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و  کم کاري تیروئید همکار دربرنامه تایید تشخیصیست ارزیابی سیستم کیفیت درآزمایشگاههاي چک ل
  فنیل کتون اوري

 
 
                       .........: ......................نام آزمایشگاه  ..............................            :  ............................نام دانشگاه   

   ....................... : هورمون شناسیمساحت آزمایشگاه :  .....................................       نام شهرستان 
  ............:.............فاکس:  ..........................تلفن: ......................................................آدرس آزمایشگاه

  .............................: .............مدرك تحصیلی  ..........................................................سئول فنی نام م
  : ..........................میانگین پذیرش روزانه  :............................................................تاریخ تکمیل فرم

  ..…………………………:  نماید گیري هورمونها از چه روشی استفاده می یشگاه براي اندازهآزما
 
 
 
 

 فضاي فیزیکی
 

                                                                                       ؟ آیا وضعیت کلی ساختمان مناسب است  1
  
  )نباید وجود داشته باشدخرابی و فرسودگی درساختمان آزمایشگاه (  

بلی ر خی  

 خیر بلی                 ؟                    فضاي آزمایشگاه متناسب با تعداد نمونه ها می باشداآی  2

 خیر بلی                                                   ؟نمونه گیري وجود دارد فیزیکی مناسب جهت   آیا فضا  3

                                                                 ؟ انس تنظیم کننده برق در آزمایشگاه وجود داردآیاتر  4
       

 بلی خیر 

  
  کارکنان

 
آیااز نمونه گیر ورزیده و بـا تجربـه در خـون گیـري از وریـد نـوزاد اسـتفاده          5

                  میگردد؟

مــاه ســابقه كــار در بخشــهاي نمونــه گيــري    ۶نــوزاد يــا  ۵۰حــداقل نمونــه گيــري از 
  .بعنوان معيار پيشنهاد مي شود

 بلی خیر 
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                ؟آیا تعدادکارکنان متناسب با حجم کار و دامنه فعالیت در آزمایشگاه می باشد  6
  

ر    براي هر (Work Load) تعیین بار کاري  یک از کارکنان در حدي که تـاثیر سـوء بـ

  یت خدمت ارائه شده نداشته باشد، بعهده مسئول فنی استکیف

 بلی خیر 

                             پرسنل فنی از مهارت و تجربه کاري در زمینه مورد فعالیت برخوردارند؟آیا   7
، گاماکانتر ، کمی   HPLC  Reader  Elisa , ماه باید سابقه کار با دستگا ه  6حداقل 

   .نمونه را آزمایش نموده باشند 1000راداشته و بیش از   ...لومینسنس و 
    

 بلی خیر 

                                       ؟آیا براي هر یک از کارکنان، جانشین ذیصلاح تعیین گردیده است  8
 

 بلی خیر 

   ؟باشند مسلط می هآیاپرسنل فنی به اصول  تضمین کیفیت در آزمایشگا  9
                                  

  .این موضوع باید توسط مسئول فنی تائید گردد

 بلی خیر 

  
  ایمنی و بهداشت

 
آیــا وســایل حفاظــت فــردي اولیــه ماننــد روپوش،دســتکش یکبــار           10

 Fume hood  م واد ش یمیایی   ھ ود مخص وص   ماس ک،عینک ایمنی، مصـرف، 
ش گاه موج ود اس ت و    وسایل کمکی جھت برداشت مایع ات توس ط پیپ ت در آزمای   

                                                                                                                             د؟مورد استفاده کارکنان قرار می گیر
  

 بلی خیر 

ه اي شکسـته،تیغ  آیا سر سوزن ها و پسماندهاي تیز و برنده مثل لوازم شیش ـ  11
ریخته شده و قبـل از دفـع آلـودگی    safety boxدر .....اسکالپل،نوك سمپلر و

  می گردند؟                                                                          )اتوکلاو(زدایی 

  

