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 کاربرد ندارد
نيازمند اقدام 

لي خير اصلاحي
ب

 

 ابزار پايه وتجهيزات

        
اجرای  شواهد و سوابقو دوره ای انجام ميشود  بصورت در فواصل زمانی مشخص وميکروپيپتها آيا ارزيابی 

 ۱  وجود دارد؟ آن

    
 ۲  ؟  باشد موجود می A آيا لوازم شيشه ای کلاس

  معرفها ومحلول ها        
 

می باشند؟)آزمايشگاه مرجع سلامت (آيا مواد و كيتهاي مصرفي داراي تاييديه مراجع ذيصلاح           ۳ 

    
نگهداري مي شوند ؟)دما ، نور و رطوبت (آيا كيتها و معرف ها در شرايط مناسب   

 ۴ 

        
تهيه شده در آزمايشگاه دارای برچسب مشخصات شامل ، نام تهيه کننده ، نوع ماده آيا معرفها و محلولهای 

و مقدار آن ، غلظت يا تيتر ، شرايط نگهداری ،  تاريخ به حجم رساندن در آزمايشگاه ، تاريخ انقضا ، و 
 علائم هشدار دهنده ايمنی مربوطه  می باشند ؟

۵ 

  آزمايش         
 

    

در آزمايشگاه به کار گرفته می شودو روش انجام آزمايش با بروشور )SOP(و مستند آيا روش کار مکتوب 
 ۶  ا کيت مطابقت دارد ؟

    
 ۷  ماران مطابق با دستورالعمل روش آزمايش نگهداری می شوند ؟يآيا نمونه های ب

    
 ۸  شگاه موجود است ؟يآيا بايگانی برای نگهداری بروشور کيتهای مورد استفاده در آزما

    
اگر اجزای متعددی در کيت وجود دارند ، آيا آزمايشگاه مطابق با دستورالعمل کيت ، فقط از اجزای 

 ۹  استفاده می کند ؟ Lot Noکيتهای  با يک 

    

از روشهای مناسب مطابق با )به دليل پديده زون يا هوک افکت ( آيا برای پيشگيری از نتايج منفی کاذب 
  )برای آزمايش رايت لوله ای ١:١٢٨٠مانند رقيق کردن سرم تا رقت (استفاده می شود ؟ تورالعمل کيت دس
  

۱۰ 

    
  کنترل کيفيت

 

    
 ۱۱ آيا در هر بار آزمايش نمونه های کنترلی تعبيه شده در کيت استفاده می شوند و نتايج آن موجود است ؟

    
آيا جهت کنترل کيفيت داخلی آزمايشهای کيفی و نيمه کمی ، نمونه های مثبت و منفی مناسب تهيه  

 شده توسط آزمايشگاه استفاده می شوند و نتايج ثبت می گردند ؟
۱۲ 

    
آيا نتايج کنترلها قبل از گزارش نتايج بيماران  از نظر قابل قبول بودن بررسی می شوند ؟   
 

۱۳ 

    
مواردی که نتايج کنترلها خارج از محدوده مورد انتظار است، آيا شواهدی بر اقدام اصلاحی انجام شده در 

 وجود دارد ؟
۱۴ 
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  ايمنوفلوئورسانس •

 

    
 ۱۵  آيا در آزمايشهای ايمونوفلوئورسانس برای هر سوبسترا ، رقت کاری کنژوگه ی مربوطه تعيين می گردد ؟

    
 ۱۶  لامپ ميکرسکوپ ايمونوفلوئورسانس ثبت می گردد ؟آيا مدت زمان کارکرد 

    
  آزمايش های آگلوتيناسيون •

 

    
 ۱۷  آيا درآزمايشهای آگلوتيناسيون معرفهای حاوی پارتيکل از نظر وجود اتوآگلوتيناسيون بررسی می شوند ؟

    
 ۱۸  لوله ای استفاده می شود ؟ ی نظير رايت و ويدال از آزمايشيآيا برای تعيين تيتر آنتی بادی در آزمايشها

    
  آزمايش های پرسيپيتاسيون •

 

    
 ۱۹  بنابر دستورلعمل سازنده نگهداری و استفاده می شوند ؟ SRIDپليتهای  SRIDآيا درانجام آزمايش 

    
 ۲۰  از منحنی استاندارد و يا جداول منتج از آنها استفاده می شود ؟ SRIDآيا برای خواندن نتايج آزمايشهای 

    
 ۲۱  آيا قطر هاله های رسوبی کنترلها و استانداردها و منحنی مربوطه همراه با نتايج آزمايشها ثبت می شوند ؟

    
  آزمايش های الايزا •

 

    
آيا در آزمايشهای الايزا منحنی کاليبراسيون مطابق با دستورالعمل سازنده در هربار آزمايش رسم می 

 ۲۲  شوند؟

    
آزمايشهای الايزا در صورت تغيير غير قابل قبول منحنی کاليبراسيون در دفعات مختلف آزمايش ، آيا در 

 ۲۳  شواهدی مبنی بر اقدام اصلاحی انجام شده وجود دارد ؟

    
 ۲۴  تر می شوند؟يه معرفهای مربوطه تيکل CFTش يا در آزمايآ




