز استراحت کارکنان فراهم شود. 

ان بايد به نحوی طراحی شود که راحتی و حريم خصوصی بيمار رعايت گردد. برای اين منظور از پرده، پاراوان يا ماريب یرینمونه گفضای 

اسب برای دراز کشيدن بيماران )حين خون گيری و يا در صورت از دست ديوارهای پيش ساخته ممکن است استفاده شود. فضای من

های خطرناکی که در آزمايشگاه وجود  آئروسلگيری و غيره( می بايست در نظر گرفته شود. به دليل وجود  رفتن هوشياری پس از خون

می  یبهداشت های سيسرو تعدادنی باز شود. دارد و می تواند برای مراجعين خطرناک باشد، درب اتاق خون گيری نبايد به بخش های ف

                                                           
36 Cross contamination 
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و يا به نحو مناسب  جدا بوده مردان و زنان یبهداشت س هایيسرو ری ويالمقدور محل نمونه گی و حت نيمراجع تعداد با متناسب بايست

 حريم شخصی بيماران حفظ شود. تسهيلات لازم در دستشويی ها برای مراجعين بيمار و ناتوان بايد تعبيه گردد.

 باشد.  جدا نيمراجع از کارکنان یبهداشت س هایيبهتر است سرو 

ليه کلی فضای فنی شامل ک به طورفضاهايی است که در آن آزمايش انجام شده و کارکنان تردد می کنند. شامل  فعالیت های فنیفضای 

ی بين ميزهای کار راهروها می گيرند.مورد استفاده قرار  سينك های شستشوو  قرارگيری تجهيزات ،جهت انجام کار ی است کهسطوح

ها فرايند اساس بر زات در بخش فنیيو چيدمان تجه فضاها طراحی نيز قسمتی از اين فضا را تشکيل می دهند.اطراف تجهيزات  فضای و

 هادک استفبخش هايی که از تجهيزات مشتر به ويژه -مرتبطهای فرايندرد. بدين ترتيب بخش ها با يمی گ صورت و بار کاری هر بخش

 می توانند در نزديکی هم قرار گيرند.  -می کنند

ا در ب که حداکثر تعداد کارکنان شاغل در يك نوبت کاری فضای مفيد کاری در بخش های مختلف آزمايشگاه می بايست به حدی باشد 

 ه راحتی قادر به فعاليت باشند.بين ميزهای کار، و فضای اطراف تجهيزات ب ینظر گرفتن فضای اشغال شده توسط تجهيزات، راهروها

ايد به خاطر داشت برخی از کارکنان با توجه به فعاليتی که انجام می دهند، به فضای بيشتری نسبت به بقيه کارکنان نياز دارند. برای ب

 2/1-5/1ديوار متر و پهنای راهروهای بين ميزهای کاری و  5/1 -8/1در آزمايشگاه  کاری ميزهای عرض راهروهای بين سهولت تردد،

 متر در نظر گرفته می شوند.

در اين خصوص بايد به مواردی نظير ابعاد  باشد. هر بخش انواع تجهيزات موجود در تعداد وبايد متناسب با  تجهيزات برای فضا تخمين

)مندرج درکاتالوگ  نياز مورد تأسيساتو ساير لوله کشی  ،آمپر ،، وزن دستگاه و همچنين ميزان ولتاژدستگاه (نا و ارتفاع)طول، په

تعميرات و تهويه توجه گردد. گاهی سازندگان دستگاه،  ،کناره های دستگاه جهت نگهداری دسترسی آسان به پشت و و نيز امکان (دستگاه

   گيرد.رار نيز بايد مد نظر قکه اين مسئله  کنند،عملکرد مناسب آن توصيه می  برایتخصيص ميزان فضای بيشتری از ابعاد دستگاه را 

 طمينانا برای باشد. مقاوم ضربه و فشار، ارگانيگ حلال های، رنگ ها، قليا، اسيد، حرارت به، کار نوع با متناسب بايد، کاری جنس سطوح

 امکان و صدمه ميزان سپس و داد قرار شده اشاره موارد معرض در شب طول در را آن از ای قطعه توان می سطوح مقاومت و کيفيت از

 و زهادر، شيارها در ميکروبی عوامل رشد امکان که باشد نحوی به بايد کاری سطوح يکپارچگی و جنس. نمود بررسی را آن نکرد تميز

از  .ندنشو کارکنان به صدمه باعث تا باشند گرد المقدور حتی بايست می صفحات اين خارجی های لبه. برسد حداقل به آن فرج و خلل

 فولاد به علت زنگ زدن در تماس با مواد دارای کلر، برای سطوح کاری استفاده نمی شود. ازو  ،امکان پوسيدگیچوب به علت 

 يزهایم معمول ارتفاع به طورتوجه شود.  کارکنان قد برای تعيين ارتفاع ميزهای کاری بايد به نکاتی مانند مورد کاربری آنها و تفاوت

در نظر گرفته می شود. عمق سطوح کاری از  سانتی متر 90 يستاده حدودا حالت برای و سانتی متر 76حدود  نشسته حالت کاری برای

ميزان برای  مثال اين به طور ،متر نبايد کمتر باشد. عمق سطوحی که تجهيزات بزرگ روی آن قرار می گيرند بايد بيشتر باشد سانتی 76

 يادداشت، جدا نوشتن جهت فضاهايی، افزارها نوشت و ها نوشته شدن آلوده از جلوگيری سانتی متر است. برای 91فلوسيتومتر، حدود 

 .بايد وجود داشته باشد کاری ميزهای از
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 و دیميزبن، یکمّ لحاظ دارد. از اثر کارکنان عملکرد روی بر مستقيماً آزمايشگاهی مبلمان و ميزبندی و کيفيت قرارگيری نحوه، نوع

 لمانمب طراحی. باشند داشته مناسب کارايی و اندازه، ظاهر و بوده کارکنان عملکرد دامنه تعداد و با متناسب بايد آزمايشگاهی مبلمان

 مودنن خارج، دادن حرکت امکان ضرورت صورت در، آينده نيازهای بينی پيش و موجود شرايط گرفتن نظر در با که باشد نحوی به بايد

 فعاليت رتغيي اساس بر، فضا در لازم تغييرات ايجاد برای را هآزمايشگا، متحرک مبلمان و ميز از استفاده. باشد داشته وجود آنها تعويض و

 مختلف واحدهای و ها بخش در متحرک و دار چرخ های کابينت کارگيریه ب دلايل همين به. نمايد می پذير انعطاف، آتی نيازهای و ها

 کامل ايمنی با و به راحتی کارکنان همه ات شود طراحی عمومی کاربری برای بايست می آزمايشگاه مبلمان. گردد می توصيه آزمايشگاه

 .کنند استفاده آنها از

 .باشند راحت استفاده هنگام کاربران که باشد ای اندازه به بايست می صندلی ها و کامپيوتر ميزهای ابعاد

 

 مورا انجام به مربوط یهايفضا مورد استفاده قرار می گيرد و شامل پس از آزمايش و قبل فعاليت های جهت اداری پشتیبانی و فضای

 .ی فنی آزمايشگاه مجزا باشندهااز فضا که بايدبوده غيره  تدارکات و ، انبارش،خريد ،دهی جواب و و کامپيوتری پذيرش اداری

برای نگهداری مواد مصرفی، اقلام آزمايشگاهی، تجهيزات از رده خارج شده و غيره مورد استفاده می گيرد. تخمين فضای  فضای انبارش

سب برای انبارش، وابسته به متغيرهای گوناگونی مانند فضای کلی آزمايشگاه، طيف و حجم آزمايش ها، دستی يا دستگاهی انجام منا

ای ه شدن آزمايش ها، تعداد کارکنان و غيره می باشد. تعيين مساحت و نوع فضای انبارش مورد نياز برای آزمايشگاه با استفاده از روش

ه بپذير می باشد. بدين ترتيب هر آزمايشگاه می تواند با  ناسان طراحی فضای آزمايشگاه ارائه شده است، امکانگوناگونی که توسط کارش

اين روش ها و در نظر گرفتن حجم و ماهيت موادی که بايد انبار گردند،  نسبت به تعيين ميزان فضای مورد نياز برای انبارش  کارگيری

 اقدام نمايد. 

مساحت خالص آزمايشگاه می تواند به فضای انبارش که دسترسی به آن  درصد 17تا 12کلی حدود  به طورسی بر اساس نظرات کارشنا

به انبارش مرکزی اختصاص مساحت خالص آزمايشگاه درصد  5-7 ها، قفسه ها( و  ها، يخچال بوده ) مانند کابينت امکان پذيربا سهولت 

 د که در صورت لزوم قابليت گسترش داشته باشد.تعيين فضای انبارش می بايست به نحوی باش يابد.

 

 غير يخچالی تقسيم می شود: انبارش فريزری و يخچالی/انبارش انبارش به دو قسمت فضای 

 : فريزری/ انبار يخچالی( الف

فضای لازم جهت آگاه بوده و  ،آزمايشگاه می بايست از ميزان مواد مصرفی نگهداری شده که احتياج به دمای يخچال و يا فريزر دارند

، بدون لرزش و دور از تابش مستقيم مسطح، ثابت، ترازفريزرهای آزمايشگاه بايد در محل مناسب  ها و يخچال انبارش آنها را فراهم نمايد.

ريزرها گراد و دمای ف درجه سانتی 8تا  2. دمای يخچال کاملاً تحت کنترل باشدبايد ها و فريزرها  دمای يخچال نور خورشيد قرار گيرند.

ها و فريزرها، حين  يخچال، و خود بسياری از تجهيزات آزمايشگاهیگراد و کمتر قابل قبول است. بايد در نظر داشت  درجه سانتی -20

که برقراری تهويه و جريان هوای مناسب را در فضايی که اين تجهيزات قرار دارند، ضروری  دکنن کار ايجاد حرارت قابل ملاحظه ای می

 می سازد.
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 : انبار غيريخچالی( ب

بعضی از اقلام آزمايشگاهی در دمای اتاق بايد نگهداری شوند. به منظور حفظ کيفيت و پايداری اين اقلام، آزمايشگاه بايد از حفظ دما و  

رجه د 26تا  18معمول دمای  به طوررطوبت مناسب درکليه فضاهای آزمايشگاه اطمينان حاصل نمايد. سازندگان اقلام آزمايشگاهی 

ين اگراد را برای کيت ها و اقلام آزمايشگاهی که می بايست در دمای اتاق نگهداری شوند، در نظر می گيرند. بايد به خاطر داشت،  سانتی

ه و همچنين با توجه بدر ايام تعطيل(  مثلاً) يا سرمايشی خاموش هستند دما با در نظر گرفتن زمان هايی که سيستم های گرمايشی و

درصد مناسب است. رطوبت  40-50 بار در دامنهحفظ رطوبت انمی بايست کاملاً تحت کنترل باشد. د شده توسط تجهيزات، حرارت تولي

 درصد باعث چسبيدن مواد می شود.  50درصد باعث ايجاد الکتريسيته ساکن و بيشتر از  20کمتر از 

کافی  و گنجايش آنها بايدتعداد لذا  ،يخچالی را تشکيل می دهند غيربخشی از فضای انبارش در آزمايشگاه قفسه ها  و ، کمدهاکابينت ها

تحکام قفسه های ديواری بايد با اس کابينت ها و .نسبت به مواد شيميايی، زنگ زدگی و فرسودگی مقاوم باشند ،به لحاظ کيفيتبوده و 

با  قفسه های ديواری بايد متناسب کابينت ها و انباشتگی .به ديوار نصب شوند و دسترسی به وسايل داخل آنها به آسانی انجام پذيرد

 قابليت تحمل وزن آنها باشد. 

با توجه به ماهيت و حجم مواد و اقلام آزمايشگاهی بايد شرايط محيطی مناسب برای نگهداری آنها، مطابق با دستورالعمل سازنده و در 

محلول های خورنده، گازهای  اسيدها، حلال های ارگانيك،مثال شرايط نگهداری  به طور نظر داشتن ملاحظات ايمنی، فراهم گردد.

مدها ک باشد. اين مواد در يا مواد بالقوه مخاطره آميز می بايست از لحاظ ايمنی استاندارد ،فشرده، ترکيبات واکنش پذير، مواد راديواکتيو

، در فضای دورتر از فضای اصلی آزمايشگاه آنهابر روی زمين يا طبقات پايين قفسه ها و در صورت زياد بودن حجم  يا قفسه های مجزا،

کار دارند و اين مواد را در حجم های زياد نگهداری می کنند، علاوه بر  و هايی که با مواد مخاطره آميز سر آزمايشگاه نگهداری شوند.

زم لابيه نمايند. تمهيدات فضای مناسب برای نگهداری، می بايست سيستم تهويه مناسب برای محل نگهداری اين مواد نيز تع تأمين

 .وجود داشته باشدبايد مقابله با آتش سوزی در انبار  جهت پيشگيری و

ا توجه ب کاغذی يا الکترونيك نيز مانند مواد و اقلام آزمايشگاهی نياز به فضايی برای نگهداری و يا بايگانی دارند. اين فضا سوابق و مدارک

مستندات کاغذی نگهداری ی و کيفی، کافی و مناسب باشد. بايد به لحاظ کمّ ابق و مدارکسو مدت زمان لازم جهت نگهداری به حجم و

 .آنها، امکان پذير می باشد تصادفیسريع و اطمينان از عدم آسيب و از بين رفتن دسترسی  مشروط بر امکان  ،آزمايشگاهدر بيرون از 

 

 ايمنی فضا

سطح تقسيم می شوند. هر  4که با آن سر و کار دارند، از نظر سطح ايمنی زيستی به  ابيماريزامل ميکروبی آزمايشگاه ها بر اساس نوع عو

زايی عوامل بيماريسطح ايمنی زيستی خود را تعيين نمايد. در ارزيابی ريسك، ميزان  37آزمايشگاه می بايست، بر اساس ارزيابی ريسك

د نظر قرار گيرد. تعيين اين سطح برای طراحی امکانات و تسهيلات ميکروبی، طريقه انتشار، ميزان دستکاری نمونه و ماهيت کار بايد م

های اداری و فنی، کنترل های مهندسی، برقراری سدهای حفاظتی و اعمال محدوديت های لازم، ضروری می  آزمايشگاه، کنترل بخش

 باشد. 

                                                           
37 Risk assessment 
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زيستی دو قرار داشته و بر اين اساس بايد معمول در سطح ايمنی  به طوری پزشکی آزمايشگاه هاطور که پيش از اين مطرح شد  همان

، از سالمونلاو  B ،HIVزا، مانند ويروس هپاتيت های خونی بيماريطراحی شوند. در اين سطح از ايمنی زيستی، کار با بسياری از پاتوژن 

ونه بيمار است، از ايمنی لازم برخوردار است. وجود سينك های دستشويی در بخش فنی و در هر محلی که در تماس مستقيم با نم

الزامات اين سطح ايمنی زيستی می باشد. جهت يادآوری به کارکنان برای شستشوی دست ها قبل از ترک محل، لازم است سينك های 

 خروجی قرار گيرند. اين سينك ها نبايد برای کارهای آزمايشگاهی استفاده شوند.  دستشويی نزديك درِ

ولی درصورت کار با پاتوژن ها و مواد  ،متری از محل کار بايد قرار داشته باشند 30اصله چشم شوی و دوش اضطراری حداکثر در ف

تر به محل کار  نصب شوند. طراحی محل سينك دستشويی، دوش اضطراری، چشم شوی و تجهيزات  خطرناک، اين تجهيزات بايد نزديك

 رد اضطراری با سرعت و سهولت بيشتری فراهم می آورد.  آتش نشانی در نزديکی هم، امکان استفاده کارکنان از آنها را در موا

مربع  متر 50)هر  در مکان های مناسب بايد نصب شود.سيستم هشدار حريق، به تناسب وسعت آزمايشگاه  کپسول اطفاء حريق و ترجيحاً

 داشته و کارکنان بايد آموزشهای اطفا حريق بايد به سهولت در دسترس کليه کارکنان قرار  کپسول کيلوگرمی( 4حداقل يك کپسول 

 لازم در مورد نحوه کار با اين تجهيزات را ديده باشند.

د ها و غيره طبق باي ها، کابينت برنامه رعايت نظافت محيط آزمايشگاه شامل شستشوی سطوح کاری، کف، ديوارها، سقف، داخل يخچال

 بندی مشخص انجام و سوابق آن نگهداری شود.  طبق زمان

به منظور حفظ ايمنی محيط آزمايشگاه، و يا ساير تجهيزات برای آلودگی زدايی در سطح ايمنی زيستی دو ضروری بوده و وجود اتوکلا

 سطل های از بايد غيرآلوده پسماندهای دورريز جهت. گيرد صورت مناسب روش به بايد غيرآلوده و آلوده های پسماند جداسازی و دفع

 آلودگی از پس بايد( ميکروبی کشت های محيط و ها سرسوزن مثل) آلوده پسماندهای دفع شود. ستفادها مقاوم زباله کيسه و دار در زباله

و  ضوابط به توجه با بايد آزمايش ها انجام از حاصل مايع پسماندهای نيز و تجهيزات به مربوط مايع پسماندهای دفع. شود انجام زدايی

 نگردند. زيست محيط و جامعه افراد آلودگی باعث سمی شيميايی دموا و پاتوژن عوامل تا شود انجام کشوری الزامات

 

 تجهیزات، معرف ها و مواد مصرفی آزمايشگاه  5-3

شامل سخت افزار و نرم افزار دستگاه ها، سيستم های اندازه گيری و سيستم های  آزمايشگاه تجهيزات استاندارد اين در: 1نکته 

 اطلاعات آزمايشگاه می باشد.

رف ها شامل مواد مرجع، کاليبراتورها و مواد مورد استفاده برای کنترل کيفيت است. مواد مصرفی شامل محيط کشت، مع :2نکته 

 سرسمپلر، اسلايدهای شيشه ای و غيره می باشد.

 مراجعه شود.  6-4برای اطلاعات بيشتر در مورد انتخاب و خريد خدمات، تجهيزات، معرف ها و مواد مصرفی به بند  :3نکته 
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 تجهیزات  5-3-1

 کلیات  5-3-1-1

ی از نقص در ارائه گزارش ناش تأخيرمديريت تجهيزات آزمايشگاهی سبب ارتقاء کيفيت نتايج آزمايش ها، و نيز پيشگيری از توقف کار و 

 اه هادستگمر می شود. همچنين باعث صرفه جويی و کاهش هزينه تعمير تجهيزات، کارايی بيشتر و طولانی تر شدن ع دستگاه هادر 

 و ارتقاء ايمنی کاربران می گردد.

هداری، سرويس و نگ کاليبراسيون،در مديريت تجهيزات آزمايشگاه، فعاليت های مربوط به انتخاب و خريد، نصب و راه اندازی، کنترل و 

اه بايد روش اجرايی مدون برای عيب يابی، تعمير، خارج نمودن تجهيزات از چرخه کار و امحاء آنها بايد مد نظر قرار گيرد. آزمايشگ

 انتخاب، خريد و مديريت تجهيزات داشته باشد. 

بهتر است فرد واجد صلاحيت برای هماهنگی و مديريت امور مربوط به تجهيزات توسط مسئول فنی تعيين شود. وظايف مسئول 

 تجهيزات آزمايشگاه شامل موارد زير می باشد:

 نجام هر يك از فعاليت های مربوط به مديريت تجهيزاتمشخص کردن وظايف و مسئوليت ها برای ا 

  حصول اطمينان از آموزش لازم به کليه کارکنان فنی در مورد کاربری، نگهداری و عيب يابی تجهيزات مرتبط 

  حصول اطمينان از مستند بودن روش اجرايی و دستورالعمل های به روز برای مديريت تجهيزات 

 که فعاليت های مرتبط با مديريت تجهيزات مطابق با روش اجرايی و دستورالعمل های  نظارت و حصول اطمينان از اين 

 مستند به درستی انجام می شود.

  حصول اطمينان از ثبت و نگهداری سوابق انجام فعاليت های مربوط به مديريت تجهيزات تا مدت زمان مقتضی و بازنگری

 سوابق

 آماده و آوری تجهيزات ضروری برای جمع )شامل باشد مجهز خدمات مورد نظر ارائه ز برایمورد نيا تجهيزات تمام به بايد آزمايشگاه

 دارد، تجهيزاتی بيرون از حيطه کنترل خود از استفاده به آزمايشگاه نياز که مواردی و انبارش(. در آزمايش ها انجام نمونه، سازی

برای  .برای آن تجهيزات نيز به اجرا درمی آيد استاندارد که الزامات حاصل کنند اطمينان بايد مسئول فنی و گروه مديريت آزمايشگاه

 اطمينان از کيفيت نتايج آزمايش در صورت لزوم بايد تجهيزات آزمايشگاه جايگزين و به روز شود.