 بلی خیر 

در  آیا دستورالعمل جهت مدیریت ایمن و صـحیح پسـماندهاي آزمایشـگاهی     12
مراحل جداسازي،بی خطر سازي،جمع آوري،بسـته بنـدي،حمل و نقـل و دفـع     

پسماند ها مکتوب شده است؟                                                                             

 بلی خیر 

آیا با توجه به احتمال آلودگی نمونه هاي سرمی از سـه محفظـه جهـت بسـته       13
    رسال نمونه ها استفاده می شود؟بندي و ا

 بلی خیر 

آیا جهت انتقال نمونه به عواملی مانند استفاده از ظروف استاندارد جهت بسته   14
ه بندي استاندارد و رعایت زنجیره سرد در صورت لزوم توجـه  تبندي،روش بس

                              میشود؟                                                                 

 بلی خیر 
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 تجهیزات آزمایشگاه 

 
 خیر بلی               ؟کالیبره می باشند یشگاهماآزمورد استفاده در آیا تجهیزات    15

                    آیا دستگاه هـاي خریـداري شـده داراي تاییدیـه معتبـر کـارکردي هسـتند؟         16
ه تائیدیـه هـاي معتبـر کــارکردي        هنگـام انتخـاب                و خریـد تجهیـزات بایــد بـ

وط    ) خـارجی یـا تاییدیـه آزمایشـگاه رفـرانس      تاییدیه هاي معتبر( و گـواهی هـاي مربـ
  .به ایمنی تجهیز توجه گردد

 بلی خیر 

                                            ؟آیا ملاك انتخاب تاًمین کنندگان تجهیزات مشخص است  17
رید تجهیزات از تامین کنندگانی انجام شود که قانونا به ثبت رسیده و قبلا مورد ارزیابی خ 

به عنوان مثال می تواند کیفیت کالاي عرضه شده، به روز بودن تکنولوژي، .  قرار گرفته اند
خدمات مناسب بعد از فروش، حسن سابقه، دارا بـودن تاییدیـه آزمایشـگاه رفـرانس، در     

وانمندي علمی شرکت پشتیبان، شرایط تحویل یا بسته بندي مناسـب و  دسترس بودن ، ت
  .باشد...  نحوه همکاري مالی و

 بلی خیر 

آیا پس از خرید و نصب دستگاه و قبل از شروع بکار گیـري، صـحت عملکـرد      18
دستگاه با استفاده از کنترل هاي مناسب با روشهاي مندرج شـده در بروشـور   

   ؟          قرار گرفته استتجهیزات مورد ارزیابی 
بعد از خرید و نصب دستگاه و قبل از شروع بکارگیري، صحت عملکرد دسـتگاه  بایـد بـا    

کنترل هاي مناسب یا روشهاي درج شده در بروشور تجهیزات، مـورد ارزیـابی    استفاده از
ي بصورت فعالیت هاي کنترل و نگهـدار  بدیهی است این اقدام به شکل دوره اي. قرارگیرد

 .تجهیزات و همچنین پس از هر بار تعمیردستگاه باید انجام شود

 بلی خیر 

دستگاه تعیین شده و جهـت کـاربري بـه     آیا فرد یا افراد مجاز براي کار با هر  19
  آنها آموزش لازم داده شده است؟

  

 بلی خیر 

                                                                       آیا تمام تجهیزات داراي برگه شناسنامه هستند؟  20
تاریخ خریـد و تـاریخ   مدل و شماره سریال ،حاوي اطلاعات مربوط به مشخصات دستگاه، 

، چگـونگی  )نو، مستعمل، بازسـازي شـده  (شروع به کار، وضعیت دستگاه در هنگام خرید 
 ........................وتماس باشرکت سازنده یا پشتیبان 

 

 بلی خیر 

  ؟آیا همه تجهیزات داراي دستورالعمل فنی هستند  21
 و مراحل  چگونگیمثل  "آزمایشگاهی تجهیزاتالزامات "لازم مندرج در  حاوي اطلاعات (