 انتخاب تجهیز  5-3-1-1-1

 مايد عبارتند از: عمده ترين معيارهايی که مديريت آزمايشگاه در هنگام انتخاب تجهيز بايد به آن توجه ن

تعيين نيازهای موجود و ارزيابی ضرورت خريد تجهيز، با در نظر گرفتن تنوع و تعداد آزمايش های درخواستی، حجم نمونه، سرعت  -

 مورد نياز انجام آزمايش و ساير نيازهای گيرندگان خدمات

 که برای آن در نظر گرفته شده استويژگی های فنی و عملکردی مورد نظر، و تناسب تجهيز با مورد استفاده ای  -

فضای مورد نياز با توجه به ابعاد دستگاه، حفظ شرايط ايمن کار با آن و تداخلاتی که ممکن است در عملکرد دستگاه های مجاور  -

 ايجاد کند
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به ) فشار و غيره طوبت،شرايط فيزيکی لازم جهت استقرار و کارکرد مطلوب دستگاه، از جمله نياز به تهويه، محدوده مناسب دما، ر -

اختلاف قابل ملاحظه در شرايط فيزيکی بين محل توليد تجهيز با مکانی که قرار است تجهيز مورد استفاده قرار  صورتی کهدر  ويژه

 گيرد، وجود دارد(

تم مناسب دفع ب و سيسمورد نياز برای تجهيز مانند برق با ولتاژ مناسب، منبع گاز، آب با کيفيت قابل قبول، شبکه فاضلا تأسيسات -

 پسماند

 دوام و پايداری تجهيز و مقاومت آن به تغييرات محيطی، نوسانات و جابجايی در محل نصب  -

 قيمت دستگاه  -

هزينه های جانبی مثل هزينه های مربوط به نقل و انتقال، لوازم جانبی مورد نياز، معرف ها، کاليبراتورها، مواد کنترلی و ساير مواد  -

 مورد نياز تجهيز، هزينه سرويس، نگهداری و کاليبراسيون، قطعات يدکی و تعمير مصرفی 

 آسان بودن کاربری دستگاه و نرم افزار های همراه  -

 سهولت دسترسی به معرف ها، کاليبراتورها، مواد کنترلی و ساير مواد مصرفی مورد نياز تجهيز -

 سهولت دسترسی به لوازم جانبی و قطعات يدکی  -

 هولت انجام برنامه های کنترل، نگهداری وکاليبراسيون  س -

 اعتبار و مقبوليت عرضه کننده تجهيز )حسن سابقه مالی، دانش و مهارت کارشناسان فنی و کيفيت محصولات( -

 خدمات پشتيبانی در زمينه نصب، کاليبراسيون اوليه، سرويس و کاليبراسيون دوره ای، تعمير، خدمات آموزشی و غيره -

ولی هزينه کيت مصرفی، لوازم و قطعات مورد  ،برای ارزيابی قيمت تجهيز بايد توجه داشت که گاه قيمت تجهيز مناسب است :1 کتهن

بعضی عرضه کنندگان برای نصب و کاليبراسيون اوليه تجهيز يا آموزش  ممکن استنياز و يا هزينه تعمير تجهيز گران تمام می شود، يا 

 انه مطالبه کنند.هزينه های جداگ کاربری

بلکه سرعت ارائه آنها نيز  ،در مورد خدمات پشتيبانی بايد توجه داشت که نه تنها نوع خدماتی که ارائه می شود اهميت دارد :2 نکته

 مهم است. 

 قبل از خريد تجهيز، بايد در خصوص موارد زير با عرضه کننده تجهيز هماهنگی صورت گيرد: :3نکته 

 زاری، لوازم و قطعات مورد نيازبرنامه های نرم اف -

 زمان و شرايط تحويل -

 خدمات مربوط به نصب، راه اندازی و کاليبراسيون اوليه -

 وجود کتابچه راهنمای کاربری به زبان قابل فهم برای کارکنان  -

برگزاری دوره های آموزشی امکان برگزاری دوره های آموزشی کاربری دستگاه در محل آزمايشگاه، و در صورت درخواست آزمايشگاه  -

 تکميلی متناسب با سطح علمی و تخصصصی کارکنان

 ملاحظات ايمنی خاصی که بايد در نظر گرفته شود -

 شرايط مربوط به گارانتی تجهيز -
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راهنما   آورد. بهتر است اين به دستاطلاعات فنی مربوط به هر يك از تجهيزات را می توان از کتابچه راهنمای کاربری آنها  :4نکته 

از عرضه کننده درخواست شده و مطالعه گردد. بروشورهای تبليغاتی به هيچ عنوان نمی توانند جايگزين کتابچه  ،قبل از خريد دستگاه

 محدوديت های دستگاه را نشان نمی دهند. معمولاًچرا که اطلاعاتی که جهت تبليغات تهيه می شوند  ،راهنمای کاربری باشند

هداشتی، ب های شبکه آزمايشگاه. داردآزمايشگاه  تجهيزات انتخاب در زيادی تأثير درمانی بهداشتی نظام در مايشگاهآز موقعيت: 5 نکته

 باشند ای هشد تعيين پيش از برنامه تابعامکان دارد  تر فعاليت می کنند، بخشی از يك سازمان بزرگ به عنوانيی که آزمايشگاه هايا 

انتخاب تجهيزات، نحوه خريد و  ممکن استيا سازمان مادر طراحی شده است، در اين شرايط  تسلام نظام های سياست اساس بر که

همچنين پشتيبانی آنها به شيوه متمرکز انجام گيرد. در هر صورت در اين آزمايشگاه ها نيز توجه به ويژگی های عملکردی مورد نياز و 

همچنين لازم است نظرات مسئولين آزمايشگاه  ،تی منسجم انجام شودحفظ کيفيت کارکرد تجهيزات بايد بر اساس يك برنامه مديري

 در تصميم گيری های مربوطه دخيل باشد.

 

 تحويل و نصب تجهیز 5-3-1-1-2

لازم است قبل از تحويل تجهيز از وجود تسهيلات و شرايط فيزيکی مورد نياز آن تجهيز در آزمايشگاه، اطمينان حاصل شود. هنگام 

با مشخصات ثبت شده در سفارش درخواست اطمينان حاصل گردد. همچنين اق نوع، مدل و مشخصات فنی تجهيز نطبتحويل بايد از ا

می بايست سلامت و يکپارچگی بسته بندی، وضعيت ظاهری تجهيز، و وجود کتابچه راهنمای کاربری و ساير برگه های همراه کنترل 

 .شود

در متن قرارداد مشخص و مکتوب شده باشد. نصب، استقرار و  قبلاًتجهيز بايد مسئوليت های عرضه کننده در مورد تحويل و نصب 

کاليبراسيون اوليه تجهيزات خريداری شده، می بايست توسط کارشناسان فنی شرکت عرضه کننده انجام شود تا اطمينان کامل از 

 .درستی نحوه نصب و کاليبراسيون حاصل شده و شرايط  کامل گارانتی تجهيز حفظ گردد

 

 خريد تجهیزات آزمايشگاهی دست دوم يا بازسازی شده 5-3-1-1-3

ولی چنانچه اين خريد بدون انجام تحقيقات لازم  ،مقرون به صرفه تر است آزمايشگاه هاخريد اين نوع تجهيزات از نظر اقتصادی برای 

اين  اين کهری همراه خواهد بود. با توجه به صرف هزينه بيشت و آگاهی از کيفيت عملکرد دستگاه باشد، با مشکلات زياد و نهايتاً

تجهيزات پس از خريد مشمول هيچ نوع ضمانتی نمی شوند، توصيه می گردد کليه اقداماتی که به منظور اطمينان از کيفيت کارکرد 

  ود.رد اين دستگاه ها نيز انجام شدر هنگام تحويل و قبل از شروع استفاده، در مو ،دستگاه های نو انجام می گيرد

 

 آزمايش برای پذيرش و اطمینان از قابل قبول بودن تجهیزات 5-3-1-2

 لازم و ويژگی های عملکردی مورد نظر کيفيت از تجهيزات شود که تصديق روزمره از تجهيزات بايد استفاده و قبل از نصب محض به

 .دارند مطابقت و با هدف انجام آزمايش بوده برخوردار

هيزات مورد استفاده در آزمايشگاه، تجهيزاتی که به امانت گرفته شده اند، و همچنين تجهيزاتی که در مکان اين الزام برای تج نکته:

 ار توسط افراد مجاز مورد استفاده قرار می گيرند، کاربرد دارد.سيّ به طورهای وابسته يا 
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ن با ادعای سازنده، قبل از شروع استفاده در به منظور تصديق مشخصات فنی و ويژگی های عملکردی دستگاه و اطمينان از مطابقت آ

 : ی از روش های ارزيابی عبارتند ازنمونه ا .آزمايشگاه، دستگاه بايد مورد ارزيابی قرار گيرد

 آزمايش نمونه های کنترل يا نمونه های معلوم، با استفاده از تجهيز جديد و مقايسه نتايج با مقادير مورد انتظار 

روی نمونه های يکسان و در يك دوره زمانی مشخص، با استفاده از دستگاه جديد و دستگاه قديمی تر انجام هم زمان آزمايش  

 ، و مقايسه انطباق نتايج تأييدمورد 

کنترل عملکرد دستگاه به عنوان مثال بررسی صحت طول موج، يا يکنواختی و پايداری دما )برای تجهيزاتی که عملکرد آنها با دما  

 رفيت کاری دستگاه و غيره  کنترل می شود(، ظ

 آمده بايد نگهداری گردد. به دستسوابق مربوط به اين اقدامات و نتايج 

به  از قبل تجهيز آن که عملکرد يابد بايد اطمينان آزمايشگاه شود، خارج آزمايشگاه مستقيم کنترل از تجهيزی پس از تعمير يا هرگاه

 ده است.ش بررسی و تصديق  آزمايشگاه، در مجدد کارگيری

 

 دستورالعمل های کاربری تجهیزات  5-3-1-3  

 شوند. گرفته کار آموزش ديده و مجاز به افراد توسط بايد تجهيزات در هر زمان

های کاربری ارائه های جاری در مورد کاربری، ايمنی و نگهداری تجهيزات )از جمله هر گونه کتابچه راهنما و دستورالعملدستورالعمل

 باشد. آزمايشگاه کارکنان ده تجهيزات(، بايد به آسانی در دسترسشده توسط سازن

 در دستورالعمل فنی تجهيزات موارد زير بايد مکتوب باشد:  

روش کاربری، نحوه نگهداری، کنترل کارکرد وکاليبراسيون، نکات مربوط به عيب يابی و رفع اشکالات دستگاه، تعيين فواصل بين 

 س های دوره ای توسط شرکت پشتيبان، و نکات مهم در ايمنی کاربری  نگهداری، کاليبراسيون و سروي

 بران مفهوم و قابل استفاده باشدمحتويات دستورالعمل فنی بايد برای کار

 از تا باشد داشته از تجهيزات استفاده و نقل حمل و، 38رعايت ايمنی، در روند رسيدگی برای روش های مشخصی بايد آزمايشگاه

 شود. پيشگيری آنها فرسايش و آلودگی

 

 و کالیبراسیون تجهیزات 39قابلیت رديابی اندازه گیری  5-3-1-4 

آمده از يك آزمايش با يك مرجع معتبر نشان داده می شود. اين امر از  به دستدر بررسی قابليت رديابی اندازه گيری، ارتباط نتيجه 

دم قطعيت مشخصی هستند، صورت می گيرد. برای بررسی قابليت طريق زنجيره پيوسته ای از کاليبراسيون ها، که هر يك دارای ع

سازنده کيت )که خود قابل رديابی به مواد مرجع باشد(  تأييدکافی است آزمايشگاه از کاليبراتور معتبر و مورد  ،رديابی اندازه گيری

 رجع قابل رديابی است.غيرمستقيم به ماده م به طوراستفاده نمايد، در اين شرايط نتيجه آزمايش در آزمايشگاه 
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آمده از يك اندازه گيری )روش مورد ارزيابی( را با  به دستکاليبراسيون اقدامی است که در شرايط مشخص، ارتباط بين مقدار 

)روش مرجع( مقايسه می کند. در اين مقايسه عدم قطعيت ها برای هر دو روش )روش مورد ارزيابی و  "استانداردهای اندازه گيری"

 ع( درنظر گرفته می شود.روش مرج

می  أثيرتمستقيم روی نتايج آزمايش ها مستقيم يا غير به طورآزمايشگاه بايد روش اجرايی مدونی برای کاليبراسيون تجهيزاتی که 

 :موارد زير می باشد گذارند، داشته باشد. اين روش اجرايی دربرگيرنده

 های شرکت سازنده روش های توصيه شده در دستورالعمل 

 ستاندارد کاليبراسيون، و قابل رديابی بودن کاليبراسيون اجزای مختلف تجهيزات قابليت رديابی اندازه گيری مربوط به ثب 

 تصديق صحت مورد نياز و کارکرد سيستم اندازه گيری، در فواصل زمانی تعريف شده  

 وضعيت کاليبراسيون و تاريخ کاليبراسيون مجدد 

درستی  به قبلی تصحيح ضرايب آيد، به دست ضرايب تصحيح از ای کاليبراسيون، مجموعهز انجام هرگاه ا اين کهحصول اطمينان از  

  می شوند. روزآمد کرده و تغيير

 کند. اعتبار بی را ها آزمايش نتايج است ممکن که هايی کاری دست يا تنظيمات محافظت برای جلوگيری از 

 يا روش مرجع در دسترس، با مرتبه اندازه شناختی بالاتر باشد. است که رديابی بايد به يك ماده مرجع تأکيدلازم به 

مستندات در مورد قابليت رديابی کاليبراسيون به يك روش يا ماده مرجع با مرتبه اندازه شناختی بالاتر، ممکن است توسط  :نکته

ی اجراي روش هایيستم آزمايش و سازنده سيستم آزمايش تهيه و ارائه شود. چنين مستنداتی تا زمانی قابل قبول هستند که س

 هر زمان که چنين کاری ممکن نباشد، برای ايجادکاليبراسيون شرکت سازنده، بدون تغيير در آزمايشگاه مورد استفاده قرار می گيرند. 

 : ه هايی از اين روش ها عبارتند ازاطمينان به نتايج آزمايش بايد از روش های ديگر استفاده شود. نمون

  40گواهی مواد مرجع دارای استفاده از 

 انجام آزمايش يا کاليبراسيون با يك روش ديگر 

 ان می باشندنفعذييد کليه مورد تأيروش های استاندارد مورد توافق يا روش های تثبيت شده معين و مشخص شده که  

ورهای مورد ه و با استفاده از کاليبراتدر اولين کاليبراسيون تجهيز پس از نصب، بايد کليه مراحل کاليبراسيون مطابق با توصيه سازند

پايداری عملکرد سيستم، ويژگی های اساس مدت زمان  انجام گيرد. فواصل انجام کاليبراسيون های ادواری برای هر دستگاه بر تأييد

 فنی مورد انتظار، توصيه سازنده و ميزان استفاده از آن دستگاه تعيين می گردد. 

 زيکی استقرار دستگاه می تواند سبب نياز مجدد به انجام کاليبراسيون شود.جابجايی و تغيير در شرايط في

 پس از هر بار تعمير ابتدا بايد از کارکرد صحيح دستگاه اطمينان حاصل شده، و پس از آن نمونه های بيماران مورد آزمايش قرار گيرد.

تبط در آزمايشگاه انجام می شود، بهتر است کاليبراتور تجاری از چنانچه انجام کاليبراسيون با استفاده از کاليبراتور توسط کارکنان مر

 خريداری گردد. شرکت سازنده دستگاه تهيه و
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 نگهداری و تعمیر تجهیزات 5-3-1-5

طی آن،  که باشد پيشگيرانه، تعمير تجهيزات، و خارج کردن آنها از رده کار داشته نگهداری برنامه مدون برای يك بايدآزمايشگاه 

 دنبال شود. سازنده کارخانه دستورالعمل های قل،حدا

 الف( نگهداری پیشگیرانه تجهیزات

 دوره ای و ساير اقداماتی است به صورتنگهداری پيشگيرانه تجهيزات شامل نظافت روزمره دستگاه، انجام تنظيمات، تعويض قطعات 

 که برای حفظ کارکرد مناسب تجهيز در فواصل زمانی مشخص انجام می شود.

در طراحی يك برنامه نگهداشت برای تجهيزات بايد اقدامات روزانه، هفتگی، ماهانه، سالانه و غيره که لازم است برای محافظت و 

نگهداری هر تجهيز انجام شود، مد نظر قرار گرفته و مکتوب گردد. توصيه می شود يك برچسب روی هر تجهيز گذاشته شود که تاريخ 

 بعدی را نشان بدهد.اقدامات نگهداری يا سرويس 

بايد اطمينان حاصل شود که قطعات يدکی مورد نياز تجهيزات هميشه در آزمايشگاه در دسترس است. بايد ميزان موجودی،  نکته:

در آزمايشگاه موجود باشد، مشخص گردد. ميزان سفارش قطعات يدکی  لازم استمتوسط ميزان استفاده و حداقل تعداد هر قطعه که 

عمر هر قطعه، قيمت آن، شرايط لازم برای نگهداری آن قطعه، مدت زمان انتظار برای تحويل قطعه پس از سفارش و  بستگی به طول

 غيره دارد. 

 ب( عیب يابی و تعمیر تجهیزات

نحوه عيب يابی و تعمير تجهيزات بايد مشخص باشد. برای عيب يابی و رفع اشکالات هر تجهيز، لازم است مرحله به مرحله علل  

 عبارتند از: ايجاد مشکل مد نظر قرار گرفته و اصلاح شود. اين علل عمدتاً حتمالیا

شرايط بد نگهداری، يا انقضاء تاريخ مصرف خراب  به دليلکيفيت نامناسب نمونه )کدورت يا انعقاد نمونه(، معرف های نامطلوب )که 

ت معرف، مشکلات مربوط به برق يا آب مصرفی، اشکال در سری ساخ شده اند(، عدم توجه به کاليبراسيون سيستم پس از تغيير در

 خود تجهيز و غيره  

ر فلوچارت يا چك ليست هايی است که د يکی از مناسب ترين منابعی که برای عيب يابی تجهيزات می تواند مورد استفاده قرار گيرد ،

می توان عامل ايجاد مشکل  رد با دنبال کردن آنهادر بسياری از موا از شرکت های سازنده درج شده است.دستورالعمل های بعضی 

 را پيدا نمود.و غيره(  نمونه ، معرف)

گذاری گردد. آزمايشگاه  برچسب به طور واضح و خارج شده سرويس از بايد است، شده نقص دچار تجهيزی که شود مشخص گاه هر

بايد  ن تصديق شود، مورد استفاده قرار نمی گيرد. آزمايشگاهتعمير و کارکرد آ که زمانی بايد اطمينان حاصل کند که تجهيز معيوب تا

 .بررسی نموده و در صورت لزوم اقدامات فوری يا اقدامات اصلاحی انجام دهد را قبلی های آزمايش بر نقص تجهيز هر گونه اثرات

ل علت، و نحوه برطرف کردن مشکسوابق مربوط به مشکلات پيش آمده برای هر تجهيز، فعاليت های مربوط به عيب يابی و شناسايی 

بايد ثبت شود. در اين سوابق بايد تاريخ بروز مشکل، تاريخ خروج تجهيز از سرويس کاری، دليل نقص يا خرابی، اقدامات اصلاحی که 

د ثبت يبا ناشی از آن مشکل، گونه تغيير در روش نگهداری يا کنترل کارکرد تجهيز انجام شده، تاريخ بازگشت تجهيز به کار، و هر

 گردد.
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 پ( رعايت ايمنی در نگهداری از تجهیزات

دستگاه )در  الکتريکی، وسايل توقف اضطراری ملاحظات ايمنی دربرگيرنده ايمنی .شوند ايمن نگهداری کاری شرايط در بايد تجهيزات 

 باشد. در اين زمينه حداقل بايد مجاز می افراد توسط و بيولوژيکی راديواکتيو شيميايی، مواد ايمن امحاء جابجايی و صورت وجود(،

 .سازنده رعايت شود و دستورالعمل برنامه زمانی

 به کارگيری کردن، و همچنين قبل از خارج رده از سرويس، تعمير، از قبل تجهيزات ضدعفونی مقتضی برای اقدامات بايد آزمايشگاه 

 .کند ان هنگام انجام کار را فراهمضروری برای کارکن فردی حفاظت وسايل همچنين .دهد انجام را مجدد آنها

 ت( خارج نمودن تجهیزات از سرويس کار

ی مآزمايشگاه بايد سياست مشخصی برای خارج نمودن تجهيزات از رده کاری داشته باشد. خارج کردن يك تجهيز از سرويس کاری 

گزين شدن آن با مدل جديدتر با ويژگی های يجا قابل تعمير بودن آن، و يا به دليل قديمی شدن مدل و لزومتواند به علت خرابی و غير

 ، علت از رده خارج کردن دستگاه بايد در سوابق مرتبط ثبت گردد.بهتر باشد. در هر حالکارکردی 

انداختن تجهيزات بايد به روش مناسب انجام شود. گاه تجهيزات خارج از رده، دور انداخته نمی شوند و بيهوده فضای کاری  امحاء و دور

ی خارج از سرويس دستگاه هاايشگاه را اشغال کرده و در بعضی موارد ايجاد مخاطراتی می نمايند. می توان قطعات قابل استفاده آزم

 بالقوه توجه گردد. 41و سپس آنها را به روش ايمن امحاء نمود. در امحاء تجهيزات بايد به مخاطرات زيستی ،کاری را حفظ

اه با کاربر تجهيز و يا مسئول تجهيزات آزمايشگ ممکن استعمير هر تجهيز، و ثبت سوابق مربوطه مسئوليت برنامه نگهداری و ت نکته:

 باشد.

 

 گزارش رويدادهای سوء ناشی از تجهیزات 5-3-1-6

به تجهيز ويژه ای مربوط می شوند بايد بررسی و در صورت لزوم به سازنده و مسئولين ذيربط  که مستقيماً 42رويدادها و حوادث سوء

 زارش شود.گ

 

 سوابق تجهیزات 5-3-1-7

بررسی سوابق تجهيزات در ارزيابی و شناسايی  .گردد نگهداری بايد ها استفاده می شوند، آزمايش انجام که در تجهيزات از يك هر سوابق

 مشکلات مربوط به تجهيزات بسيار کمك کننده خواهد بود.

 :باشد زير شامل موارد حداقل تجهيزات بايد سوابق

 دستگاه شناسنامه الف(

 انحصاری های مشخصه ساير يا سريال شماره و مدل سازنده، کارخانه نام ب(

 پ( اطلاعات تماس با عرضه کننده يا سازنده

 برداری از تجهيز بهره شروع تاريخ و دريافت تاريخ خريد يا ت(

                                                           
41 Biohazards 
42 incident & accident 
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 فعلی استقرار محل ث(

 شده( بازسازی اي کرده کار ،مثال، نو عنوان )به دريافت زمان در شرايط ج(

  سازنده کارخانه های چ( دستورالعمل

 نمايد.  تأييدح( سوابقی که قابل پذيرش بودن اوليه تجهيز جهت استفاده را در هنگام ورود به آزمايشگاه 

 برای نگهداری پيشگيرانه زمان بندی برنامه و شده، انجام نگهداری و خ( سوابق سرويس

 بودن تجهيز برای استفاده در حال حاضر می باشد استفاده قابل کننده تأييدکه  تجهيزات کارکرد د( سوابق

 تجهيزات تعمير يا اصلاح نقص کارکرد، و ذ( سوابق خرابی

 

 های انجام شده شامل تصديق ها و يا کاليبراسيون تمام نامه گواهی ها يا گزارش کپی شامل بايد )د( بند در شده کارکرد اشاره سوابق

  تصديق بعدی باشد. يا/و مقرر برای کاليبراسيون تاريخ و قابل قبول بودن، معيارهای تنظيمات، ،نتايج زمان، تاريخ،

مطابق با آنچه در روش اجرايی کنترل سوابق آزمايشگاه ) دستگاه، يا به مدت طولانی تر طی مدت زمان استفاده از بايد سوابق اين

 .ندباش در دسترس آسانی و به شده نگهداری مشخص شده است(

توصيه می شود که فهرستی از تجهيزات موجود در آزمايشگاه تهيه گردد. به هر يك از تجهيزات بايد شناسه يا کد مشخصی اختصاص 

داده شده، و کليه سوابق مربوط به آن تجهيز با اين شناسه پيگيری گردد. سيستم کد يا شماره گذاری برای تجهيزات بهتر است از 

می تواند در شناسه لحاظ شود. نحوه  محل استقرار تجهيز نوع و مثلاًا قابليت رديابی را آسان نمايد، اصول مشخصی تبعيت کند ت

 کدگذاری توسط آزمايشگاه تعيين می گردد و هيچ الگوی ثابت و الزامی برای آن وجود ندارد. 

کنترل عملکرد، کاليبراسيون، نگهداری،  بهتر است دفترچه يا فرم هايی با قالب مشخص جهت ثبت اقدامات انجام شده در رابطه با

 . طراحی شود تا اطمينان حاصل گردد که همه اطلاعات لازم در مورد اقدامات، ثبت شده است دستگاه هاسرويس و تعمير 

 

 معرف ها و مواد مصرفی  5-3-2

 کلیات  5-3-2-1

ل اطمينان از قابل قبول بودن و مديريت موجودی معرف ، ارزيابی و حصوجرايی مستند برای دريافت، انبارشآزمايشگاه بايد يك روش ا

 ها و اقلام مصرفی داشته باشد.

 

 دريافت و انبارش –معرف ها و اقلام مصرفی  5-3-2-2

بايد تصديق گردد محلی که دريافت مواد مصرفی را به عهده  ،در مواردی که دريافت مواد مصرفی توسط آزمايشگاه صورت نمی گيرد

 .برخوردار استافی و شرايط مناسب برای انبارش و جابجايی مواد، به شيوه ای که مانع آسيب يا خرابی آنها شود، دارد، از فضای ک

 آزمايشگاه بايد مواد مصرفی و معرف های دريافتی را مطابق با ويژگی های تعيين شده توسط سازنده، نگهداری نمايد.
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 رش و اطمینان از قابل قبول بودن آزمايش برای پذي -و مواد مصرفی معرف ها 5-3-2-3

جديد بايد قبل از انجام  43و يا هر سری ساخت يا محموله يا روش کار آن تغيير داده شده(، فرمولاسيون جديدکيت ها )که در معرف ها

فاده برای انجام ستبگذارند بايد قبل از ا تأثيرآزمايش، تصديق گردند. عملکرد کليه اقلام مصرفی که می توانند روی کيفيت آزمايش ها 

 آزمايش، تصديق شود.

 

 مديريت موجودی –و مواد مصرفی  معرف ها 5-3-2-4

آزمايشگاه بايد يك سيستم کنترل موجودی برای معرف ها و اقلام مصرفی ايجاد نمايد. سيستم کنترل موجودی بايد معرف ها و اقلام 

 شده اند، تفکيك نمايد.  تأييدفاده مصرفی بررسی نشده و غير قابل قبول را از موادی که برای است

 

 دستورالعمل های کاربری –مواد مصرفی  و معرف ها 5-3-2-5

 های سازنده، بايد به راحتی در دسترس کارکنان مرتبط باشد. دستورالعمل نحوه استفاده از مواد مصرفی و معرف ها، شامل دستورالعمل

 

 سوءگزارش رويدادهای  –مواد مصرفی  و معرف ها 5-3-2-6

به معرف يا ماده مصرفی ويژه ای مربوط می شوند بايد بررسی گردد و در صورت لزوم به سازنده  که مستقيماً 44رويدادها و حوادث سوء

 و مراجع ذيربط مرتبط، گزارش داده شود.

 

 سوابق –مواد مصرفی  و معرف ها 5-3-2-7

زمايش ها نقش دارد، بايد نگهداری شود. اين سوابق بايد حداقل شامل سوابق مربوط به هر يك از معرف ها و مواد مصرفی که در انجام آ

 موارد زير باشد:

 نام و شناسه معرف يا ماده مصرفی الف(

  بهر يا سری ساخت شماره و سازنده کارخانه نام ب(

 کننده يا کارخانه سازنده تأمينپ( اطلاعات تماس با 

 فاده، و در صورت کاربرد تاريخ خروج از سيستم کاریشروع است ، تاريخ انقضاء، تاريخ درياف تاريخ ت(

 مثال قابل قبول يا خراب( عنوان )به دريافت زمان در شرايط ث(

  سازنده کارخانه های ج( دستورالعمل

 نمايد تأييدچ( سوابقی که قابل پذيرش بودن اوليه معرف يا ماده مصرفی جهت استفاده را 

 کند تأييد اده بودن معرف يا ماده مصرفی راکه استمرار قابل استف کارکرد ح(سوابق

های تهيه شده يا کامل شده داخل آزمايشگاه استفاده می شود، سوابق بايد علاوه بر موارد عنوان شده در بالا، در مواردی که از معرف

 شامل مشخصات فرد يا افرادی که معرف را تهيه کرده اند، و همچنين تاريخ تهيه آن باشد.

                                                           
43 shipment 
44 incident & accident 
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 بل از آزمايشق فرايند 5-4

 کلیات 5-4-1

قبل از انجام آزمايش از مراجعه بيمار يا ورود نمونه به آزمايشگاه شروع شده و تا تحويل نمونه به محل انجام آزمايش ادامه دارد.  فرايند

 کيفيت اين قبل از انجام آزمايش از زمانی که پزشك درخواست آزمايش را می دهد، آغاز می گردد و تضمين فرايندبعضی معتقدند 

بل ق فرايند، درخواست منطقی و انتخاب صحيح نوع آزمايش و زمان درخواست آزمايش را نيز شامل می شود. مديريت نمونه در فرايند

به کيفيت نمونه ای که آزمايش روی آن انجام می شود بستگی  زيرا کيفيت کار آزمايشگاه مستقيماً ،از آزمايش بسيار حائز اهميت است

اری از خطاهای آزمايشگاهی در فعاليت های قبل از انجام آزمايش اتفاق می افتد. به منظور پيشگيری از بروز اين خطاها،  دارد. بسي

بايد مشخص و مدون باشد. دستورالعمل روش صحيح انجام  فرايندقبل از آزمايش و نحوه انجام فعاليت ها در اين  فرايندروش اجرايی 

-4بند ) مدت زمان مقتضی نگهداری گردد مطابق با آن عمل شود. سوابق انجام فعاليت ها بايد ثبت و تا هر فعاليت بايد مکتوب بوده و

13). 

 

 ارائه اطلاعات مورد نیاز به گیرندگان خدمات آزمايشگاه 5-4-2

رس نحو مقتضی در دستقبل از انجام آزمايش، اطلاعات مورد نياز بيماران، پزشکان و ساير گيرندگان خدمات آزمايشگاه می بايست به 

 ايشان قرار گيرد. اين اطلاعات می تواند شامل موارد زير باشد: 

 الف( نشانی و ساعات کار آزمايشگاه 

( فهرست انواع آزمايش هايی که توسط آزمايشگاه پذيرش می شود به تفکيك آزمايش هايی که در آزمايشگاه انجام و آزمايش هايی ب

 دند، زمان آماده شدن نتايج، در صورت لزوم نوع و حجم نمونه مورد نياز و احتياطات ويژه.که به ساير مراکز ارجاع می گر

اورژانس می تواند انجام دهد و مدت زمان آماده شدن نتيجه هر يك از آزمايش های  به طورپ( فهرست آزمايش هايی که آزمايشگاه 

 اورژانس

 ت( راهنمای تکميل فرم درخواست آزمايش

 مورد آمادگی بيمار قبل از نمونه گيری ث( اطلاعاتی در

 ج( راهنمای نحوه جمع آوری نمونه هايی که توسط بيمار جمع آوری می شوند

 الزام خاص جهت جابجايی نمونه هر گونهچ( راهنمای نحوه حمل و انتقال نمونه ها شامل 

 به روش الکترونيك  جواب دهیبيمار، نمونه گيری در بالين  مثلاً ،آزمايشگاه ارائه دهد ممکن استح( خدمات ويژه که 

 خ( در دسترس بودن خدمات مشاوره ای در مورد تجويز آزمايش ها و تفسير نتايج آزمايشگاهی

 د( سياست آزمايشگاه در مورد حفاظت از اطلاعات خصوصی بيماران

بيمار در اختيار مسئولين مراقبت های ت اطلاعادر مواردی که لازم است  مثلاًذ( مواردی که اخذ رضايت کتبی از بيمار ضروری است )

 بهداشتی يا مشاورين آزمايشگاه قرار گيرد( 

 ر( معيارهای آزمايشگاه برای رد و قبول نمونه ها 

 ز( چگونگی ارائه پيشنهادات و روند شکايت از آزمايشگاه
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 آزمايش درخواست 5-4-3

پزشکان و ساير  با تبادل نظر با بايست پيشاپيش می ی مختلفنحوه درخواست آزمايش و اطلاعات لازم برای درخواست آزمايش ها

کاغذی يا الکترونيك  به صورت ممکن استدرخواست آزمايش  .شود و مشخص تعيين هايی که مجاز به درخواست آزمايش هستند، گروه

 بوده ولی دارای قالب و فرم مشخصی می باشد. 

ی درخواست انجام آزمايش مجدد يا آزمايش های بيشتر بر روی نمونه اوليه را مورد قبول برا زمانیه بايد محدودمسئول فنی  نکته:

 ان برساند.نفعذيمشخص و مکتوب کرده و به اطلاع 

 

 اطلاعات لازم برای درخواست آزمايش  5-4-3-1

 در برگه يا فرم درخواست آزمايش بايد حداقل اطلاعات زير مکتوب گردد:

ه فرد )شماره منحصر ب و يك شناسهنشانی و نحوه تماس با بيمار،  ،تولد تاريخ ،جنسيتخانوادگی، نام و نام  شامل بيمارمشخصات  الف(

 ملی و غيره( پذيرش بيمارستان، کد

يج آن و استفاده از نتا آزمايش درخواست به مجاز قانوناً که فردیو يا  يا مسئول مراقبت های بهداشتی پزشكنام و نام خانوادگی ب( 

 با ايشان است و نحوه تماس

 در صورت کاربرد(نمونه و يا محل آناتوميك نمونه )پ( نوع 

 مورد درخواست  های آزمايش( ت

 م آزمايش و تفسير نتايج لازم استکه برای انجا مرتبط بالينی هر گونه اطلاعاتث( 

، ابتلا به برخورد با بيماریمسافرت و  سابقه، تاريخچه فاميلی لازم است می تواند شامل و تفسير نتايجی که برای انجام آزمايش اطلاعات

هدف از جمع آوری . بيمار باشداطلاعات بالينی  بيماری های مسری، وجود بيماری های زمينه ای، داروهای مورد استفاده و ساير

 بايد برای بيمار توضيح داده شود اطلاعات

رتبط با صورتحساب بيمار، حسابرسی مالی، مديريت منابع اطلاعاتی در زمينه امور مالی م ممکن استدر فرم درخواست آزمايش  نکته:

  و ارزيابی بهره وری ثبت شود.

  ن از آزمايشگاه جمع آوری شده استدر مواردی که نمونه در بيرو نمونه آوری عمج زمان خ وتاريج( 

 ر صورت کاربرد(شود )دمقصد تحويل يا ارسال گزارش و فرد/ افراد مجاز که نتيجه آزمايش به آنها تحويل می چ( 

 درخواست های شفاهی 5-4-3-2

که در آن فرد/ افراد  باشد داشته آزمايش انجام يا تلفنی برای شفاهی های درخواست خصوص در مکتوبی روش معين و بايد آزمايشگاه

واست های شفاهی در خ تأييددرخواست های شفاهی مکتوب گردد.  تأييدمجاز به درخواست، روند ثبت و اجرای درخواست، و چگونگی 

 بايد از طريق ارسال فرم يا برگه درخواست )کاغذی يا الکترونيك( در محدوده زمانی مشخص انجام شود.
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  نمونهپذيرش بیمار و يا   5-4-4

 ت مربوط به پذيرش بیمار و نمونهالزاما 5-4-4-1

 بايد مکتوب ،آزمايشگاه جمع آوری شده اند روش کاری مشخص برای پذيرش بيماران و همچنين پذيرش نمونه هايی که در بيرون از

 از رعايت موارد زير اطمينان حاصل گردد: بايدبوده و مطابق با آن عمل شود. در روند پذيرش بيمار يا نمونه 

 نوشتاری يا نرم به طور بايدتوسط آزمايشگاه  شده دريافت های نمونهمراجعين آزمايشگاه و يا  الف( مشخصات و اطلاعات مربوط به

پذيرش بيمار يا دريافت نمونه،  زمان و تاريخ(. 1-3-4-5)شامل کليه اطلاعات لازم برای درخواست آزمايش در بند  دنشو ثبت افزاری

 جواب دهیدر نرم افزار پذيرش و  معمولاًمشخص باشد. اين اطلاعات بايد  پذيرش کرده ی که بيمار يا نمونه رافرد و مشخصات

 آزمايشگاه ثبت می گردند. 

ب( برای هر بيمار يا نمونه ای که در آزمايشگاه پذيرش می شود بايد يك شماره شناسايی ويژه اختصاص داده شود. اين شماره بايد در 

 سوابق پذيرش بيمار يا نمونه، روی برچسب نمونه، و همچنين در فرم گزارش دهی درج گردد.

د. جزئيات در مورد چگونگی ثبت فرم درخواست های اورژانس، نحوه پذيرش آزمايش های اورژانس بايد مشخص و مکتوب باش پ(

، روش هايی که برای انجام فوری آزمايش به کار گرفته می شينحوه انتقال نمونه به محل انجام آزمابرچسب گذاری خاص روی نمونه، 

 شود، و شيوه خاص ارائه گزارش آزمايش های اورژانس بايد مدون بوده و مطابق با آن عمل شود.

ارت از طريق ک معمولاًت( هويت بيماران و مراجعين به آزمايشگاه بايد توسط مسئولين پذيرش و نمونه گيری محرز شود. احراز هويت 

شناسايی عکس دار معتبر يا بر اساس اطلاعات دفترچه بيمه فرد انجام می شود. بررسی مطابقت مشخصات فرد با مشخصات مندرج 

سئول پذيرش می باشد. مسئول پذيرش همچنين موظف است با هماهنگی با مسئول نمونه گيری در درخواست آزمايش به عهده م

 اطمينان حاصل کند که نمونه گيری از همان فردی که پذيرش شده است انجام می گردد. 

ه صات ثبت شدث( در مواردی که نمونه توسط آزمايشگاه پذيرش می شود، بايد از انطباق مشخصات مندرج در فرم درخواست با مشخ

روی نمونه بايد قابل  و برچسبآزمايش درخواست واضح از طريق فرم  به طورنمونه ها روی برچسب نمونه اطمينان حاصل گردد. 

 يا محل ارسال نمونه باشند. رديابی به بيمار و

 

 معیارهای عدم پذيرش و رد نمونه 5-4-4-2

بايد توسط کارکنان نمونه ها و مکتوب شده باشد. قبل از انجام پذيرش،  ها بايد تعيين نمونه رد يا قبول های مشخص برایمعيار 

ذيصلاح مورد ارزيابی قرارگيرند تا اطمينان حاصل شود که برای انجام آزمايش درخواستی، قابل قبول و مناسب هستند. معيارهايی که 

ناکافی نمونه، مبهم بودن و يا عدم همخوانی  از جمله نشت نمونه از ظرف و حجم ،در نظر گرفته شود ممکن استبرای رد نمونه 

در انتقال، جمع آوری نمونه در ظرف  تأخير به دليلمشخصات در برگه درخواست و برچسب روی نمونه، عدم اطمينان از پايداری نمونه 

ك بودن ، ليپميك ويا ايکترينامناسب، استفاده از نگهدارنده يا ضد انعقاد نادرست، اشکالاتی در کيفيت نمونه مثل وجود لخته، هموليز

 نمونه و غيره می تواند باشد.
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در مواردی که نمونه شرايط لازم برای پذيرش را ندارد و رد می شود، بايد اين موضوع بلافاصله به ارسال کننده نمونه اطلاع  :1نکته 

 ختلال در روند تشخيص و درمان بيماران شود. داده شود تا نسبت به جمع آوری و ارسال نمونه جديد اقدام کنند. رد نمونه نبايد سبب ا

منظم مورد بازنگری قرار  به طورسوابق نمونه هايی که رد شده اند شامل تعداد و دلايل رد نمونه بايد ثبت و نگهداری شده و : 2نکته 

 زی انجام گردد.لازم باشد که برای آموزش کارکنان يا تغيير روش های کاری برنامه ري ممکن استگيرد. در صورت تکرار 

ولی در بعضی موارد که نمونه به لحاظ بالينی حساس  ،از انجام آزمايش روی نمونه نامناسب بايد تا حد امکان اجتناب شود :3نکته  

م غربوده و قابل جايگزينی نيست، و يا نمونه گيری مجدد دشوار بوده و برای بيمار مخاطراتی به همراه دارد، آزمايشگاه ناگزير است علي

مشکلاتی که در بالا اشاره شد، نمونه را پذيرش کرده و آزمايش را انجام دهد. در اين حالت در گزارش نتيجه آزمايش بايد ماهيت وجود 

 درج شده و اثرات آن در تفسير نتيجه آزمايش مد نظر قرار گيرد. ،مشکل

 

  نمونه های مختلف آزمايشگاهیجمع آوری  5-4-5

 کلیات 5-4-5-1

نمونه های مختلف بايد در آزمايشگاه مدون و مکتوب باشد. مسئول فنی موظف است اطمينان حاصل کند که  آوری جمعروش صحيح 

جمع آوری نمونه ها مطابق با روش های صحيح مدون، به اجرا در می آيد. دستورالعمل جمع آوری نمونه بايد در دسترس کارکنان 

کارکنان آزمايشگاه و يا  ممکن استقرار داشته باشد. افراد مسئول نمونه گيری  ،دمسئول در هر مکان که نمونه گيری انجام می شو

بهداشتی درمانی بيرون از آزمايشگاه باشند. مسئول فنی بايد اطمينان حاصل کند که همه کارکنان مرتبط از محتوای اين کادر 

لات در مورد روش های مختلف نمونه گيری پاسخ دهند. اؤدستورالعمل آگاه هستند و با مراجعه به اين دستورالعمل می توانند به س

دوره ای برگزار  به طوربهتر است جلسات آموزشی در مورد نحوه جمع آوری نمونه برای کارکنان مرتبط در داخل يا بيرون آزمايشگاه 

 شود. 

ر کيفيت نمونه ترديدی وجود داشته چنانچه به هر دليل جمع آوری يك نمونه مطابق با روش صحيح و مطلوب انجام نشده و د :1نکته 

 باشد، مورد بايد ثبت شده و در گزارش نتايج منعکس گردد. 

قبل از اقدام به جمع آوری نمونه بايد اطمينان حاصل شود که بيمار از انجام نمونه گيری رضايت دارد. در شرايط معمول : 2نکته 

ر آمادگی برای نمونه گيری، به منزله رضايت وی تلقی می شود. در مورد خواست آزمايش و اظهاجعه فرد به آزمايشگاه با برگه درمرا

بيماران بستری بايد اطمينان حاصل شود که رضايت به انجام نمونه گيری دارند. برای روش های خاص يا روش های تهاجمی جمع 

ايد به بيمار توضيحات لازم داده شده و در موارد ل بروز عوارض به دنبال نمونه گيری وجود دارد، بحتمادر مواردی که او يا آوری نمونه، 

 نجاماکتبی از بيمار يا همراهان وی ميسر نيست،  رضايتگرفتن  اورژانس که موقعيت هایدر  مقتضی از وی رضايت کتبی گرفته شود.

 .قبول می باشدقابل هر اقدامی که به مصلحت بيمار است، بدون اخذ رضايت، 

ی که از بيمار خواسته می اطلاعاتو  سؤالاتنوع ، متناسب با پذيرش و نمونه گيری هنگام ی بيماربراحفظ حريم خصوصی : 3نکته 

 ای که لازم است جمع آوری شود، بايد رعايت گردد.نمونه  شود و
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 دستورالعمل جمع آوری نمونه های آزمايشگاهی 5-4-5-2

 ياز برای آزمايش های مختلف، بايد مکتوب شده باشد: مطالب زير در مورد جمع آوری نمونه های مورد ندستورالعمل در اين 

 ان قبل از نمونه گيری بيمار سازی آمادهالف( راهنمای 

اشد لازم ب ممکن است مثلاًقبل از نمونه گيری برای انجام بعضی آزمايش ها نياز به آماده بودن بيمار و رعايت شرايط خاص وجود دارد. 

غذايی خاصی داشته باشد، فعاليت فيزيکی انجام نداده باشد و غيره. مسئول پذيرش و مسئول نمونه  بيمار ناشتا باشد، پرهيز دارويی يا

گيری بايد در اين خصوص با هم هماهنگ بوده و اطمينان حاصل نمايند که با توجه به نوع آزمايش درخواستی، بيمار آمادگی لازم 

نسخه های چاپی تهيه و در اختيار بيماران  به صورتنمونه گيری را می توان  برای نمونه گيری را دارد. راهنمای آمادگی بيمار قبل از

 يا مراقبين آنها قرار داد.