  .........)وملاحظات  ایمنی ، کنترل و نگهداري و فواصل نحوه،کاربري
 

 بلی خیر 
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22   

تاریخ خـروج از کـار ،تـاریخ    (هیزات سوابق مربوط به سرویس یا تعمیر تجآیا 
سرویس یا تعمیر ،نحوه ضدعفونی قبل از ارسال،شرح تنظیمـات و تعمیـرات   

                        ؟موجود است.....) انجام شده و 

  

 بلی خیر 

23   

پس از سرویس یا تعمیر و قبل از ورود به جریان کار آیا عملکرد فنی دسـتگاه  
مناسب یا روش هاي مندرج شده در بروشور تجهیـزات   با استفاده کنترل هاي

                              ؟مورد ارزیابی قرار می گیرد

 بلی خیر 

24   

                                     ؟بار در سال انجام می شود 3آیا کنترل کیفیت سمپلرها  حداقل 
ر در سـال  الزامـی مـی باشـد     بررسی دقت و صحت سمپلرهاي دستی  حـداقل سـه بـا   

سمپلرهابعد از تعمیر و یا بعد از هر گونه ضربه مجداً باید کنترل کیفی شوند و سـمپلرهاي  
 کاناله متغیر در حجمهایی که عمدتاً استفاده میشوند موردارزیابی  قرار می گیرند 12-8

 بلی خیر 

...) بـاتور، بنمـاري و  یخچال، فریزر ، انکو( آیا دماي تجهیزات حرارتی برودتی   25
؟                                                                                             گردد بطور مرتب توسط دماسنج کالیبره بررسی و ثبت می

 بلی خیر 

  فرآیند پیش از آزمایش
 

و دسترسی بـه  آیا سیستم اطلاعات و پذیرش آزمایشگاه امکان ثبت اطلاعات   26
کلیه اطلاعات  ضروري  مراجعه کننده  را دارد ؟                                                                                 

 بلی خیر 

 خیر بلی                                            ؟آیا ساعات و نام فرد انجام دهنده پذیرش ثبت می شود   27

  آیا دماي محل نمو نه گیري مناسب می باشد؟  28
                                                          درجه سانتی گراد الزامی است 20-25دماي اطاق نمونه برداري بین 

 بلی خیر 

هاي تشخیص فنیل گیري و نگهداري نمونه  براي آزمایش آیا دستورالعمل نمونه  29
  ؟آلانین تهیه شده است 

                                                                                                                                                               

 بلی خیر 

 خیر بلی شود؟                        رالعمل انجام میگیري و نگهداري نمونه مطابق با دستو آیا نمونه  30

شـود بطوریکـه ردیـابی     ها بشکل صحیح انجام  مـی  آیا برچسب گذاري نمونه  31
  ؟   ها ممکن باشد نمونه

                                                                                                                                                                    

 بلی خیر 

آیا نگهداري نمونه ها قبل از آزمایش مطابق با دستورالعمل و در مکان و دمـاي    32
            ؟ شود مناسب انجام می

                                                                                                                                                    

 بلی خیر 
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 فرآیند انجام آزمایش
 

یـا   Standard Operating Procedure(آیا دستورالعمل انجام آزمـایش    33
SOP(  در بخشHPLC  ؟                                  وجود داردو هورمون شناسی                                                                                                                     

شـوند، نگهـداري    ممکن است با استفاده از کیـت انجـام مـی    تبا توجه به اینکه آزمایشا
  .می باشد بروشور کیت و ثبت مدت زمانی که از آن کیت استفاده شده ضروري

 بلی خیر 

    موردنداردخیر بلی ؟                               شود آیا از کیت معتبر و مورد تائید آزمایشگاه مرجع سلامت استفاده می  34

    موردنداردخیر بلی                                                      ؟آیا کیت مورد مصرف داراي تاریخ انقضا معتبر می باشد  35

    موردنداردخیر بلی                                ؟آیا صرفاً از معرفهاي درون کیت جهت انجام آزمایش استفاده می شود  36

مطابق دسـتورالعمل سـازنده      آیا نحوه نگهداري کیت ، کالیبراتورها و کنترلها  37
 ؟  می باشد