 لزوم صورت در خاص برای نمونه گيری، زمانب( تعيين 

ونی برای آزمايش اندازه گيری هورمون ها يا سطح خ مثلاًلازم است در زمان خاصی انجام شود.  آزمايش هانمونه گيری برای بعضی 

 لازم باشد نمونه گيری صبح يا عصر، و يا بعد از مصرف دارو انجام گيرد. ممکن استداروها 

 گذار بر جمع آوری نمونه، انجام آزمايش و يا تفسير نتايجتأثيرپ( اطلاعات بالينی مرتبط يا 

در صورت لزوم و  ،حال با اين .باشداطلاعات بالينی ضروری برای هر آزمايش می بايست در برگه يا فرم درخواست آزمايش قيد شده 

چنانچه همه اطلاعات مورد نياز در برگه درخواست موجود نباشد، مسئول نمونه گيری می تواند قبل از نمونه گيری نسبت به جمع 

 .(1-3-4-5بند ی و ثبت اين اطلاعات اقدام نمايد )آور

 ت يا ترشحات بدن( برای انجام آزمايش های مختلفساير مايعا ،خونها ) ت( دستورالعمل نحوه جمع آوری انواع نمونه

جزئيات دقيق کاربردی مراحل نمونه گيری را شرح دهد. اين دستورالعمل بايد روش صحيح و مطلوب جمع آوری نمونه های مختلف، و 

نجام نمونه گيری، ويژگی وسايل لازم برای جمع آوری نمونه، روش ادر اين دستورالعمل نوع نمونه مورد نياز برای انجام هر آزمايش، 

ضيح داده می توظروف جمع آوری نمونه، حجم نمونه مورد نياز، و هر گونه مواد افزودنی شامل مواد نگهدارنده و ضد انعقادهای لازم 

 شود.

، ای ادرارث( راهنمای جمع آوری نمونه، برای نمونه هايی که توسط خود بيمار جمع آوری می شود نيز بايد مکتوب باشد )مثل نمونه ه

خلط و غيره(. در اين راهنماها جزئيات روش جمع آوری، برچسب گذاری، و ملاحظات ايمنی می بايست به زبان ساده و قابل  ،مدفوع

 نسخه های چاپی در اختيار بيماران گذاشته شود. به صورتفهم برای عموم نوشته شده و 

 يد روی برچسب نمونه ثبت شود.و اطلاعاتی که بانمونه ها  گذاریبرچسب  ج( راهنمای نحوه

شامل نام و نام خانوادگی بيمار، شناسه منحصر به فرد مثل شماره پذيرش آزمايشگاه  ،اطلاعاتی که روی برچسب نمونه ها ثبت می شود

د. برچسب يا بيمارستان، تاريخ و زمان جمع آوری نمونه، نام يا کد مربوط به فرد نمونه گير و گاه آزمايش مورد درخواست، می باش

گذاری نمونه ها بايد به نحوی انجام شود که از طريق اطلاعات روی برچسب بتوان به سهولت بيمار يا محل ارسال نمونه را رديابی کرد. 

 چناچه نمونه اوليه به چند قسمت تقسيم و به بخش های مختلف آزمايشگاه فرستاده می شود، اطلاعات روی برچسب بايد طوری باشد

 .باشد یابيقابل رد هيبه نمونه اولواضح  به طور از نمونههر قسمت که 
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 بايد اطمينان حاصل شود که اطلاعات روی برچسب نمونه با اطلاعات مندرج در فرم درخواست آزمايش مطابقت دارد.

ا ، تا زمانی که کار برديابی نمونه ها در آزمايشگاه، از زمان جمع آوری يا ورود نمونه به آزمايشگاه بايد سيستم مشخصی براینکته: 

 نمونه تمام شده و امحاء می گردد، موجود باشد. 

 نمونه  جمع آوریو زمان تاريخ نمونه گير،  فرد مشخصات چ( چگونگی و محل ثبت

 شده است. استفادهنمونه  آوری جمع در وسايلی که ايمن ح( راهنمای نحوه دفع و دورريز

 

 نمونه انتقال 5-4-6

در بخش های بيمارستان  ممکن استشده، بايد به روش صحيح به محل انجام آزمايش انتقال پيدا کند. نمونه  نمونه ای که جمع آوری

يا در آزمايشگاه ديگر جمع آوری شده باشد. در اين حالت لازم است نمونه به نحو مناسب بسته بندی و حمل شود تا در حين انتقال 

جامعه ايجاد  منيت زيستی برای کارکنان آزمايشگاه، فرد انتقال دهنده و عموم مردمنمونه، کيفيت آن حفظ شده و مخاطرات ايمنی و ا

 هایروش استاندارد بسته بندی و انتقال نمونه"بسته بندی و انتقال نمونه ها، مطابق با دستورالعمل برای  مدونروش نکند. 

 طابق با آن عمل گردد.مکتوب شده و مبايد ، ابلاغ شده توسط آزمايشگاه مرجع سلامت "آزمايشگاهی

متفاوت باشد. در  ممکن است آزمايش متناسب با ماهيت نمونه و نوعهای مختلف، بايد توجه داشت که شرايط لازم برای انتقال نمونه

ال قمحدوده زمانی مشخصی بايد انت روند انتقال نمونه عواملی مثل مدت زمان انتقال )برای نمونه هايی که پايداری کمتری دارند و در

بايد  گرفته شود. فرد/ افراد مسئول انتقال نمونه پيدا کنند(، و شرايط فيزيکی مناسب برای انتقال )به لحاظ دما، نور و غيره( بايد درنظر

 .(2-5-4بند ای مختلف آگاهی کامل داشته باشد )مورد روش صحيح انتقال نمونه ه در

امناسب ن به دليلای دريافت کند که  نمونهته می شوند. چنانچه آزمايشگاه کليه نمونه های آزمايشگاهی، عفونی در نظر گرف نکته:

 ،باشدمخاطره انداخته را به و عموم مردم  فرد حمل کنندهايمنی بودن ظرف يا نحوه بسته بندی، نشت کرده و آلودگی ناشی از آن 

 زم برای جلوگيری از تکرار آن صورت گيرد.لااقدامات تا علت مشکل مشخص شده و  گزارش و پی گيری شودبلافاصله مورد بايد 

 

 آماده سازی و نگهداری نمونه قبل از انجام آزمايش 5-4-7

بين جمع آوری نمونه تا تحويل نمونه به بخش های فنی که آزمايش در آنجا انجام می شود، بايد نمونه ها در مکان  طی مدت زمان

 ط مناسب فيزيکی )بسته به نوع نمونه و پارامتر مورد آزمايش( نگهداری شوند. مشخص و امن به دور از دسترسی عموم و در دما و شراي

جدا کردن سرم يا پلاسما از خون کامل( و زمان انجام آزمايش، بايد به دقت  مثلاًفاصله زمانی بين جمع آوری نمونه، آماده سازی آن )

ه ب يی که قرار است در نمونه اندازه گيری شوند، تغيير پيدا نکنند.نمونه آسيب نبيند و پارامترها تحت نظر قرار گيرد تا در اين فاصله

همين ترتيب برای  نمونه هايی که در بيرون از آزمايشگاه جمع آوری شده اند، تاريخ و زمان نمونه گيری، همچنين تاريخ و زمان 

 د.بايد ثبت شده و تحت کنترل باشدريافت نمونه توسط آزمايشگاه، و زمان انجام آزمايش 
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حداکثر فاصله زمانی قابل قبول بين جمع آوری نمونه، آماده سازی آن و انجام آزمايش بسته به نوع نمونه و آزمايش، متفاوت  نکته:

 است.

و  ، امکاناتگم شدن نمونهيا تيماه ريياز تغ یريو جلوگموظف است برای محافظت از نمونه ها در اين مرحله  شگاهيآزمامسئول فنی 

 را فراهم نمايد. شرايط مناسب

 پس از آزمايش بحث خواهد شد. فرايندمديريت نمونه پس از انجام آزمايش در 

 

 انجام آزمايش فرايند 5-5

 انتخاب، تصديق و صحه گذاری روش های انجام آزمايش 5-5-1

اه دارد. مسئول فنی آزمايشگبستگی به روش مورد استفاده برای انجام آزمايش  حصول نتايج معتبر و قابل اعتماد آزمايش، مستقيماً

 کارگيری هر روش آزمايشگاهی، مراحل زير را مد نظر قرار دهد:ه موظف است جهت ب

 انتخاب روش  -

 ارزيابی روش )تصديق و صحه گذاری( -

 اجرای روش و انجام آزمايش روی نمونه بيماران -

 پايش مداوم و کنترل کيفيت روش -

 

 انتخاب روش آزمايش -کلیات 5-5-1-1

صحه گذاری شده اند. مشخصات افرادی که  ،اه بايد برای انجام آزمايش روش هايی را انتخاب کند که برای کاربرد مورد نظرآزمايشگ

 آزمايش را انجام می دهند بايد ثبت گردد. فرايندفعاليت های 

 برای آن آزمايش باشد.نظر گرفته شده آزمايش بايد مرتبط با کاربرد در الزامات خاص )ويژگی های عملکردی( برای هر روش 

 روش های قابل اطمينان و معتبر انجام آزمايش می تواند شامل موارد زير باشد.

 مراجع مسئول تأييديه معتبر بين المللی دارند و يا مورد تأييدکه  45یشگاهيآزما صيتشخ ليوساروش های به کار گرفته شده در  

 در کشور هستند.

 .ا استانداردهای بين المللی توصيه شده اندکتب و مراجع معتبر ي روش هايی که در -

  آنها الزامی می باشد. به کارگيریمنطقه ای  -روش هايی که بر اساس مقررات و ضوابط کشوری، يا بومی -

 

بستگی به خط مشی کاری يك آزمايشگاه و نياز گيرندگان خدمات آن دارد. انتخاب روش آزمايش  انتخاب روش انجام آزمايش کاملاً

 با توجه به عوامل زير صورت گيرد: تممکن اس

 46ويژگی های عملکردیالف( 
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ويژگی های عملکردی يك روش )از جمله دقت، صحت، خطی بودن، حساسيت، اختصاصی بودن و غيره( يکی از عوامل تعيين کننده 

بالينی و هدف از آزمايش، نياز  در انتخاب روش انجام آزمايش است. ويژگی های عملکردی مورد انتظار از يك روش، با توجه به کاربرد

گيرندگان خدمات، و جمعيت تحت پوشش آزمايشگاه تعيين می شود. برای مثال چنانچه هدف از انجام آزمايش بيماريابی در جمعيت 

نی تشخيص در مراکز درما تأييداگر هدف  حالی کهبايد انتخاب شوند. در  47خاص در مراکز بهداشتی باشد، روش های با حساسيت بالا

 می بايست مد نظر قرار گيرند.  48تخصصی باشد، روش های اختصاصی

 هزينهب( 

هزينه به ازای  عموماًهزينه از عوامل مهم و تعيين کننده در انتخاب روش آزمايش می باشد. در برآورد هزينه يك روش انجام آزمايش، 

ازم مصرفی، معرف ها و مواد کنترلی مورد نياز، و برای بعضی هر تست محاسبه می شود. علاوه بر آن، هزينه های مربوط به تجهيزات، لو

آزمايش ها هزينه دفع مواد زائد می بايست در نظر گرفته شود. در انتخاب روش آزمايش، اعتبار و ويژگی های عملکردی روش بايد با 

 اولويت بيشتری نسبت به هزينه آن مد نظر قرار گيرد.

 مايشپ( زمان چرخه کاری و سرعت انجام آز

سرعت مورد نظر برای انجام آزمايش و آماده شدن نتيجه آن، يکی از عوامل اصلی در انتخاب روش آزمايش می باشد. اين امر در 

از اهميت بيشتری برخوردار است. سرعت انجام يك آزمايش بستگی  ،يی که ملزم به انجام آزمايش های اورژانس هستندآزمايشگاه ها

هر تجهيز )شامل تعداد  49تجهيزات مورد استفاده و ظرفيت عملياتیماده سازی نمونه، روش انجام آزمايش، به مدت زمان لازم برای آ

 لازم برای اجرای يك ران کاری( دارد.  تست قابل انجام در هر ران و مدت 

 ت( نوع و حجم نمونه مورد نياز 

سما، قابليت آزمايش روی خون تام، ادرار يا ساير مايعات بدن غير از سرم يا پلاه آزمايشگاه روش هايی را انتخاب کند که ب ممکن است

در مواردی که جمع آوری نمونه دشوار  به ويژهرا نيز داشته باشد. همچنين حجم نمونه مورد نياز می تواند عامل انتخاب روش آزمايش 

 ( باشد. پلور، يا نمونه خون نوزادان و غيره است )مثل مايع مغزی نخاعی، مايع

 زان پيچيدگیمي ث(

آن  مالیاحتتر است، عيب يابی و رفع اشکالات  تمايل به انتخاب روش هايی دارند که کاربری آن آسان آزمايشگاه هادر شرايط يکسان 

 پيچيدگی کمتری دارد، و يا تفسير نتايج آن با سهولت بيشتری صورت می گيرد.

 ج( کارکنان آزمايشگاه

 بستگی به دانش و مهارت فنی کارکنان آزمايشگاه دارد. انتخاب روش های انجام آزمايش کاملاً

روش هايی انتخاب شوند که در آن مدت زمانی که کارکنان درگير انجام  ممکن است در مواردی که کمبود نيروی انسانی وجود دارد

 کوتاهتر است.  50کار هستند

 و فضای فيزيکی آزمايشگاه تأسيساتچ( 
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برق، آب مصرفی، سيستم لوله کشی و سيستم دفع مواد زائد می توانند در موارد  تأمينويه، منبع فضای کاری، دما، رطوبت، سيستم ته

 خاص عامل انتخاب روش انجام آزمايش باشند. 

 ح( در دسترس بودن کيت ها، معرف ها و مواد کنترلی مورد نياز

ه کيت ها، معرف ها و ساير لوازم مصرفی مورد نياز برای آزمايشگاه بايد روش هايی را برای انجام آزمايش انتخاب کند که از دسترسی ب 

کنندگان اقلام مصرفی در اين خصوص بسيار حائز اهميت است. در بعضی  تأمينآن روش، در هر زمان، اطمينان داشته باشد. پشتيبانی 

ا در افزارهای ويژه کنترل کيفی، و يموارد سهولت دسترسی به مواد کنترلی لازم برای برنامه کنترل کيفی داخلی، انطباق روش با نرم 

 دسترس بودن برنامه مهارت آزمايی برای آن روش، معيار انتخاب روش توسط آزمايشگاه می باشد. 

 خ( مدت پايداری کيت ها، معرف ها و مواد کنترلی مورد نياز

عوامل انتخاب روش آزمايش باشد. در  مدت زمان پايداری و زمان انقضاء مصرف کيت ها، معرف ها و مواد کنترلی می تواند يکی از

روش هايی را انتخاب  ممکن استاقلام مصرفی مورد نياز طولانی است، آزمايشگاه  تأمينمناطقی که مدت زمان انتظار برای خريد و 

 ود. ر منقضی شکند که کيت ها، معرف ها و مواد کنترلی مربوط به آن، مدت زمان پايداری طولانی تری داشته و تاريخ مصرف آنها ديرت

 

  51تصديق روش های آزمايش 5-5-1-2

  ويژگی های عملکردی از پيش تعيين شده و مورد انتظار آن روش می باشد. تأييدتصديق يك روش انجام آزمايش به معنای ارزيابی و 

ژگی های عملکردی آن و ويشده  یصحه گذار قبلاًدر کيت های آماده مصرف تجاری که توسط توليد کننده  شيآزما انجام روش های

استفاده از  قبلگونه تغيير يا تعديلی در آزمايشگاه مورد استفاده قرار گيرد، بايد  چنانچه قرار باشد بدون هيچ ،تعيين گرديده است

ست که اطمينان حاصل گردد ا شود. هدف از تصديق روش آزمايش اين قيتصد شگاهيتوسط آزماجهت آزمايش روی نمونه بيماران، 

 های عملکردی مورد ادعای توليدکننده، در آزمايشگاه قابل دستيابی است.ويژگی 

صحه  اعمال نمايد، بايد مراحل کامل ليو تعد رييتغآزمايشگاه در روش انجام آزمايش که توليدکننده تعيين کرده،  صورتی کهدر  :نکته

 .(3-1-5-5 بندانجام شود ) مجدداًگذاری 

خطی بودن، ، گيری اندازهاندازه گيری، دقت  شامل صحتاشاره شد  قبلاًهمانگونه که  ايشآزمانجام  روشيك  یعملکرد ويژگی های

د ح آناليتيکال، ، حساسيتمداخله گر مواد تأثيرآناليتيکال و  اختصاصی بودن، عدم قطعيت اندازه گيری، گزارش محدوده قابل

 می باشد. صیتشخي تحساسي و تشخيصیاختصاصی بودن ، 53یسنجش کمّ دح و 52تشخيص

رف بستگی به کاربرد و مورد مص ،يك از ويژگی های عملکردی می بايست ارزيابی شوند انتخاب اين که در روند تصديق يك روش، کدام

آن آزمايش دارد. در تصديق يك روش انجام آزمايش، بايد حداقل صحت، دقت، محدوده قابل گزارش و محدوده مرجع آن روش، مورد 

 ثلاًمبا توجه به کاربرد آزمايش تصميم گيری می شود،  ،د. در مورد ويژگی های ديگری که لازم است بررسی شوندارزيابی قرار گير

                                                           
51 Verification 
52 detection limit 
53 quantitation limit 



82 
 

تشخيص استفاده می شوند، اثر عوامل مداخله گر مانند  تأييدلازم باشد در تصديق روش های اختصاصی که به منظور  ممکن است

 بررسی قرار گيرد.  هموليز، ليپميك و يا ايکتريك بودن نمونه، مورد

روش تصديق ويژگی های عملکردی مختلف يك روش يا کيت آماده تجاری، در وهله اول از طريق مرور ويژگی های عملکردی مورد 

ادعای توليدکننده صورت می گيرد. بعد آزمايشگاه با آن روش يا کيت، روی نمونه های کنترل و يا نمونه های شناخته شده بيماران به 

آمده را تجزيه و تحليل می نمايد. روش تصديق ويژگی های عملکردی مختلف،  به دستدفعات لازم آزمايش انجام داده و نتايج تعداد و 

 مطابق با پروتکل های توصيه شده در مراجع معتبر علمی يا دستورالعمل های کشوری می بايست صورت گيرد.

. گردد ثبتدر سوابق مربوطه  ،نتايج به دست آمده وبايد مدون بوده تلف روش های مخ تصديق برایآزمايشگاه مورد استفاده پروتکل 

 را بازنگری کرده و در مورد تصديق روش تصميم گيری نمايند. نتايج بايد مجاز و واجد صلاحيت کارکنان

 

 54صحه گذاری روش های آزمايش 5-5-1-3

اربرد ، و کر برای برآوردن نيازهای بالينی بيماران و پزشکانمورد نظوجود ويژگی های عملکردی ضروری،  تأييد صحه گذاری به معنای

 بالينی يك آزمايش می باشد. 

بايد صحه گذاری شده باشند. صحه گذاری روش آزمايش برای  ،همه روش های آزمايش که در آزمايشگاه مورد استفاده قرار می گيرند

م شده است، و در آزمايشگاه کافی است مراحل تصديق روش )با در توسط توليد کننده کيت انجا قبلاً، تأييدکيت های تجاری مورد 

 در آزمايشگاه انجام گردد: حتماً(. در موارد زير صحه گذاری روش بايد 2-1-5-5بند فتن کاربرد آزمايش(، انجام شود )نظر گر

 ؛نشده استاندارد های روشالف( 

 و راه اندازی شده توسط خود آزمايشگاه طراحیهای  روشب( 

 قرار می گيرند استفاده مورد نظر مورديا حيطه  دامنه از خارجکه در  استانداردهای روش  (پ

 در آزمايشگاه تغييری در آنها اعمال شود صورتی کهصحه گذاری شده در های  روش( ت

ت در روش آزمايش کيصحه گذاری شده، و يا تغيير و تعديلی  قبلاًکه  آزمايش روشدر يك  يادآوری می شود چنانچه هر گونه تغييری

 مثلاً ممکن استاين تغيير  .گرددانجام  مجدد صحه گذاریشود، بايد آن مورد ثبت و مکتوب شده و  های آماده مصرف تجاری اعمال

 کوتاه يا طولانی کردن زمان انکوباسيون، تغيير حجم نمونه يا حجم معرف های مورد استفاده باشد.

عملکردی بايد در روند صحه گذاری ارزيابی شوند، با توجه به کاربرد آزمايش و ويژگی های  از ويژگی های کدام يكانتخاب اين که 

عملکردی ضروری برای آن کاربرد خاص، صورت می گيرد. در روند صحه گذاری يك روش آزمايش، طيفی از ويژگی های عملکردی از 

تشخيصی، اختصاصی بودن آناليتيکال و تشخيصی و  جمله صحت، دقت، خطی بودن، محدوده قابل گزارش، حساسيت آناليتيکال و

بوده و همه ويژگی های مرتبط با کاربرد  گی لازم برخوردارگسترد از بايدروش آزمايش صحه گذاری غيره مورد ارزيابی قرار می گيرند. 

 مورد نظر را ارزيابی نمايد.
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در مراجع معتبر آزمايشگاهی قابل دسترسی است. صحه پروتکل صحه گذاری هر يك از ويژگی های عملکردی اشاره شده در بالا،  

 برایشگاه آزمايمورد استفاده گذاری بايد مطابق با پروتکل های معتبر بين المللی يا دستورالعمل های کشوری به اجرا در آيد. پروتکل 

ازنگری را ب نتايج بايد واجد صلاحيت مجاز و کارکنان. گردد ثبتدر سوابق مربوطه  ،نتايج به دست آمده وبايد مدون بوده  صحه گذاری

 کرده و در مورد صحه گذاری روش، تصميم گيری نمايند.