 بلی خیراردموردند    

آیا محلول ها و معرف هاي تهیه شده داراي برچسب مشخصـات شـامل نـوع      38
                                                                                               محلول، تاریخ ساخت، تاریخ انقضاء و شرایط نگهداري هستند؟

 بلی خیرموردندارد    

                                                       ؟تورالعمل سازنده کیت بطور کامل رعایت می گرددآیا دس  39
بیش از انجام آزمایش، دستور کار همراه کیت می بایست بـدقت خوانـده شـود وهنگـام      

 .آزمایش کاملاً مطابق آن عمل شود

 بلی خیرموردندارد    

استانداردها و کنتـرل هـاي مـورد اسـتفاده در هـر      آیا مشخصات معرف، کیت،   40
   ؟سري کاري ثبت میگردد

                                                                                                                                                     
                                                                                                                             

و همچنین  ساعت و نام فرد انجام دهنده آزمایش ،تاریخدر هر سري کاري انجام آزمایش، 
  .باید مکتوب گردد ، استانداردها و کنترل هاي مورد استفادهها ، کیتها مشخصات معرف

بلی  خیرموردندارد    

و  HPLCآیا نحوه کنترل کیفیت انجـام آزمـایش هـاي مختلـف ، در بخـش        41
 ؟        مکتوب شده است هورمون شناسی

 بلی خیر 

آیا در هر سري کاري از نمونه هاي کنترل معتبر و مناسـب برابـر دسـتورالعمل      42
       استفاده می شود؟

                                                                                                                                                   

 بلی خیر 

آیا منحنی هاي کالیبراسیون  بر اساس روش آزمـایش یـا نـوع کیـت و نـوع        43
               ؟دستگاه با قید تاریخ ترسیم وجود دارد

                                                                                                                                                 
آزمایش کالیبراتورها و ترسیم منحنی کالیبراسیون باید بر اسـاس دسـتورالعمل سـازنده    

  انجام شود

 بلی خیر 
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آیا کارکنان فنی با اصول کنترل کیفی و نحـوه تفسـیر نتـایج بدسـت آمـده از        44
                                                                                                                         ؟برنامه هاي کنترل کیفیت در جهت کشف ماهیت خطاها، آشنایی لازم را دارند

                                                                                         
کارکنان فنی آزمایشگاه باید آشنایی کامل با نحوه تفسیر نتایج بدسـت آمـده از فعالیـت    

یفی خارجی داشته کنترل کیفی داخلی و همچنین تفسیر نتایج شرکت در برنامه ارزیابی ک
  .باشند تا به نحو صحیح از این نتایج در جهت رفع خطاهاي آنالیتیکال استفاده گردد

  

 بلیخیر  

 هورمـون شناسـی   آیا سوابق انجام فعالیـت هـاي کنتـرل کیفیـت در بخـش       45
ثبـت نتـایج آزمـایش روي کنتـرل هـا، رســم      ( HPLCو بخـش   آزمایشـگاه 

                                                                                                                             ؟ستموجود ا...)  نمودارهاي مربوطه و
                                                                                                                                                     

ثبـت نتـایج آزمـایش روي    ماننـد   فوقسوابق انجام فعالیت هاي کنترل کیفیت در بخش 
بوده و تا مدت زمان مقتضی نگاهداري موجود باید ...  کنترل ها، رسم نمودارهاي مربوطه و

  .گردد

 بلی خیر 

برنامـه هـاي کنتـرل     یج بدسـت آمـده از  آیا سوابقی که نشان دهد چگونه نتا  46
                                                                                                تفسیر شده و در جهت رفع خطاها استفاده می شود، موجود است؟ کیفیت

 بلی خیر 

 خیر بلی                                      ؟کند یآیا آزمایشگاه در برنامه ارزیابی خارجی کیفیت شرکت م  47

؟                   آیا  نتایج بیماران تنها پس از اخذ نتیجه مناسب از کنترلها گزارش  می شود  48
آزمایش نمونه کنترلی در  دو غلظت متفاوت در هر سري کاري و ثبـت نتـایج در چـارت     