 جمع بندی:

تصديق و صحه گذاری روش های آزمايشگاهی بايد مطابق با پروتکل های توصيه شده و معتبر )پروتکل های موجود در مراجع علمی 

گذاری، نوع و تعداد نمونه ها، و فواصل و دفعات انجام آزمايش و غيره(  و يا دستورالعمل های کشوری در مورد نحوه تصديق و صحه

مورد تجزيه و تحليل قرار گيرند. در صورتی که ميزان خطا و فاصله بين نتايج به دست آمده از ارزيابی ويژگی  شده و نتايج حاصله انجام

ابل قبول باشد به نحوی که در تفسير نتايج در محدوده های عملکردی يك روش، در مقايسه با ويژگی های عملکردی مطلوب، در حد ق

اسب برای من"تصميم گيری بالينی )برای بيماريابی، تشخيص، پايش بيماری، يا برنامه ريزی درمانی( اختلال ايجاد نکند، آن روش 

دست می آيد که يك روش  در واقع با ارزيابی روش های آزمايشگاهی، شواهد عينی و تجربی به ، در نظر گرفته می شود."کاربرد

 آزمايش برای کاربرد بالينی مورد نظر در روند مراقبت از بيماران، مناسب است. آگاهی از کاربرد بالينی آزمايش ها تنها از طريق ارتباط

 مسئول فنی و گروه مديريت آزمايشگاه با پزشکان و کادر درمانی ميسر می گردد.

 

 یت های کمّآنالی گیری اندازه عدم قطعیت 5-5-1-4

زه گيری محاسبه بايد عدم قطعيت انداگيرد، ی انجام آزمايش که در آزمايشگاه مورد استفاده قرار می برای هر يك از روش های کمّ

از ورود زه گيری در مرحله انجام آزمايش )گذار در روند انداتأثيرکننده عدم قطعيت اندازه گيری، همان اجزاء دخيل و شود. اجزاء ايجاد 

 آمدن نتيجه اندازه گيری( می باشند.  به دستنه و شروع آزمايش تا نمو

ده از انجام آم به دستبرای تخمين عدم قطعيت اندازه گيری، می توان از نمونه های کنترل کيفی استفاده نمود. برای اين منظور نتايج 

 معمول در طی زمان به طورتغييراتی که  تأثير آزمايش های مکرر روی نمونه کنترلی در طول زمان، بررسی می شود. به اين ترتيب

بيفتد، روی نتايج اندازه گيری يك آناليت مشخص می گردد. اين تغييرات  ام يك آزمايش در آزمايشگاه اتفاقدر روند انج ممکن است

يس و نگهداری دوره ای تجهيزات کاليبراتورها، تغيير در افراد انجام دهنده آزمايش، انجام سرو معرف ها و 55می تواند شامل تغيير در بهر

 56مورد استفاده برای انجام آزمايش و غيره باشد.

ورد منظم م به طورنحوه تخمين عدم قطعيت اندازه گيری در آزمايشگاه بايد مشخص و مدون بوده و عدم قطعيت يك روش می بايست 

 بازنگری قرار گيرد.

                                                           
55 batch   
 و repeatability ارزيابی واسط دح که) intermediate precision ارزيابی مشابه شرايط در گيری، اندازه قطعيت عدم تخمين حالت اين در 56

reproducibility شود می انجام ،(است روش يك. 
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 ستبه ددر موادی که نتايج  .مد نظر قرار دهدی، نتايج آزمايش های کمّ فسيرت هنگام دررا  عدم قطعيت اندازه گيری بايدآزمايشگاه 

آمده از آزمايش يك بيمار با نتايج آزمايش قبلی وی مقايسه می شود، و يا در مواردی که نتيجه آزمايش در محدوده مرزی تصميم 

 کمك کننده خواهد بود.  گيری بالينی قرار می گيرد، توجه به عدم قطعيت اندازه گيری جهت تفسير نتايج

گيرندگان خدمات آزمايشگاهی  دسترس دررا  عدم قطعيت اندازه گيریميزان  از برآورد انجام شده بايد، در صورت درخواست آزمايشگاه

 قرار دهد.

 

 تصمیم گیری بالینی مقادير يا بیولوژيک مرجع محدوده های 5-5-2

ر تصميم ضروری می باشد. مقادي تصميم گيری بالينی مقادير بيولوژيك يا مرجعوده برای تفسير نتايج آزمايش، اطلاعات مربوط به محد

 گيری بالينی غلظتی از آناليت است که بر اساس آن برای تشخيص، پايش بيماری، يا شيوه های درمانی تصميم گرفته می شود. 

بايد مشخص و مدون بوده و در دسترس گيرندگان برای آزمايش های مختلف  تصميم گيری بالينی مقادير بيولوژيك يا مرجعمحدوده 

خدمات آزمايشگاه قرار گيرد، همچنين بايد اطمينان حاصل شود که محدوده مرجع يا مقادير تعيين شده جهت تصميم گيری بالينی، 

 برای جمعيت تحت پوشش آزمايشگاه مناسب هستند.

بخشی از ارزيابی روش  به عنوانست. تعيين محدوده مرجع، نحوه تعيين محدوده مرجع، در مراجع معتبر علمی قابل دسترسی ا

کافی است آزمايشگاه مناسب بودن  اين حالت، در می شودتوسط توليدکنندگان کيت های آماده مصرف تجاری انجام  عموماًآزمايش، 

وسط آزمايشگاه طراحی و پياده محدوده مرجع برای جمعيتی که به آنها ارائه خدمت می کند را تصديق نمايد. در مورد روش هايی که ت

در کتب مرجع  محدوده درج شدهاز  شده است لازم است محدوده مرجع توسط آزمايشگاه تعيين شود. آزمايشگاه همچنين می تواند

 .استفاده و آنها را تصديق نمايد

مورد بازنگری قرار  گيری بالينیتصميم  مقاديرو  مرجعمحدوده  بايد، را تغيير می دهد انجام آزمايش روش آزمايشگاه کههنگامی 

 اعمال گردد. گزارش دهیگرفته و در صورت لزوم تغيير پيدا کند. اين تغيير بايد در برگه 

 

 های آزمايش اجرا و مستندسازی روش 5-5-3

وان از آن پس از انتخاب روش آزمايش و ارزيابی آن جهت حصول اطمينان از انطباق ويژگی های عملکردی با نيازهای بالينی، می ت

 روش برای انجام آزمايش روی نمونه بيماران استفاده نمود. 

 .مستندات مربوط به انجام آزمايش شامل مدارک و سوابق انجام آزمايش می باشند

 الف( مدارك انجام آزمايش 

بايد  ،شودجام می يی که در آزمايشگاه انآزمايش هانحوه اجرای صحيح روش های انجام آزمايش بايد مستند باشد. برای کليه 

دستورالعمل انجام آزمايش مکتوب گردد. دستورالعمل انجام آزمايش مراحل انجام کار و همچنين جزئيات فنی و کاربردی در خصوص 

هر آزمايش را توضيح می دهد. اين دستورالعمل ها بايد به زبان ساده و قابل درک برای کارکنان آزمايشگاه نوشته شوند و در محل 
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مايش در دسترس کارکنان مرتبط قرار داشته باشند. مسئول فنی بايد اطمينان حاصل کند که کارکنان ذيربط آگاهی و اشراف انجام آز

 کامل به دستورالعمل های انجام آزمايش داشته و مطابق با آن عمل می کنند.

روی  ممکن است ،ه انجام آزمايش هستندکليدی در مورد نحواطلاعات حاوی خلاصه  ها که فايل کارت يا کاری راهنماهای :1 نکته

که  بايد توجه داشتبه آن مراجعه نمايند.  سريعاًميز کار آزمايشگاه قرار گيرند تا کارکنان حين انجام آزمايش در صورت لزوم بتوانند 

مايش است، نمی اين راهنماهای خلاصه شده، جايگزين دستورالعمل انجام آزمايش که حاوی کليه اطلاعات ضروری در مورد هر آز

  باشند. بديهی است اطلاعات مندرج در راهنماهای خلاصه، نبايد مغايرتی با دستورالعمل انجام آزمايش داشته باشد.

بروشور يا دستورالعمل انجام آزمايش که توليدکنندگان کيت در داخل بسته بندی محصولات خود قرار می دهند، توضيحات  :2 نکته

در مورد مقادير بحرانی، نحوه  مثلاًاطلاعات مهم و ضروری  ممکن استام آزمايش را ارائه می نمايد ولی لازم در مورد چگونگی انج

ی و تکميلی مورد نياز، نکات خاص مرتبط با کنترل کيفيت و يا ملاحظات ايمنی در آن درج نشده تأييدتفسير نتايج، آزمايش های 

ش در آزمايشگاه مدون گردد. برای اين منظور اطلاعات مندرج در بروشور کيت ها می باشد. بنابراين لازم است دستورالعمل انجام آزماي

 تواند مورد استفاده قرار گيرد.

و بروشور کيت  ،خلاصه راهنماهای کاری،کارت فايل های ،دستورالعمل های انجام آزمايش شامل ،انجام آزمايش کليه مدارک مربوط به

 ( مديريت شوند. 2-3-4بند مربوط به کنترل مدارک )الزامات  های تجاری همه بايد براساس

 دستورالعمل انجام آزمايش می بايست حاوی موارد زير باشد: 

 ؛آزمايش هدف ازالف( 

 ؛آزمايش انجام برای استفاده مورد روشو  اصولب( 

 (؛2-5-5بند )روش  یعملکرد ويژگی های( پ

 ؛و حجم نمونه مورد نياز (يرهو غ ادرار سرم،، پلاسمابه عنوان مثال ) نمونه نوع( ت

 ؛بيمار آماده سازیملاحظات مربوط به ( ث

 ؛مواد افزودنی لازم مثل ضدانعقادها يا مواد نگهدارنده و ظرف نوعج( 

 ؛لازم یها و معرف( تجهيزات چ

 ؛ايمنیو ملاحظات  الزامات مربوط به محيط کارح( 

 کاليبراسيون های روش( خ

 ؛مايشمراحل قدم به قدم انجام آز( د

 ؛آزمايش روش های کنترل کيفيت( ذ

 57طعمتقا های واکنش و( داروهای مختلف، روبينمیبيلی ، هموليز، ليپمی مثال عنوانبه ) عوامل مداخله کننده( ر

 ؛یبرای آناليت های کمّ گيری اندازه عدم قطعيتو محاسبه  ،کاربرد در صورت، نتايج محاسبه روش( ز

 ؛تصميم گيری بالينی مقادير يابيولوژيك  مرجعمحدوده های ( ژ

                                                           
57 cross reactions 
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 ؛آزمايشنتايج  گزارشمحدوده قابل ( س

 ؛در مواردی که نتيجه آزمايش خارج از محدوده قابل اندازه گيری است یمّتعيين مقدار آناليت های کراهنمای ( ش

 در صورت لزوم؛ ،یبحرانشدار دهنده و ه مقادير( ص

 ؛یآزمايشگاه تفسيرملاحظات مربوط به ( ض

يا  یتأييد آزمايش های انجام جهت توصيه تکرار آزمايش، مثلاًی، در صورت کاربرد، )در برخورد با نتايج غير طبيع یامات بعداقدط( 

 تکميلی(

 های آزمايش، در صورت کاربرد محدوديتگذار بر نتايج و تأثيرظ( عوامل 

 مورد استفاده در تدوين دستورالعمل عراجم( ع

نتايج آزمايش يا نحوه تفسير آنها تغيير قابل ملاحظه ای پيدا  طوری کهبه غيير روش انجام آزمايش نمايد چنانچه آزمايشگاه اقدام به ت

 کند، اين تغيير و پيامدهای ناشی از آن بايد به نحو مقتضی به اطلاع گيرندگان خدمات آزمايشگاه برسد.

 ب( سوابق انجام آزمايش 

د انجام دهنده و همچنين مشخصات معرف ها، کيت ها و مواد کنترلی مورد استفاده در آن تاريخ و زمان هر نوبت انجام آزمايش، نام فر

حله در مر احتمالینوبت کاری )مثل سری ساخت و تاريخ انقضاء( بايد ثبت شود. اين اطلاعات در بررسی و ريشه يابی علل خطاهای 

 انجام آزمايش دارای اهميت می باشند. 

( تا مدت زمان مقتضی 13-4مربوط به انجام آزمايش بايد مطابق با الزامات مربوط به کنترل سوابق )بند نتايج آزمايش و کليه سوابق 

 در آزمايشگاه نگهداری شوند.

 

 اطمینان از کیفیت نتايج آزمايش 5-6

 کلیات 5-6-1
کيفيت، آزمايش ها بايد تحت برای اطمينان از  .کندحاصل  نانياطم آزمايش هاانجام  تيفياز کموظف است  شگاهيآزمامسئول فنی 

کنترل کيفيت شامل کليه فعاليت هايی است که برای  فرايند مداوم پايش گردند. به طورشرايط تعريف شده و مشخص انجام شوند و 

ی قبل هادفراينانجام آزمايش به اجرا در می آيد. به منظور اطمينان از کيفيت نتايج در آزمايشگاه، فعاليت های مرتبط با  فرايندپايش 

 (7-5و بند  4-5نيز بايد به درستی انجام شوند )بند  از آزمايش و پس از آزمايش

 وجه نبايد اقدام به ارائه نتايج ساختگی و جعلی نمايد.  آزمايشگاه به هيچنکته: 

 

 نجام آزمايش )کنترل کیفیت داخلی(کنترل کیفیت ا 5-6-2
 کلیات برنامه های کنترل کیفیت  5-6-2-1

جرای برنامه های کنترل کيفيت شناسايی، ارزيابی و اصلاح خطاهای حين انجام آزمايش، قبل از گزارش نتايج می باشد. هدف از ا

ناشی از اشکال در معرف، کيت، مواد مصرفی، تجهيزات مورد استفاده، شرايط محيطی انجام کار و  ممکن استخطاهای انجام آزمايش 

 مايش باشد. يا عملکرد نادرست فرد انجام دهنده آز

 جای يکديگر استفاده می شوند.به  "کنترل کيفيت داخلی"و واژه  "کنترل کيفيت"واژه  :نکته
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مشخصی برای کنترل کيفيت طرح ريزی و اجرا شود. روش اجرای برنامه  روش هایبه منظور اطمينان از کيفيت نتايج آزمايش، بايد 

ی به ی، کيفی و نيمه کمّلذا کنترل کيفيت آزمايش های کمّ ،نتايج آن داردکنترل کيفيت، بستگی به روش انجام آزمايش و ماهيت 

 روش های مختلف انجام می شود.

 کلی در برنامه های کنترل کيفيت، بايد فعاليت های زير به اجرا درآيد: به طور

اساس  ی، بری، کيفی و نيمه کمّالف( سياست ها و روش های انجام برنامه کنترل کيفيت و تفسير نتايج آنها، برای آزمايش های کمّ

 مراجع معتبر علمی و يا دستورالعمل های کشوری، مستند و مدون شود.

ب( در مورد نحوه اجرا و تفسير نتايج برنامه های کنترل کيفيت، به کليه کارکنان ذيربط آموزش داده شده و اطمينان حاصل گردد که 

 آگاهی و مهارت برای انجام آن را دارند.

گی رفع مشکلات و اصلاح خطاهای شناسايی شده، مکتوب و مشخص شود. به کليه کارکنان ذيربط در خصوص انجام اقدامات پ( چگون

 اصلاحی لازم آموزش داده شده و اطمينان حاصل گردد که آگاهی و مهارت برای انجام آن را دارند.

اه نگهداری ء سوابق آزمايشگت شود و تا مدت زمان مقتضی جزت( سوابق مربوط به انجام کليه فعاليت های مرتبط با کنترل کيفيت، ثب

 (. 13-4بند گردد )

 دوره ای در فواصل منظم بازنگری شده و مورد تجزيه و به طورث( سوابق انجام فعاليت های کنترلی و داده ها و اطلاعات مربوطه، 

می توان مشکلات را ريشه يابی کرد و ازنگری اين سوابق بروند انحرافات و خطاها مشخص شود. با ( تا 15-4تحليل قرار گيرند )بند 

 برنامه ريزی نمود. ات اصلاحی و پيشگيرانه مناسباقدامبرای انجام 

 

 یمواد کنترل کیفیت در آزمايش های کمّ 5-6-2-2

 الف( مواد يا نمونه های کنترلی: 
می باشند. مواد يا نمونه های کنترلی در هر نوبت کاری موادی هستند که حاوی محدوده غلظتی مشخصی از آناليت مورد اندازه گيری 

آمده از آزمايش روی نمونه های کنترل مورد تجزيه و  به دستهمزمان با نمونه بيماران و به همان روش، آزمايش می شوند. نتايج 

 تحليل قرار می گيرد تا کيفيت انجام آزمايش ارزيابی گردد. 

ه شبيه نمونه بيماران باشد تا با معرف های مورد استفاده در آزمايش، واکنشی مشابه نمونه بيماران بايد از مواد کنترلی استفاده شود ک

 سرم، و گاه پلاسما، ادرار و غيره می باشد.  معمولاًنشان بدهد. پايه نمونه های کنترلی 

ه در دسترس هستند. مقدار آناليت در نمون تجارتی به صورتدر سطح پايين، بالا و نرمال  معمولاًمواد کنترلی در سطوح غلظتی مختلف 

اليت آزمايشگاه بايد غلظت آن ،حال يك محدوده غلظتی تعيين می شود. با اين به صورتکننده توسط توليد معمولاًی کنترل تجاری ها

 در نمونه کنترل را با روش های مورد استفاده در آزمايشگاه، تصديق نمايد.

لازم  ،کننده کيت يا تجهيز در بسته بندی مربوطه قرار داده می شوند. در صورت دسترسیتوليدضی موارد مواد کنترلی توسط در بع

است از مواد کنترلی مستقل و جداگانه، همراه با مواد کنترلی که توسط توليدکننده کيت يا تجهيز عرضه شده، استفاده گردد. در 
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توجه  58احتمالیف های مورد استفاده در آزمايش و اثرات زمينه ای همخوانی آن با معرانتخاب نمونه های کنترلی مستقل، بايد به 

  شود.

نمونه های کنترل به فرم های مختلف )منجمد، ليوفيليزه و يا محلول پايدار شده توسط نگهدارنده های شيميايی( در دسترس هستند. 

 دقت رعايت شود. در آماده سازی و نگهداری مواد کنترلی بايد روش توصيه شده توسط توليدکننده به

ورت لذا توصيه می شود در ص ،بهتر است يك نمونه کنترلی يکسان برای مدت زمان طولانی توسط آزمايشگاه مورد استفاده قرار گيرد

 امکان نمونه های کنترل که پايداری بيشتر و تاريخ مصرف طولانی تری دارند، با حجم بيشتر تهيه و خريداری شوند.

در مواردی که نمونه های کنترل معتبر تجاری در دسترس نيست، آزمايشگاه  به ويژهيت بعضی آزمايش ها برای کنترل کيف نکته:

 اين حالتنمونه کنترل استفاده کند. در  به جای 59تصميم بگيرد که از مخلوط نمونه های جمع آوری شده از بيماران ممکن است

صديق معتبر مورد ت روش هایعدم آلودگی به عوامل عفونی قابل انتقال، به  ضمن رعايت اصول ايمنی، حداقل بايد پايداری، يکنواختی و

 قرار گيرد. با توجه به دشواری های تصديق اين موارد، استفاده از کنترل های تجاری معتبر توصيه می شود. 

 :ب( کاليبراتورها
اص و معينی از آناليت )و نه محدوده غلظت( هم گفته می شود، محلول هايی هستند که حاوی غلظت خ "استاندارد"اصطلاحا به آن 

کار می روند. کاليبراتورها برای تنظيم يا کاليبراسيون تجهيزات وسايل تشخيصی، ه هستند و به عنوان مبنای مقايسه و اندازه گيری ب

رلی آن نبايد با نمونه های کنتکاربرد  مشابه نمونه بيمار نيست و معمولاًقبل از شروع آزمايش استفاده می شوند. ماهيت کاليبراتورها 

توسط توليدکنندگان تجهيزات و وسايل تشخيصی در دسترس آزمايشگاه قرار می گيرند. کاليبراتوری  معمولاًاشتباه شود. کاليبراتورها 

 جايگزين نمونه کنترل مورد استفاده قرار گيرد. به عنواننمی تواند  ،که برای تنظيم يا کاليبراسيون استفاده شده

 

 کنترل کیفیت در آزمايش های کمی 5-6-2-3

 از طريق آزمايش نمونه های کنترل الف( کنترل کیفیت انجام آزمايش

می آيد، برای ارزيابی دقت و صحت نتايج می توان از روش  به دستمقادير عددی  به صورتی از آنجايی که نتايج آزمايش های کمّ 

(، سپس 2-2-6-5فيت آماری، آزمايش روی نمونه های کنترلی انجام می شود )بند های آماری استفاده نمود. در روش های کنترل کي

 جي، نتاباشد قابل قبول ینمونه کنترل شيآزما جهينت اگر ،به عبارتی .نمونه بيماران تعميم داده می شودبه  ،نمونه کنترلنتايج آزمايش 

 در نظر گرفته می شود. قابل قبول  مارانيب

 ج آزمايش ها از طريق آزمايش روی نمونه های کنترل، مراحل زير بايد انجام شود:جهت کنترل کيفيت نتاي

در ابتدا عدم دقت، عدم صحت و خطای کلی مجاز برای هر تست را )بر اساس انتظارات گيرندگان خدمات و جمعيت بيماران و  -

 مراجعين به آزمايشگاه(، تعيين و يا از يکی از مراجع معتبر انتخاب می کنيم.

آمده ثبت  به دستدر هر نوبت کاری نمونه های کنترلی همزمان و همراه با نمونه بيماران، و به همان روش آزمايش شده و نتايج  -

 گردد.

نتايج آزمايش روی نمونه های کنترلی که در نوبت های کاری مختلف و روزهای متوالی انجام شده آناليز شود، و با محاسبه ميانگين  -

نتايج تعيين گردد. در تعيين محدوه قابل قبول برای هر آناليت، بايد  "محدوده قابل قبول"آمده،  به دستر نتايج و انحراف معيا
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خطای کلی مجاز )که آزمايشگاه با توجه به مراجع علمی و نيز جمعيت تحت پوشش و اهداف عملکردی خود تعيين کرده( مد نظر 

 قرار گيرد.

 بايد برای هر آناليت موجود باشد. ،تصويری نشان دهنده محدوده قابل قبول هستند گرافيك و به طورنمودارهايی که  -

در هر نوبت انجام کار نتايج نمونه های کنترل، روی نمودار مربوطه ثبت شود و بر اساس قواعد معتبرکنترل کيفيت )که آزمايشگاه  -

 تجزيه و تحليل قرار گيرد. در روش های اجرايی کنترل کيفيت تعيين و مکتوب کرده(، مورد  قبلاً

قواعد مربوط به کنترل کيفيت آماری انجام آزمايش )مانند لوی جنينگ، وستگارد، قوانين سيگمامتريك و قواعد پيشنهادی  :1نکته 

 یسازمان بهداشت جهانی( و نحوه برآورد محدوده خطای کلی مجاز برای آناليت های مختلف، در کتب و مراجع معتبر علمی آزمايشگاه

 در دسترس می باشد. 

تجزيه و تحليل و تفسير نتايج نمونه های کنترلی ثبت شده روی نمودارهای کنترل کيفيت، سبب شناسايی خطاهای تصادفی و 

همچنين خطاهای سيستماتيك در انجام آزمايش می شود. در مورد اعتبار و قابل قبول بودن نتايج آزمايش در يك نوبت انجام کار بايد 

در صورت اطمينان از اعتبار آن نوبت کاری، نتايج آزمايش ها گزارش  صرفاًسير نمودار کنترل کيفيت تصميم گيری شده و پس از تف

 شوند. 

تعداد و غلظت نمونه های کنترلی که برای هر آزمايش استفاده می شوند بايد به دقت توسط آزمايشگاه انتخاب گردد. بهتر  :2نکته 

ی نمودار کنترل، یهر غلظت از نمونه کنترل یبرا اين حالت غلظت از نمونه های کنترل آزمايش شوند. دراست در هر نوبت کاری چند 

بايد محدوده غلظتی که به لحاظ  ،. غلظت نمونه های کنترل که در هر نوبت کاری مورد آزمايش قرار می گيرندمی شودجداگانه رسم 

سی، می بايست در هر نوبت انجام آزمايش، نمونه کنترلی در غلظتی که نزديك بالينی حائز اهميت است را پوشش دهد. در صورت دستر

ه شده، اطمينان حاصل قرار داده شود تا از اعتبار و درستی تصميمی که برای بيمار گرفت 60به سطح يا حد تصميم گيری بالينی است

 گردد.

ری، همچنين با توجه به تعداد نمونه های مورد آزمايش در تصميم گيری در مورد تعداد نمونه های کنترلی مورد نياز در يك نوبت کا

آن نوبت کاری، پايداری روش آزمايش، عيار سيگمای آزمايش مورد نظر و شدت مخاطراتی که نتيجه اشتباه آزمايش می تواند برای 

 بيمار ايجاد کند، صورت می گيرد.

تلاف اخطی آن که ج آزمايش روی نمونه های کنترلی، روشی است روش ديگر کنترل کيفيت آزمايش ها با استفاده از نتاي :يادآوری

جبری اين  سپس جمع و می آيد به دستتعيين شده،  قبلاًنتايج نمونه های کنترلی که  نيانگيبا م ی،نمونه کنترلهر  شيآزما جينتا

. استحساس  كيستماتيس هایخطابه ثبت و تفسير می شود. اين روش نسبت  61اختلافات محاسبه و در نمودار کنترل کيفيت تجمعی

ر افزايش پيدا می کند. استفاده از اين روش د نيانگيبا م نمونه کنترل جياختلافات نتا یجمع جبردر صورت بروز خطای سيستماتيك 

 متداول نمی باشد. آزمايشگاه ها

 

 

                                                           
رای بنی منظور از سطح يا حد تصميم گيری بالينی، غلظتی از آناليت است که در آن مقدار غلظت، در مورد تشخيص، پايش بيماری يا برنامه ريزی درما 60

 بيمار تصميم گيری می شود.
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 ب( کنترل کیفیت انجام آزمايش از طريق ارزيابی نمونه بیماران:

از انجام آزمايش روی نمونه بيماران نيز می توان برای کنترل کيفيت انجام آزمايش استفاده نمود. بايد توجه آمده  به دستاز نتايج 

ا استفاده ب تيفيکنترل ک آماری روش هایو نه جايگزين به عنوان مکمل  ،مارانيب جيبر اساس نتا يتفيکنترل ک روش هایداشت که 

 ين روش ها می تواند شامل موارد زير باشد:به اجرا در می آيند. ا ،از نمونه های کنترل

 بررسی همخوانی نتايج آزمايش با علائم بالينی بيمار -

 بررسی همخوانی نتايج آزمايش های مختلف يك بيمار  -

 دوپليکيت و بررسی اختلاف خوانده ها )برای شناسايی خطاهای تصادفی( به صورتانجام آزمايش ها  -

 دلتا چك() ش قبلی همان بيمارمقايسه نتايج آزمايش جديد با آزماي -

  62گيری نتايج آزمايش ها در محدوده ای که با شرايط فيزيولوژيك بدن انسان منافات داردبررسی قرار -

دوره ای و بررسی تغييرات ميانگين )برای شناسايی خطاهای  به طورمحاسبه ميانگين نتايج آزمايش بيماران برای هرآناليت  -

 سيستماتيك(

 

ش های کنترل کيفيت از طريق ارزيابی نمونه بيماران، و مزايا و محدوديت های هر روش در کتب و مراجع معتبر جزئيات رو نکته:

 علمی در دسترس می باشد.
 

 یفیت آزمايش های کیفی و نیمه کمّیکنترل ک 5-6-2-4

ی نتايج اين آزمايش ها قبل از ارائه ی همانند آزمايش های کمی بايد پايش شده و از درستکيفيت انجام آزمايش های کيفی و نيمه کمّ

ی بايد مشخص و مستند باشد. جهت اجرای گزارش، اطمينان حاصل شود. روش های کنترل کيفيت آزمايش های کيفی و نيمه کمّ

ان تو نمی آيد( نمی به دستعددی  به صورت آزمايش های )از آنجا که نتايج اين برنامه کنترل کيفيت آزمايش های کيفی و نيمه کمّ

، انجام آزمايش فرايندی علاوه بر از روش های آماری استفاده نمود. لذا برای اطمينان از کيفيت نتايج آزمايش های کيفی و نيمه کمّ

ی سيستم مديريت کيفيت مانند مديريت نمونه، آموزش کارکنان، سرويس و نگهداری ابزار و تجهيزات، و شرايط هافرايندبايد ساير 

به کيفيت  ی در بسياری مواردا دقت بيشتری تحت کنترل قرار گيرند. کنترل کيفيت آزمايش های کيفی و نيمه کمّمحيطی انجام کار ب

 معرف ها، رنگ های مورد استفاده، محيط های کشت ميکروبی، آب مصرفی و غيره بستگی دارد.

ن از کيفيت معرف ها، رنگ ها و محيط های ی، و همچنين حصول اطمينابرای کنترل کيفيت بعضی از آزمايش های کيفی و نيمه کمّ 

در موارد مقتضی از  ممکن استکشت می توان از نمونه های کنترلی استفاده نمود. برای کنترل کيفيت اين آزمايش ها همچنين 

ير نتايج مخوانی با ساآمده از آزمايش روی نمونه بيماران، مانند ارزيابی همخوانی نتايج بيمار با علائم بالينی، ه به دستارزيابی نتايج 

 آزمايشگاهی، و دلتا چك استفاده شود.  

 ی: مواد کنترل کيفيت برای آزمايش های کيفی و نيمه کمّ

 : 63الف( کنترل های تعبيه شده درون سيستم آزمايش 

يت ها ک راحی و دربخشی از سيستم انجام آزمايش ط به عنواننيز می گويند. اين کنترل ها توسط توليدکننده   64به آن کنترل داخلی

خودکار مورد ارزيابی قرار می گيرند. اين کنترل ها در  به طوريا وسايل تشخيصی جاسازی می شوند، و در هر نوبت انجام آزمايش 

                                                           
62 Limit check 
63 in Controls-Built 
64 Internal Controls 



91 
 

بيشتر موارد فقط بخشی از مرحله انجام آزمايش را پايش می کنند، اين بخش در آزمايش ها يا وسايل تشخيصی مختلف، متفاوت است 

فعال بودن معرف ها، يا اضافه شدن حجم کافی نمونه و جريان محلول های لازم برای انجام آزمايش را نشان دهند.  کن استمم مثلاً

هرکنترل چه مرحله ای را پايش می کند می بايست بروشور توليد کننده مطالعه شود. از آنجا که اين کنترل ها  اين کهبرای اطلاع از 

پايش نمی کنند، بهتر است در نوبت های  معمولاًبگذارند را  تأثيردر انجام آزمايش  ممکن استکه کليه مراحل آزمايش و مواردی 

 کاری کنترل های بيرونی که مشابه نمونه بيماران هستند، مورد آزمايش قرار گيرند. 

  
 ب( نمونه های کنترل مثبت و منفی:

 مکن استمسته بندی کيت يا وسايل تشخيصی عرضه می شوند. کنترل های مثبت و منفی در بعضی موارد توسط توليد کننده در ب

جداگانه توسط آزمايشگاه خريداری گردند. نمونه های کنترل مثبت و منفی تجاری، پايه ای مشابه نمونه  به طورلازم باشد اين نمونه ها 

خل که دا يیها علاوه بر کنترلکيفيت نتايج، بيمار دارند و همراه نمونه بيماران، و با همان روش آزمايش می شوند. برای اطمينان از 

 يرند. قرار گ شيآزما شناخته شده بيماران مورد یمثبت و منف یها نمونهکنترل های مستقل تجاری و نيز وجود دارد، بهتر است  تيک

يت وع و يا سری ساخت کگذار بر آن را پايش می کنند. در صورت تغيير نتأثيرنمونه های کنترلی کليه مراحل انجام آزمايش و عوامل 

رده کننده توصيه کار، و در هر مورد ديگری که توليددر پرسنل انجام دهنده آزمايش، تغيير شرايط فيزيکی انجام ک يا معرف، تغيير

 است بايد از نمونه های کنترلی مثبت و منفی استفاده شود. 

 اطمينان حاصل گردد که واکنش های مثبت ضعيف در انتخاب شود تا cut-off valueنمونه کنترل مثبت بهتر است نزديك به 

برای روش های آگلوتيناسيون بهتر است يك کنترل مثبت ضعيف، کنترل منفی و کنترل مثبت قوی  آزمايش قابل شناسايی هستند.

کنترل هايی که  )برای شناسايی پروزون( همراه نمونه بيماران آزمايش شود. در آزمايش هايی که مرحله استخراج دارند، می بايست

 خطای مرحله استخراج را شناسايی می کنند مورد استفاده قرار گيرد.

  
 پ( کنترل های ميکروبی: 

آزمايش های ميکروب شناسی، ارگانيسم های کنترلی زنده بايد مورد استفاده قرار گيرند تا اطمينان حاصل  برای پايش کيفيت در 

 ممکن استيکروبی کيفيت مناسب و مورد انتظار را دارند. کنترل های ميکروبی شود که رنگ ها، معرف ها، و محيط های کشت م

تجاری خريداری گردند. اين ارگانيسم ها  به صورتارگانيسم های شناخته شده ای باشند که توسط خود آزمايشگاه جدا شده اند و يا 

 از کيفيت هر واکنش، ارگانيسم هايی با هر دو نتيجه مثبت بايد به نحو صحيح نگهداری شوند تا به آنها آسيب وارد نشود. برای اطمينان

و منفی می بايست مورد آزمايش قرار گيرد. فهرست انواع ارگانيسم های کنترلی مورد نياز برای کنترل کيفيت روش ها و وسايل 

 د.تشخيصی مورد استفاده در آزمايش های ميکروب شناسی، در کتب و مراجع معتبر علمی در دسترس می باش

 

 مردود بودن نتايج آزمايش در صورت نقض قواعد کنترل کیفیت  5-6-2-5

در صورتی که نتايج کنترل کيفيت مناسب نبوده و قواعد مربوط به آن نقض شده باشد، نتايج آزمايش بيماران مردود در نظر گرفته 

طا وجود خ آزمايش هادر نتايج  لاًحتمای دهد که اعمل آيد. نقض قواعد کنترل کيفيت نشان مه شده و بايد از صدور نتايج جلوگيری ب

دارد. در اين شرايط پس از بررسی علل و انجام اقدامات لازم برای برطرف نمودن خطا، می بايست ويژگی های عملکردی آزمايش 

 ت نتايج مربوطه ارزيابی وارزيابی و تصديق شود. پس از آن در صورت لزوم نمونه بيماران دوباره مورد آزمايش قرار گيرد، کيفي مجدداً

 ، نتايج آزمايش گزارش شود. تأييددر صورت 

سوابق مربوط به موارد نقض قواعد کنترل کيفيت و رد نوبت کاری، و همچنين اقداماتی که متعاقب آن انجام شده بايد مکتوب و تا 

ی برنامه کنترل کيفيت داخلی در شناسايی بودن اجرا مؤثرمدت زمان مقتضی نگهداری شوند. بازنگری دوره ای اين سوابق ميزان 

 خطاهای انجام آزمايش، و انحرافات و خطاهای شناسايی شده در سيستم آزمايش را مشخص می نمايد. 
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 مقايسه های بین آزمايشگاهی 5-6-3
 شرکت در برنامه 5-6-3-1

های مقايسه بين آزمايشگاهی است. آزمايشگاه  يکی از روش های ارزيابی و حصول اطمينان از کيفيت نتايج آزمايش، شرکت در برنامه

مانند برنامه های ارزيابی خارجی کيفيت  ،بايد چندين نوبت در سال )حداقل سه يا چهار نوبت( در برنامه های مقايسه بين آزمايشگاهی

شرکت در برنامه بايد بررسی و يی که در آزمايشگاه انجام می شود، شرکت نمايد. نتايج آزمايش هايا مهارت آزمايی، متناسب با انواع 

برای اصلاح اين خطاها و پيشگيری از وقوع مجدد آنها  تفسير شده، و برای شناسايی خطاهای آزمايش مورد استفاده قرار گيرد. متعاقباً

 بايد اقدامات اصلاحی و پيشگيرانه لازم اجرا شود.

مراکز دولتی يا سازمان های خصوصی باشند.  ممکن استآزمايی، برگزار کنندگان برنامه ارزيابی خارجی کيفيت يا مهارت  :1نکته 

 به اجرا در آورند تا اطمينان حاصل شود که 65برگزارکنندگان در هر حال موظفند اين برنامه را مطابق با استانداردهای مرتبط تخصصی

 نتايج برنامه قابل استناد است.

 ه دستبينی از کيفيت عملکرد آزمايشگاه فراهم می کند. در اين برنامه نتايج برنامه ارزيابی خارجی کيفيت يا مهارت آزمايی شواهد ع

ی شرکت کننده، مورد ارزيابی قرار می گيرد، تا کيفيت کار آزمايشگاه هاآمده از انجام آزمايش روی نمونه های مشابه، توسط کليه 

مهارت آزمايی، کيفيت و قابل اعتماد بودن نتايج آزمايشگاهی  با يکديگر و يا با يك آزمايشگاه مرجع مقايسه شود. برنامه آزمايشگاه ها

ی مختلف، قابل قياس و يکنواخت آزمايشگاه هارا به گيرندگان خدمات نشان داده و به آنان اطمينان می دهد که نتايج آزمايش در 

 هستند.

 ه عنوانبت داخلی هستند. اين برنامه ها نبايد برنامه ارزيابی خارجی کيفيت يا مهارت آزمايی مکمل برنامه های کنترل کيفي :2نکته

 جايگزين برنامه کنترل کيفيت انجام آزمايش در نظر گرفته شوند. 

روش اجرايی مربوط به برنامه ارزيابی خارجی کيفيت بايد در آزمايشگاه مدون و مکتوب گردد. در اين روش اجرايی بايد نحوه شرکت 

نام، انجام آزمايش روی نمونه های مجهول و ارسال نتايج(، ارزيابی و تفسير گزارش دريافتی، در برنامه )شامل انتخاب برنامه، ثبت 

اقدامات اجرايی در صورت نامنطبق بودن نتايج هر گروه از آزمايش ها، و مسئوليت ها و وظايف برای هر يك از فعاليت ها مشخص 

 باشد.

 

 روش های جايگزين 5-6-3-2

کيفيت يا مهارت آزمايی در دسترس نباشد، آزمايشگاه بايد از روش های جايگزين برای نشان دادن صحت وقتی برنامه ارزيابی خارجی 

 و قابل اعتماد بودن نتايج آزمايش استفاده کند. 

 روش های جايگزين می توانند شامل موارد زير باشند:

 آمده با نتايج مورد انتظار مانند:  به دستتايج الف( انجام آزمايش روی نمونه های با مقادير تصديق شده يا مشخص، و مقايسه ن

 66مواد مرجع گواهی شده -

 مواد کنترلی که در برنامه های ارزيابی خارجی کيفيت مورد استفاده قرار گرفته اند و مقادير مشخص دارند -

 با روش های معتبر آزمايش شده اند و مقادير مشخص دارند. قبلاًنمونه هايی که  -

 آزمايشگاه هابا ساير  نمونه های تبادل شده -

 مواد يا سلول هايی از ذخاير سلولی و بافتی -

                                                           
 ISO 17043 استاندارد مانند 65
66 Certified reference material 
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  67ب( بررسی مجدد يا آزمايش مجدد روی نمونه

بازبينی اسلايدهای ميکروسکپی که توسط يك آزمايشگاه ديده شده، و يا انجام آزمايش مجدد روی نمونه ای که آزمايشگاه  به صورت

ايشگاه مرجع می باشد. با اين روش درستی نتايجی که توسط آزمايشگاه گزارش شده و همچنين آزمايش انجام داده، توسط يك آزم قبلاً

 کيفيت تهيه و رنگ آميزی اسلايدها مورد ارزيابی قرار می گيرد. 

د که به شبررسی يا آزمايش شوند بايد تصادفی باشد و تعداد آنها بايد در حدی با مجدداًانتخاب اسلايدها يا نمونه هايی که قرار است 

درصد نمونه  100درصد نمونه های منفی و  10بيايد. روش معمول شامل بررسی مجدد  به دستلحاظ آماری اطلاعات معنی داری 

 ،های مثبت می باشد. اين روش مستلزم صرف وقت و هزينه زياد است و فقط در مواردی که برنامه مهارت آزمايی در دسترس نباشد

  مدنظر قرار گيرد. ممکن است

 

  68 آزمايشگاه هاپ( تبادل نمونه بين 

. هر تبادل می شود آزمايشگاه هابرای ارزيابی کيفيت آزمايش های تخصصی که برنامه مهارت آزمايی برای آنها وجود ندارد، نمونه بين 

 با هم مقايسه می گردد.  آزمايشگاه هاآزمايشگاه روی نمونه آزمايش انجام می دهد و سپس نتايج 

 ( 6-4-5بند آمده ) به دستآزمايش در آزمايشگاه به روش های مختلف يا با استفاده از تجهيزات متفاوت، و مقايسه نتايج ت( انجام 

در کتب منتشر شده توسط سازمان بهداشت جهانی، برنامه ارزيابی خارجی کيفيت به مفهوم ارزيابی عينی کيفيت عملکرد  نکته:

ناليز و آ آزمايشگاه هابوده، و شامل مجموع برنامه های مهارت آزمايی )ارسال نمونه مجهول به  آزمايشگاه از طريق يك تشکيلات بيرونی

 نتايج آن(، بررسی مجدد يا آزمايش مجدد روی نمونه توسط آزمايشگاه مرجع، و مميزی در محل آزمايشگاه می باشد. 

 

 آزمايی آزمايش روی نمونه های برنامه ارزيابی خارجی کیفیت يا مهارت 5-6-3-3

آزمايشگاه بايد نمونه های کنترلی مجهول را وارد جريان معمول کار آزمايشگاه کند و تا حد امکان مانند نمونه بيمار با آنها برخورد 

را انجام می دهند، و با همان روشی که برای انجام  آزمايش هامعمول  به طورنمايد. نمونه های اين برنامه بايد توسط کارکنانی که 

 ی بيماران استفاده می شود، مورد آزمايش قرار گيرد.ش هاآزماي

آزمايشگاه نبايد در مورد نتايج آزمايش نمونه های مجهول با ساير شرکت کنندگان در برنامه، تا بعد از ارسال نتايج، مشورت نمايد.  

 دهد. نتيجه آزمايش، به آزمايشگاه ديگری ارجاع تأييدهمچنين نبايد نمونه های برنامه را جهت 

 

 ارزيابی عملکرد آزمايشگاه  5-6-3-4

 ی شرکت کننده، از طريق تجزيه و تحليل آماری نتايج برنامه ارزيابی می شود.آزمايشگاه هاکيفيت انجام آزمايش در 

ای هی، به روش های مختلف صورت می گيرد. برای آناليت ی، کيفی و نيمه کمّتجزيه و تحليل نتايج برنامه برای آزمايش های کمّ

بر برای هر آناليت،  69بندی می شوند. مقادير هدف بر اساس روش و کيت مورد استفاده در انجام آزمايش، گروه آزمايشگاه های، کمّ

صورت وجود تعداد زياد آزمايشگاه در هر گروه( تعيين  ی همگروه )درآزمايشگاه هاو يا ميانگين  آزمايشگاه هااساس ميانگين نتايج همه 

نتايج  SDIيا  VIS و فاصله آنها از وضعيت ايده آل با محاسبه آزمايشگاه هامشخص می گردد. وضعيت  70قابل قبول و سپس محدوده

                                                           
67 Rechecking or Retesting 
68 Sample exchange 
69 Target value 
70 ngeAcceptable ra 
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ی، تعيين می شود. اين شاخص ها فاصله نتيجه آزمايشگاه را با مقدار هدف نشان می دهند. هر چه اين آزمايشگاه برای هر آناليت کمّ

 لکرد بهتری در اندازه گيری آناليت داشته است. آزمايشگاه عم ،تر باشند شاخص ها کوچك

پراکندگی يا  صرفاًمختلفی استفاده شود، يا  71از سيستم های امتيازدهی ممکن استی، درآناليز نتايج آزمايش های کيفی و نيمه کمّ

 نمايش داده شود.  آزمايشگاه هافراوانی نتايج 

، در کتب و مراجع معتبر علمی در دسترس می باشد. آزمايشگاه هاارزيابی عملکرد نحوه آناليز نتايج برنامه مهارت آزمايی و معيارهای 

 همچنين می توانند اين اطلاعات را از برگزارکنندگان برنامه ارزيابی خارجی کيفيت در کشور درخواست نمايند. آزمايشگاه ها

 زار کننده برنامه مشخص و شفاف شده باشد. وقتی نتايجبايد توسط برگ ،معيارهايی که بر اساس آن عملکرد آزمايشگاه ارزيابی می شود

ود. بايد علل اين عدم انطباق بررسی و ريشه يابی ش ،آزمايشگاه با معيارهايی که از قبل برای عملکرد مناسب تعريف شده، منطبق نباشد

 مرتبط می بايست در برنامه ريزی و انجام نتايج برنامه مهارت آزمايی بايد با حضور کارکنان مورد بررسی و بحث قرار گيرد، و کارکنان

 . اقدامات اصلاحی مناسب شرکت نمايند. اثربخش بودن اين اقدامات اصلاحی بايد پايش گردد

گزارش نتايج مربوط به دوره های متوالی برنامه، برای هر آناليت، بايد بررسی و با هم مقايسه شوند. روند تغيير در نتايج، همچنين جهت 

خطاهايی که در نتايج دوره های متوالی شناسايی شده اند، بايد مورد ارزيابی قرار گيرد. شيب اين انحرافات و روند تغييرات  انحرافات و

آزمايشگاه می تواند اقدامات اصلاحی و  اين حالتوقوع اين خطاها را نشان دهد. در حتمال می تواند وجود خطاهای سيستماتيك و يا ا

 نمايد. پيشگيرانه لازم را اجرا

اشی ن ممکن استنشان دهنده وجود خطا در آزمايش نيست. بلکه  يك نتيجه نامنطبق در برنامه ارزيابی خارجی کيفيت الزاماً :1 نکته

 از مشکلات اجرايی در برنامه ارزيابی خارجی باشد.

 اين مشکلات می توانند شامل موارد زير باشند: 

 اشکال در کيفيت نمونه های تهيه شده -

 به نمونه در روند ارسال به آزمايشگاهآسيب  -

)به همين علت نمونه های برنامه بايد تا حد  72اثرات زمينه ای به دليلعدم همخوانی نمونه با سيستم انجام آزمايش در آزمايشگاه،  -

 ممکن شبيه نمونه بيماران باشد(

 اشتباهات دفتری، مانند اشتباه در وارد کردن نتايج يا تهيه گزارش  -

 و آناليز آماری نتايج، توسط برگزارکنندگان آزمايشگاه هابندی  در روش گروه اشکالاتی -

 

بر اساس روش و کيت مورد استفاده در  آزمايشگاه هاکه برای تجزيه و تحليل نتايج برنامه ارزيابی خارجی کيفيت،  از آنجايی: 2نکته 

کلات  می تواند مش ،از يك روش يا کيت خاص استفاده کرده اند يی کهآزمايشگاه هابندی می شوند، بررسی عملکرد  انجام آزمايش گروه

 سيستماتيك کيت ها و روش های آزمايشگاهی را مشخص نمايد.

 برای تعيين نيازهای آموزشی کارکنان و همچنين ارزيابی اثربخشی آموزش مؤثر به طورنتايج برنامه مهارت آزمايی می تواند  :3نکته 

 ها مورد استفاده قرار گيرد.
 

                                                           
71 Scoring system 
72 Matrix effect 
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  73قابل قیاس بودن نتايج آزمايش 5-6-4

ی مختلف انجام می شوند بايد آزمايشگاه هاکه با روش ها و تجهيزات متفاوت و يا در  شيآزما جينتا از مقايسه پذيری و همخوان بودن

 اطمينان حاصل شود.

ای مختلف يا با استفاده از تجهيزات برای نشان دادن همخوانی نتايج، می بايست آزمايش روی يك نمونه در آزمايشگاه به روش ه

آمده،  به دستچگونگی مقايسه نتايج  اين حالتآمده با هم مقايسه گردد. در  به دستمختلف موجود در آزمايشگاه، انجام شود و نتايج 

قدامات اع وقت ر اسرصورت عدم مقايسه پذيری نتايج، دو در شود  مستند، بايد ثبت و سهيمقااين  جينتابايد مشخص و مدون باشد. 

 د.نشو اين فعاليت ها می بايست در آزمايشگاه نگهداریسوابق  .ديبه اجرا در آاصلاحی لازم 

ابه با مش ینيبال دامنهبرنامه ارزيابی خارجی کيفيت می تواند نشان بدهد وقتی يك نمونه مشخص )حاوی يك ميزان از آناليت در  

آمده از آزمايش ها قابل قياس  به دستروش های مختلف آزمايش شود، تا چه حد نتايج  ی مختلف، بهآزمايشگاه ها نمونه بيماران( در

 بوده و همخوانی دارند.

گيری دازههای اندامنهآورند، و يا  به دستنتايج متفاوتی از اندازه گيری يك آناليت مشخص  ،مختلف انجام آزمايشهای ستميکه س یزمان

به گيرندگان خدمات آزمايشگاه اطلاع رسانی شده و پيامدهای بالينی آن در نظر  يد در اسرع وقتداشته باشند، اين موضوع با یمتفاوت

 گرفته شود.

 

 آزمايش پس از فرايند 5-7

بايد روش آزمايشگاه  تحويل يا ارسال گزارش نتايج ادامه دارد.پس از آزمايش از آماده شدن نتيجه آزمايش شروع شده و تا  فرايند

 پس از آزمايش داشته باشد که کليه فعاليت های بعد از انجام آزمايش را شرح دهد. فرايندی اجرايی مدون برا

 

 بازنگری نتايج آزمايش 5-7-1

پس از آماده شدن نتايج آزمايش و قبل از صدور گزارش، کارکنان واجد صلاحيت و مجاز بايد نتايج آزمايش ها را بازنگری کنند. هدف 

آمده با توجه به شاخص های کنترل کيفيت داخلی، و با در نظر گرفتن ساير يافته های  به دستنتايج  از بازنگری نتايج، ارزيابی

آزمايشگاهی، اطلاعات بالينی بيمار و نتايج آزمايش های قبلی وی می باشد. روش ها و معيارهای بازنگری و ارزيابی نتايج آزمايش قبل 

يستم توسط س گزارش دهیدر شرايطی که  به ويژهنی و مستند باشد. اين موضوع مسئول ف تأييداز صدور گزارش بايد مشخص، مورد 

(. فرد يا افراد واجد صلاحيت و صاحب اختيار برای بازنگری نتايج 2-9-5)بند م می شود، بايد مد نظر قرار گيرد های اتوماتيك انجا

ی آزمايش گزارش است بايد در گزارش نهاي تأييدانونی بايد توسط مسئول فنی تعيين شوند. مشخصات و امضاء مسئول فنی که مسئول ق

 ثبت گردد.

 

 

                                                           
73 Comparability 
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 ینیبال یهاو امحاء نمونه یانبارش، نگهدار 5-7-2

مديريت نمونه ها بعد از انجام آزمايش مشخص و مدون شود. در اين روش اجرايی  نحوه ديبا پس از آزمايش فراينددر روش اجرايی 

نمونه ها، فهرست بندی يا  حفظی و آورجمع يی نمونه ها )با توجه به مشخصات ثبت شده(،اساشنبايد توضيحات لازم در مورد نحوه 

ی نمونه ها، مدت زمان نگهدارو  انبارشافراد مجاز به دسترسی، مکان و شرايط  ،علامت گذاری برای سهولت دسترسی به نمونه ها

 د گردد.مستن ی،نيبال یهانمونه منيامحاء ا نحوه ونگهداری هر نمونه، 

نمونه های بالينی از جمله سرم، پلاسما، ساير مايعات بدن، اسلايدهای ميکروسکپی رنگ شده، نمونه های سلولی يا بافتی،  :1نکته 

 بلوک های پاتولوژی و ايزوله های ميکروبی می باشند.

تا در صورت نياز به تکرار آزمايش يا پس از انجام آزمايش، نمونه ها می بايست تا مدت زمان مشخص در آزمايشگاه نگهداری شوند 

 پزشك برای انجام آزمايش های ديگر، نمونه در دسترس باشد. درخواست

 مکان و شرايط فيزيکی نگهداری نمونه های مختلف بايد مناسب باشد تا طی مدت نگهداری، پايداری و کيفيت آنها حفظ شود. 

 تيمتناسب با ماه ديباهر نمونه  ی. مدت زمان نگهداردينما مشخص رامختلف  ینيبال یهانمونه یمدت زمان نگهدار ديبا شگاهيآزما

 .تعيين شود مرتبط مثل مقررات محلی يا کشوریالزامات  ريساو  ، نيازهای بالينیشي، نوع آزماو پايداری آن نمونه

 

 یآزمايش هاو  ك،يژنت یزمايش هاآ ،یبافت شناس یآزمايش هامربوط به  نگهداری نمونه های ممکن استقوانين و مقررات  :2نکته

 .ديها الزام نمانمونه سايرنسبت به  یشتريمدت زمان ب یبرا را کودکان

 .صورت گيرد های آزمايشگاهی،پسماندمحلی يا کشوری در مورد نحوه امحاء الزامات با توصيه ها و مطابق  ديها بانمونه منيامحاء ا

 

 نيز بايد مطابق با الزامات دفع ايمن پسماندهای آزمايشگاهی انجام شود.امحاء مواد و لوازم مصرفی آزمايش  :3نکته 

 

 گزارش نتايج آزمايش 5-8

 کلیات 5-8-1
به فرم کاغذی يا  ممکن استگزارش تهيه و ارائه می شود. گزارش آزمايش  به صورتمحصول آزمايشگاه، نتيجه آزمايش است که 

 د. نگزارش شو و قابل فهم واضح، ، بدون ابهامقيدقخوانا، صحيح و به صورت  ديبا شيآزما جينتاالکترونيك باشد. در هر حال 

ر )مواردی که بايد د گزارشو اجزاء  چارچوب ديبانحوه تهيه گزارش بايد در آزمايشگاه مستند باشد. در اين دستورالعمل دستورالعمل 

 ه ارائه گزارش به پزشکان و بيماران مشخص گردد. نحو( و یکاغذ اي یکي)الکترونگزارش آزمايش درج شوند(، فرم تهيه گزارش 

ند تعيين و مست در فرم گزارش، جينتا درج درست بودناز  نانيحصول اطممسئول فنی موظف است روش های مشخصی برای کنترل و 

 د.نباش نمايد. کارکنان مسئول اين کار نيز بايد مشخص
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ای مختلف بايد در آزمايشگاه مشخص باشد. زمان چرخه کاری بستگی به زمان چرخه کاری و مدت زمان آماده شدن نتايج آزمايش ه

توانمندی و زيرساخت های آزمايشگاه، و نياز بالينی گيرندگان خدمات آن دارد. بر اين اساس مسئول فنی روش آزمايش و برنامه کاری 

ن آماده شدن نتايج بايد از قبل به اطلاع انجام آزمايش ها را تعيين و زمان چرخه کاری هر آزمايش را مشخص می کند. مدت زما

 گيرندگان خدمات آزمايشگاه برسد.

هماهنگی پزشکان،   در مواردی که آزمايشگاه آزمايش های اورژانس پذيرش می کند، زمان چرخه کاری هر آزمايش بايد از قبل با :نکته

 ه تعيين شود.های بالينی بيماران، و با در نظر گرفتن امکانات آزمايشگامطابق با نياز

ل مخاطره در روند مراقبت از بيمار وجود دارد، به درخواست حتمادر گزارش آزمايش، در مواردی که ا تأخيرآزمايشگاه بايد درصورت 

 کننده آزمايش اطلاع رسانی کند.

 

 ويژگی های گزارش  5-8-2

نتايج آزمايش ها را در اختيار گيرندگان خدمات  آزمايشگاه بايد اطمينان حاصل کند که گزارش آزمايش، اطلاعات ضروری مربوط به

طلاعات اکليه  شامل ديبابا توجه به اهميت تفسير صحيح نتايج در روند مراقبت از بيماران، گزارش آزمايش آزمايشگاه قرار می دهد. 

 .باشد جينتا ريتفس گذار برتأثيرو لازم 

 موارد زير بايد در گزارش آزمايش لحاظ شوند:

 داشته و به آن لطمه بزند شيآزما جينتاسوء روی  تأثيرکه ممکن است در مواردی  ،نمونه تيفيدر مورد ک تحاي( توضالف

 نمونه قبول/ رد یارهايبودن نمونه با توجه به مع ب( مناسب

شده  دهی گزارشروش اتوماتيك ه تفسير نتايجی که ب تأييدموارد مقتضی در ، توصيه ها و هشدارها، و جينتا نظرات در مورد تفسير( پ

 ( 2-9-5بند اند )

از جمله اطلاعاتی که می تواند در تفسير نتايج دخالت داشته باشد، اطلاعات مربوط به سن، جنس و نژاد بيمار، نکات مربوط  :1نکته 

ناسب، ه )ظرف نامبه آمادگی بيمار قبل از نمونه گيری )ناشتا بودن، فعاليت فيزيکی، مصرف دارو و غيره(، اشکالات در جمع آوری نمون

نگهدارنده يا ضدانعقاد نادرست، انتقال غيرصحيح و غيره(، کم بودن حجم نمونه، و وجود مواد مداخله گر در نمونه )وجود لخته، هموليز، 

 ليپمی و غيره( می باشد. اين موارد بايد در گزارش آزمايش ثبت گردند.

در بعضی موارد که نمونه به لحاظ بالينی حساس بوده و قابل د نمونه هستند. شرايط ر ءبعضی از موارد اشاره شده در بالا جز :2نکته 

ين ا زمايشگاه ناگزير است عليرغم وجودجايگزينی نيست، و يا نمونه گيری مجدد دشوار بوده و برای بيمار مخاطراتی به همراه دارد، آ

درج شده و اثرات آن در  ،ر گزارش آزمايش بايد ماهيت مشکلاشکالات، نمونه را پذيرش کرده و آزمايش را انجام دهد. در اين حالت د

 تفسير نتيجه آزمايش توضيح داده شود.

باشد  لازم ممکن استبسته به نوع آزمايش بر اساس محدوده مرجع بيولوژيك صورت می گيرد.  تفسير نتايج آزمايش اصولاً :3نکته 

، در زنان، مردان و کودکان، و با توجه به برخی شرايط فيزيولوژيك در گزارش آزمايش محدوده مرجع بيولوژيك برای سنين مختلف
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مشخص و درج گردد. مسئول فنی بايد اطمينان حاصل کند که در صورت تغيير کيت يا روش انجام آزمايش  و غيره( )حاملگی، يائسگی

گزارش جع کيت يا روش جديد، در فرم در صورت لزوم واحد اندازه گيری و محدوده مرجع بيولوژيك، متناسب با واحد و محدوده مر

 افراد مسئول کنترل و اعمال اين تغييرات بايد مشخص باشد.تغيير پيدا کرده است. فرد/

 ی آزمايش هابحران جي( نتات

کان شمحدوده بحرانی نتايج، بايد در موارد مقتضی برای آزمايش ها تعريف شود. نتايج بحرانی با نظر مسئول فنی آزمايشگاه به همراه پز

دوره ای مورد بازنگری قرار می گيرد. جدول نتايج بحرانی بايد در محل انجام  به طورو کادر درمانی تعيين می شود و در صورت لزوم 

آزمايش ها و همچنين در واحد پذيرش آزمايشگاه در معرض ديد کارکنان باشد. مسئول فنی موظف است روش های مشخصی برای 

تعيين و مستند نمايد. فرد يا افراد مسئول اطلاع رسانی  ،آمدن نتايج بحرانی به دستو بيمار در صورت  اطلاع رسانی فوری به پزشك

 در شيفت های کاری مختلف بايد مشخص باشند.

 

 محتوای گزارش 5-8-3

 باشد: رينه محدود به، موارد ز یشامل، ول ديباآزمايش گزارش محتوای 

  شيآزماانجام  و یريگاندازه روش یدر موارد مقتضو  ،بهامواضح و بدون ا به صورت شيآزما نوع( الف

 صادر کننده گزارش شگاهيب( مشخصات آزما

 )در موارد مقتضی و مطابق با ضوابط( ارجاع انجام شده است شگاهيکه توسط آزمايی آزمايش ها( پ

 از گزارش در هر صفحهبيمار ت( مشخصات 

 آزمايشفرد درخواست کننده مشخصات ث( 

 هينمونه اول ج( نوع

 مرتبط با تشخيص بيمار باشد( دسترس وی که در در صورتنمونه  ساعت جمع آوریو ) هينمونه اول یجمع آور خي( تارچ

 یکاربرد یواحدها گريد او ي ،SI یبه واحدها یابيقابل رد اي ،SI یدر واحدها شيآزما جي( نتاح

 صورت کاربرد در ینيبال یريگ ميتصم ريمقاد نشان دهنده یمينمودار ترس اي ،ینيبال یريگ ميتصم ريمقاد ك،يولوژي( محدوده مرجع بخ

 فيزيولوژيك خاص، در صورت کاربرد()محدوده مرجع برای سنين مختلف، در زنان، مردان و کودکان، و با توجه به شرايط 

خدمات  گيرندگانهمه  نيب كيولوژيمرجع ب یهاجداول محدوده اي باشد که فهرست یممکن است ضرور ط،يشرا یدر بعض :1نکته 

 شود. عيتوز گزارش افتيهای دردر محل شگاهيآزما

 یدر موارد مقتض جينتا ري( تفسد

 نباشد. شگاهيدسترس آزما دراست که ممکن است  ینياطلاعات بال ازمندين ،آزمايش جيکامل نتا ريتفس :2نکته 

 آزمايش جهيبر نت ممکن استکه  هينمونه اول کافی بودن اي تيفيکمورد  نکاتی در مثلاً توضيحات لازم اهشدارها ي ساير توصيه ها،( ذ

 ی و غيرهاستفاده از روش ابداع، ارجاع شگاهيآزماهای ارائه شده توسط ريتفس(، نتايج يا 2-8-5)بند  بگذارد سوء تأثير

 دانانجام شده  در آزمايشگاهتوسعه و  قياز برنامه تحق یبه عنوان بخش يی کهآزمايش ها( ر
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 ازين رتصو، در ودنش درجدر گزارش هم اگر ) دنکنیمبازنگری و کنترل را  جيکه نتايا افرادی  فرد ه مربوط بهمشخصثبت نشان يا ( ز

 قابل دسترس باشد( یبه راحتبايد 

  اءهستند همراه با ثبت امضمجاز به صدور گزارش نهايی گزارش را انجام می دهند و  تأييدفرد/ افرادی که مشخصات ژ( 

قابل دسترس  یبه راحتبايد  ازين صورتنشده است، در  درجگزارش  اگر درساعت صدورگزارش )آن صدور  ساعت و، گزارش خي( تارس

 باشد(

 (.رهيو غ "5از  2صفحه "، "5از  1صفحه "ش( شماره صفحه از تعداد کل صفحات )مانند 

 

 صدور نتايج آزمايش 5-9

 کلیات 5-9-1

مايش داشته باشد. فرد/افراد مجاز برای صدور نتايج و همچنين فرد/افرادی نتايج آز برای صدورخص و مدون مش یروش بايدآزمايشگاه 

ه به بيمار طی مراجعه ب مستقيماً ممکن استکه مجاز به دريافت نتايج آزمايش هستند بايد مشخص باشند. تحويل نتايج آزمايش 

، و يا در LISال به روش الکترونيك، از طريق سيستم اطلاعات آزمايشگاهی آزمايشگاه، ارسال دستی به بخش های بيمارستان، ارس

 تلفنی انجام شود. به صورتموارد ضروری 

 موارد زير در صدور نتايج آزمايش بايد رعايت شوند:

 اشتباه در رونويسی نداشته باشد.، بودهخوانا بايد  جيالف( نتا

 .گردد قيدش در گزاربايد بگذارد،  سوء تأثيرآزمايش  جهيبتواند بر نت اينباشد،  شيآزما یمناسب برا هينمونه اول تيفيکه ک ی( زمانب

 باشد: "یبحران" اي "هشدار" محدودهداخل  شيآزما جيکه نتا ی( زمانپ

وط ی مرب. اين موضوع شامل نتايج آزمايش هااطلاع داده شود ساير افراد مجاز در کادر درمانی، ياپزشك بيمار، به فوری  به طوربايد  -

 (.5 -4)بند به نمونه های ارسالی به آزمايشگاه ارجاع نيز می باشد 

انی نحوه اطلاع رس ، در آزمايشگاه مسئول پرسنل، ساعت خ،يتاراين سوابق در  بايد ثبت و نگهداری شود.سوابق اقدامات انجام شده  -

اطلاع  در روند مشکل هر گونهو  شيآزما تيجهن ع داده شده،ی که به وی در مورد نتيجه بحرانی اطلافرد)تلفنی، دستی، الکترونيك(، 

 بايد در سوابق ثبت گردد. یرسان

ت( روش مشخص و مکتوب در مورد صدور نتايج آزمايش های اورژانس بايد وجود داشته باشد. نحوه ارائه گزارش )تلفنی، دستی، 

گونه  رو ه شيآزما تيجهن ی که نتيجه اورژانس را دريافت کرده،فرد ،صدور و اعلام نتايج مسئول پرسنل، ساعت خ،يتارالکترونيك(، 

 بايد در سوابق ثبت گردد. آزمايش های اورژانس گزارش دهیدر  مشکل

 .کننده تهيه و ارائه شود درخواست  رایگزارش نهايی ب بايد متعاقباً، می شوند دادهگزارش موقت  صورته ب ( هنگامی که نتايجث

 یشفاه ورتبه صی که جينتا سوابق مربوط بهشود.  تهيه و ارائه یمتعاقباً گزارش کتب ديبا شوندیاعلام م یشفاهکه  یجينتادر مورد ( ج

 موجود باشد. ديباداده شده اند، 

ند، تسهاطلاعات اين مجاز به دريافت و استفاده از  ی کهبه افراد چ( محرمانه بودن نتايج بيماران بايد حفظ شده وگزارش آزمايش فقط

ريافت دفقط به  ی،کيالکترون ليوسا ايشده با تلفن  ارائه جينتا که نياز ا نانيحصول اطم یبرا بايد روش هايی شود.ويل داده تح

 .وجود داشته باشد رسدیمجاز م کنندگان
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( یونعف یهایارميبآزمايش های مربوط به بعضی  ايخاص  یکيژنت یآزمايش ها)مانند  آزمايش هااز  یبعض جينتا قبل از صدور: 1 نکته

نبايد قبل از انجام مشاوره،  ی برای بيمار ايجاد می کنند،جد مدهایپيا عواقب و ی کهجي. نتاباشدلازم  ژهيوهای ممکن است مشاوره 

 به بيمار تحويل داده شود.  مستقيماً

ن نگهداری گزارش با صلاحديد سوابق گزارش آزمايش ها بايد تا مدت زمان مقتضی در آزمايشگاه نگهداری شود. مدت زما: 2نکته 

 .(13-4بند ان خدمات آزمايشگاه تعيين می شود )مسئول فنی و بر اساس نوع آزمايش و نيازهای بالينی گيرندگ

 یريهمه گمطالعات اپيدميولوژيك )در  تواندیشده باشد، محذف از آن  ماريکه مشخصات ب یدر صورت آزمايش ها جينتا: 3نکته 

 .رديمورد استفاده قرار گ یآمار یهاليتحل گريد اي ی(،نگار تيجمعی(، دموگرافيك )شناس

 

 اتوماتیک به طور  نتايج گزارش دهیانتخاب و  5-9-2

به  "اتوماتيك نتايج آزمايش گزارش دهیسيستم انتخاب و " ممکن استی بيمارستانی آزمايشگاه ها به ويژه آزمايشگاه هادر بعضی 

اين سيستم تسريع در ارائه نتايج آزمايش بيماران می باشد. در اين حالت نتايج آزمايش بيماران  ریبه کارگيگرفته شود. هدف از  کار

فرستاده می شود. در اين سيستم نتايج بيماران با توجه  74به سيستم اطلاعات آزمايشگاه می آيد، مستقيماً به دستکه توسط دستگاه 

ی هر آزمايش تعريف کرده است، ارزيابی می شوند. چنانچه نتيجه بيمار با توجه به برا قبلاًکه آزمايشگاه  "معيارهای قبول نتايج"به 

 اتوماتيك در قالب و فرم گزارش وارد شده و ارسال می شود. به طورمعيارهای از پيش تعيين شده، مورد قبول باشد 

ل را تعيين و از قب "معيارهای قبول نتايج" رفاًصاتوماتيك، کارکنان آزمايشگاه دخالتی در ارائه گزارش ندارند و  گزارش دهیدر روند 

نتايج بيمار بر اساس معيارهای تعريف شده قابل قبول نباشد، توسط کارکنان مجاز ارزيابی  صورتی کهبرای سيستم تعريف می کنند. در

 ، گزارش می گردد. تأييدشده و در صورت 

 کار اين سيستم مشخص وروش  دي، باايج آزمايش استفاده می کنداتوماتيك نت گزارش دهیانتخاب واز سيستم  شگاهيآزما چنانچه

 گردد:حاصل  نانياطم مدون باشد و از موارد زير

اين  يرند.قرار گ تأييدبه لحاظ آزمايشگاهی و بالينی مورد  شده و فيتعربايد  اتوماتيك گزارش دهیبرای  "ی قبول نتايجارهايمع"الف( 

 .آن را به درستی درک کرده باشندارکنان وده و کبدر دسترس  یبه راحتمعيارها بايد 

 

ی که بايد مد نظر قرار گيرد از جمله تغيير نتيجه آزمايش موارداتوماتيك،  به طوردر تعيين معيار برای ارزيابی نتايج آزمايش  نکته:

نامعقول و غيرمحتمل، و همچنين  آمدن نتايج به دستبيمار در مقايسه با نتيجه قبلی وی، عدم همخوانی نتيجه آزمايش ها با هم، 

 نتايج بحرانی آزمايش ها می باشد.

اين سيستم درست عمل می کند، قبل از شروع استفاده بايد سيستم صحه گذاری شود. چنانچه تغييری  اين کهبرای اطمينان از ب( 

 مورد ارزيابی قرار گرفته و تصديق گردد. مجدداًدر سيستم ايجاد شد بايد 

                                                           
74 LIS-Laboratory Information System 
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نتايج آزمايش را تغيير دهند، بايد در گزارش  ممکن استمداخله گر در نمونه بيمار )مانند هموليز، ايکتر و ليپمی( که پ( وجود مواد 

 های اتوماتيك ثبت شود.

 .اتوماتيك وارد شود گزارش دهی یارهايمع يد دربا دستگاه هاهشدار  یهااميپ ،یدر موارد مقتضت( 

ك انتخاب شده اند، در زمان بازنگری نتايج بايد قابل شناسايی باشند، تاريخ و زمان انتخاب اتوماتي گزارش دهینتايجی که برای ث( 

 نيز بايد مشخص باشد.

 .داشته باشدوجود  اتوماتيك یانتخاب و گزارش دهو متوقف کردن فوری سيستم  قيتعلبايد روشی برای ج( 

 

 تجديد نظر شده گزارش های اصلاح شده/ 5-9-3

تهيه شده، اصلاح شود يا تجديدنظر در آن صورت گيرد. گزارشی که نياز به اصلاح دارد وجود  قبلاًرش آزمايش که گاه لازم است گزا

 آزمايشگاه را نشان می دهد.  فرايندنقص در يك يا چند 

 که: یطوربه  .وجود داشته باشددر آزمايشگاه  هيگزارش اولدر نظر  ديتجدنحوه اصلاح يا مکتوب در مورد  بايد دستورالعمل

در آن صورت گرفته است. در گزارش اصلاح شده می بايست به  نظر ديتجداست که  مشخص باشد که گزارش جديد، گزارشی( الف 

 اوليه اشاره شود.درگزارش  ماريب مشخصاتو  خيتار

به پزشك يا بيمار صورت  شوند. چنانچه تجديد نظر در گزارش، پس از صدور گزارش و ارائه آنآگاه  دنظرياز تجد پزشك و بيمارب( 

 بايد بلافاصله در اين مورد اطلاع رسانی شده و نسخه اصلاح شده گزارش، به آنها تحويل داده شود.  ،گرفته باشد

  .ثبت شود رييو نام فرد مسئول تغ ،رييتغ خيتارو زمان در گزارش اصلاح شده، ( پ

 آزمايشگاه نگهداری شود.ابق در سو ،هيزارش اولگزارش اوليه و يا نتايج ثبت شده در گ( ت

 به صورت ديباتغيير در گزارش  وابقس ،را ثبت يا حفظ کند راتييتغ ونتواند اصلاحات آزمايشگاه  یگزارش ده ستميس صورتی کهدر 

 . شود ینگهدارچاپی 

 

 کامل نبودن گزارش آزمايش 5-9-4

ناشی  ممکن استنباشد. کامل نبودن گزارش آزمايش  گزارش آزمايش حاوی نتايج همه آزمايش های درخواست شده ممکن استگاه 

 از موارد زير باشد:

 اشتباه دفتری و وارد نشدن نتايج آزمايش های انجام شده، در فرم گزارش  -

 از قلم افتادن آزمايشی که درخواست شده از ليست کاری آزمايشگاه و عدم انجام آزمايش -

 اسب نمونه ناکافی يا نامن به دليلعدم انجام آزمايش  -

 گم شدن نمونه  به دليلعدم انجام آزمايش  -

ر صاد قبلاًبه محض آگاهی از کامل نبودن گزارش آزمايش، اقدامات مقتضی برای کامل کردن آن بايد صورت گيرد. چنانچه گزارش  

وطه شود. کليه سوابق مربنمونه گيری شده و آزمايش انجام  مجدداًشده است بايد به پزشك يا بيمار اطلاع رسانی شود و در صورت لزوم 

 سوابق آزمايشگاه نگهداری گردد.  ءبايد جز
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سوابق مربوط به گزارش های اصلاح شده و گزارش های ناکامل بايد در آزمايشگاه نگهداری شوند. علل مربوطه بايد شناسايی  :نکته

 (.9-4بند قوع مجدد اين موارد انجام گردد )شده و اقدامات پيشگيرانه برای پيشگيری از و

 

 شگاهيآزمااطلاعات  تيريمد 5-10

 اتیکل 5-10-1

محصول اصلی آزمايشگاه، داده ها و اطلاعاتی است که در آزمايشگاه توليد می شود. مديريت اطلاعات آزمايشگاه، شامل مديريت داده 

 ،"خروجی از آزمايشگاه"ا و اطلاعات که از بيرون از آزمايشگاه دريافت می شوند و همچنين داده ه "ورودی به آزمايشگاه"ها و اطلاعات 

که به بيرون از آزمايشگاه ارسال می شوند، می باشد. اطلاعاتی که بين کارکنان آزمايشگاه )در رده های کاری مختلف، و در شيفت ها 

يت صحيح مدير و واحدهای مختلف( تبادل می گردد و نيز تبادل اطلاعات بين کارکنان با گيرندگان خدمات آزمايشگاه بايد به نحو

شود. سيستم مديريت اطلاعات آزمايشگاه بايد متضمن درستی، دسترسی به موقع، حفظ محرمانگی و امنيت اطلاعات آزمايشگاهی 

 باشد. 

اطلاعات ورودی به آزمايشگاه شامل اطلاعات مندرج در فرم درخواست آزمايش، و ساير اطلاعات مربوط به بيمار يا نمونه ها  :1نکته 

شامل گزارش نتايج آزمايش ها و اطلاعات موجود در آن است. ساير اطلاعات خروجی  . اطلاعات خروجی از آزمايشگاه عمدتاًمی باشد

اطلاعاتی در مورد نحوه انتخاب و درخواست آزمايش، زمان چرخه کاری، اطلاعاتی در مورد نمونه های مورد نياز برای انجام  ممکن است

ز جمع آوری نمونه، و ساير اطلاعاتی باشد که توسط آزمايشگاه در اختيار گيرندگان خدمات قرار داده آزمايش و آمادگی بيمار قبل ا

 می شود.

مايشگاه آزدر آزمايشگاه بايد سيستم مشخصی برای برقراری ارتباط و تبادل اطلاعات با گيرندگان خدمات در سطوح مختلف،  :2نکته 

ارجاع، و ساير سازمان هايی که به نحوی طرف قرارداد آزمايشگاه هستند، وجود داشته ی ارجاع دهنده يا آزمايشگاه های مرجع، ها

 باشد.

مديريت اطلاعات ارتباط نزديکی با مديريت مستندات )مدارک و سوابق( آزمايشگاه دارد. سيستم ثبت و نگهداری داده ها و اطلاعات 

الکترونيك باشد. روش های کاغذی و  ی کامپيوتری، و يا کاملاًکاغذی، يا بخشی کاغذی و بخش کاملاً ممکن استدر آزمايشگاه، 

الکترونيك هر يك مزايا و معايب خاص خود را دارند. مسئول فنی آزمايشگاه بايد روش ثبت، نگهداری، و دسترسی به داده ها و اطلاعات 

 مايشگاه تعيين نمايد. آزمايشگاه را با توجه به نيازهای بالينی و امکانات و زيرساخت های آز مورد نياز در

مديريت اطلاعات در آزمايشگاه بايد به نحوی باشد که اطلاعات مربوط به هر بيمار يا نمونه، پس از پذيرش توسط آزمايشگاه، در هر 

 مرحله از انجام کار شامل مراحل قبل از آزمايش، انجام آزمايش، آماده شدن نتيجه، و تهيه و صدور گزارش قابل رديابی باشد.

ايد روش های مشخصی برای کنترل و اطمينان از ثبت صحيح اطلاعات در هر يك از مراحل فوق تعيين شود و به اجرا درآيد )مانند ب

کنترل برگه ثبت اطلاعات مربوط به نمونه ها، و برگه های کاری مربوط به هرنوبت انجام آزمايش، کنترل و بازنگری ثبت نتايج آزمايش 

برنامه ريزی برای پيشگيری از بروز خطاها و موارد عدم انطباق می بايست صورت گرفته و اقدامات لازم در اين  در فرم گزارش و غيره(.

 خصوص انجام شود.
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 مارياطلاعات ب نکهياز ا نانياطم حفظ محرمانگی اطلاعات مربوط به بيمار بسيار حائز اهميت است. روش های مشخصی برای حصول

  ، بايد مدون باشد.دنشویمگهداری و ندر هر زمان محرمانه حفظ 

منظور از مديريت اطلاعات در آزمايشگاه، مديريت اطلاعات در سيستم های کامپيوتری و غيرکامپيوتری است. بعضی از الزامات : 3نکته 

تم های از سيس اين بند از استاندارد بيشتر در مورد سيستم های کامپيوتری کاربرد دارند. سيستم های کامپيوتری شامل مجموعه ای

تعبيه شده درون تجهيزات آزمايشگاه تا کامپيوترهای مستقلی است که از نرم افزارهای عمومی و يا نرم افزار اختصاصی آزمايشگاه 

 استفاده می کنند تا اطلاعات بيماران و نتايج آزمايش را توليد، کنترل، تلفيق، گزارش و بايگانی نمايند.

 

 هاتیو مسئول اراتیاخت 5-10-2

 اتاطلاع تيريمدمسئول فنی و يا گروه مديريتی آزمايشگاه موظف هستند وظايف، مسئوليت ها و اختيارات کارکنان در رابطه با 

د که شفاف باش ، و همچنين سطح دسترسی کارکنان در رده های کاری مختلف به اين اطلاعات را تعيين نمايند. بايد کاملاًشگاهيآزما

افرادی اختيار دارند که با گيرندگان خدمات از جمله نگهداری اطلاعات است، و چه فرد/ کاربری يا چه کسی مسئول چه بخش از

 ذیی مرجع يا ارجاع، و ساير سازمان های دخيل يا آزمايشگاه ها پزشکان يا کادر درمانی، بيماران، مسئولين مراقبت های بهداشتی،

ه باشند. مسئوليت ها و اختيارات افراد در کاربری، نگهداشت، تغيير يا اصلاح در ارائه خدمات آزمايشگاهی تبادل اطلاعات داشت نفع

 دارد، بايد مشخص گردد. تأثير ماريب از مراقبت بر رونده در مواردی ک به ويژهسيستم اطلاعات آزمايشگاه، 

 که: یکسان ژهي، به وبايد تعريف شده و در شرح شغل ايشان مکتوب شود همه کارکنانی هاتيو مسئول اراتياختوظايف، 

 دارند؛ یدسترس انماريها و اطلاعات ب( به دادهالف

 کنند؛یرا وارد م شيآزما جيو نتا ماريب داده هایب( 

 دهند؛یم رييرا تغ شيآزما جينتا اي ماريب یها( دادهپ

 ها را دارند.و گزارش شيآزما جي( اجازه صدور نتات

تم اطلاعات آزمايشگاه برای سطوح مختلف کاربری بايد مدون گردد. کارکنان مرتبط بايد در دستورالعمل يا راهنمای کار با سيس :نکته

 ده و مهارت لازم را داشته باشند.اين خصوص آموزش دي

 

 اطلاعات ستمیس تيريمد 5-10-3

 :ديبا شيآزما ها و اطلاعاتداده یابيباز و یساز رهيپردازش، گزارش، ذخ ،یجمع آورثبت،  یمورد استفاده برا های ستميس

 قيصدت شگاهيآزما روزمره، درستی کارکرد آن توسط استفاده شروع و قبل ازده ش یکننده صحه گذار تأمينتهيه کننده/ الف( توسط 

 شوندستند متغييرات بايد  بايد فقط توسط افراد مجاز صورت گيرد، ستميدر س رييهر گونه تغ و کارکرد سيستم به دفعات امتحان شود.

قرار گيرد. پس از برطرف کردن مشکلات سخت افزاری يا نرم  قيتصدکارکرد سيستم مورد  مجدداًشروع دوباره کاربری،  قبل ازو 

گاه مقتضی در آزمايش مجدد صحه گذاری گردد. سوابق مربوط به صحه گذاری و تصديق بايد تا مدت زمان به طورافزاری، سيستم بايد 

 هداری شود.نگ
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، و ساير 75صورت کاربرد( شامل بررسی فعال بودن تبادل اطلاعات بين سيستم اطلاعات آزمايشگاهدر ) قيو تصد یصحه گذار: نکته

و سيستم های مراقبت  76اطلاعات بيمارستان یهاستميس، شگاهيآزما زاتيتجههای موجود در تم های نرم افزاری مثل نرم افزارسيس

، سيستم های نرم افزاری برای 77ه يا همان سيستم مديريت اطلاعات آزمايشگاههای اوليه بيماران می باشد. )سيستم اطلاعات آزمايشگا

هستند. برای توضيحات بيشتر در مورد اين سيستم، به مراجع معتبر انفورماتيك  آزمايشگاه هاساماندهی و مديريت گردش اطلاعات در 

 آزمايشگاهی مراجعه شود(.

 کاربران ترسدس ی درآسانبه  ،(ستميعملکرد روزانه سذی يا الکترونيك مربوط به مستندات کاغشامل ) اتمستند نيا بوده و( مستند ب

 باشد؛قرار داشته مجاز 

 مجاز محافظت شود؛ ريغ یهایدر برابر دسترسمحرمانه بوده و ( پ

 ؛گرددحفاظت داده ها و اطلاعات  يا نابود شدنو از دست رفتن  یکاردست( در برابر ت

ستفاده کامپيوتری ا ريغ یهاستميس ی که ازردادر مو فعاليت کند.کننده  تأمينمورد نظر  با ويژگی هایدر محيط و شرايط منطبق ث( 

 ؛اطمينان حاصل گردد یدست یهاثبت سوابق و رونوشت درستیکه از فراهم شود  یطي، شرامی شود

و  ،مستيس یهایخرابنقص يا سوابق گردد. ل حاص نانيها و اطلاعات اطمداده ی و امنيتکپارچگيشود که از  ینگهدار یج( به گونه ا

 ؛ثبت گردد ی که انجام شده،اصلاح فوری و اقدامات اقدامات

  ؛قانونی و مقررات مرتبط انجام شودالزامات نگهداری و حفظ داده ها در سيستم مطابق با چ( 

که هر  یبه طور ،جاد يا دريافت آنها انجام شودروش منطقی و به ترتيب زمان ايه دسته بندی و بايگانی اطلاعات در آزمايشگاه بايد ب

 و به موقع توسط کارکنان مجاز قابل بازيابی و در دسترس باشند. به راحتی ،زمان نياز به آنها وجود داشته باشد

مقررات مدت زمان نگهداری داده ها و اطلاعات در آزمايشگاه با صلاحديد مسئول فنی و بر اساس نياز گيرندگان خدمات و ضوابط و 

 محلی يا ملی تعيين می شود. 

اطلاعات آزمايشگاه می تواند تجزيه و تحليل شده و برای برنامه ريزی های آينده آزمايشگاه، مطالعات دموگرافيك، اهداف تحقيقاتی و 

 غيره مورد استفاده قرار گيرد.

 یهامستيس از طريق مثلاً)ی کاغذ اي یکيلکترونش ابه رو با بيمار، مستقيماً اطلاعات مرتبطو يا  آزمايش ها جينتادر مواردی که 

 مينان حاصلاط ديبا شگاهيآزمابه خارج از آزمايشگاه ارسال می شوند، ( و غيره تيوب سا ،یکي، پست الکتروننمابردستگاه کامپيوتری، 

طلاعات جديد اضافه می شود همچنين در مواردی که ا اين اطلاعات به درستی منتقل و توسط طرف مقابل دريافت شده است. که کند

يا تغييری در نتايج يا اطلاعات اعمال می گردد، بايد اطمينان حاصل شود که اطلاعات جديد و تغييرات مورد نظر به درستی اعمال 

 شده و توسط سيستم بيرونی دريافت گرديده است.

تلالی در ی، اخاطلاعات ستميس احتمالی از کار افتادن اينقص مشخص و مستندی داشته باشد تا در صورت بروز آزمايشگاه بايد برنامه 

 ارائه خدمات آزمايشگاه اتفاق نيفتد.

 وجود داشته باشد. 78روش الکترونيك نگهداری می شوند بايد فايل پشتيبانه برای اطلاعاتی که ب
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ا توسط پيمانکار انجام می شود، در مواردی که مديريت و نگهداشت سيستم اطلاعاتی آزمايشگاه، در بيرون از محل آزمايشگاه و ي

 مسئول فنی موظف است اطمينان حاصل کند که الزامات اين استاندارد توسط متصدی سيستم يا پيمانکار مربوطه رعايت می گردد.

 

 منابع:

 1386، ابلاغ شده توسط آزمايشگاه مرجع سلامت پزشکی آزمايشگاه هایدستورالعمل های استاندارد  -1

 1393تجديد نظر اول ، 15189ايزو  ،استاندارد ملی ايران -2

معاونت درمان، آزمايشگاه مرجع سلامت، معاونت توسعه  -جلد دوازدهم :پزشکی آزمايشگاه هایاستاندارد برنامه ريزی و طراحی  -3

 1394، مديريت و منابع، دفتر توسعه منابع فيزيکی و امور عمرانی

4- ISO 15189: 2012 , Medical laboratories- Requirements for quality and competence 

5- Laboratory quality management system: Handbook- World Health Organization 2011 

6- Stepwise implementation of a quality management system for a health laboratory- W.H.O, Regional 

office for eastern Mediterranean 2016 

7- Clinical laboratory management, Lynne S. Garcia, ASM- Second Edition 2014 

8- CLSI Laboratory design, Approved guideline- QMS04-A2 2007 

9- CLSI Laboratory design, Approved guideline- GP18-A 1998 

10- CLSI Statistical quality control for quantitative measurement procedures: principles and definitions; 

Approved guideline- Third edition C24-A3 2006. 

 