  کنترلی ضروري است

 بلیر خی 

  
  

  فرآیند پس از انجام آزمایشات
 

آیا نحوه کنترل و فرد مسئول حهت اطمینان از صحیح بودن محدوده مرجـع و    49
واحدهاي پارامتر هاي مورد اندازه گیري، در برگـه گـزارش بیمـار مشـخص و     

                                 مکتوب است؟                                  
                                                                                                                          

  

 بلی خیر 

    ؟ آیا درج صحیح نتایج در برگه گزارش بیمار به تائید مسئول واحد می رسد  50
     

 بلی خیر 

 Critical value) (وده بحرانـی  آیا نحوه گزارش فوري نتایجی کـه در محـد    51
 ومسئول این کار مشخص و مکتوب است؟ قرار می گیرند

 بلی خیر 
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آیا هر گونه اشکال در کیفیت نمونه که می تواند بر تفسیر نتایج آزمایش تـاثیر    52

  ؟بگذارد،در برگه گزارش قید می گردد

                                                                                                                                                        

 بلی خیر 

53    
آیا فرد مجاز و مسئول تفسیر نتـایج و ارائـه هشـدار هـا و توصـیه هـاي لازم       

  ؟مشخص است
  

 بلی خیرموردندارد    

  
 خرید و انبارش

 
54    

کیت هـا و تجهیـزات   ) فروشندگان(انتخاب تامین کنندگان آیا ملاك ارزیابی و 
  آزمایشگاهی مشخص شده است؟

  

 بلی خیر 

55    
کیت ها و تجهیزات آزمایشگاهی که ) فروشندگان(آیا فهرست تامین کنندگان 

                                ؟مورد ارزیابی قرار گرفته و خرید از آنها مورد تایید است، وجود دارد
ملاك انتخاب تامین کنندگان به عنوان مثال می تواند کیفیت کالاي عرضه شده، اطمینـان  

، خدمات بعد از فـروش،  )ي مصرفی حساس به دمابراي فرآورده ها(از رعایت زنجیره سرد 
ودن،      حسن سابقه، دارا بودن تاییدیه آزمایشگاه رفرانس بـراي محصـول، در دسـترس بـ
توانمندي علمی شرکت پشتیبان، به روز بودن تجهیزات و تکنولوژي، شـرایط تحویـل یـا    

  باشد...  بسته بندي مناسب و نحوه همکاري مالی و

 بلی خیر 

ت کنترل موجودي انبار، دفاتر و یا فایـل هـاي نـرم افـزاري کـه در آن      آیا جه  56
نقطـه سـفارش اقـلام مختلـف      فهرست، مشخصات، تعداد، تاریخ انقضـاء و 

                                                                                    ؟موجود در انبار مشخص و مکتوب شده باشد وجود دارد
                                                                                                                                                                      

 

 بلی خیر    

) یخچال، فریزر یا دماي اطـاق (اقلام مختلف آزمایشگاهی در دماي مناسب  آیا  57
                                                                                                                             شوند؟ ق توصیه سازنده نگهداري میطب

  .دماي سیستمهاي برودتی حرارتی می بایست بطور مرتب بررسی و ثبت گردد
هایی که سیستم هاي سرمایشی یـا گرمایشـی خـاموش    اق با در نظر گرفتن زمان تدماي ا

  ددرجه سانتی گراد حفظ می شو 18-26بین باید هستند، 

 بلی خیر 
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  سوالات مربوط به دستگاههاي خاص مورد استفاده در آزمایشگاه هورمون شناسی
  

    رادیوایمونواسی  

ــا  58 ــالیبره   آی ــا ک ــواه گاماکانتره ــوده و ش ــیون وجـ ـ  دب ــراي کالیبراس                                                               وداج
       دارد؟

 بلی خیر 

 backآیا ویژگیهاي مشخصی بـراي حـد قابـل قبـول یـا غیـر قابـل قبـول           59
ground وجود دارد ؟ (150-100 CPM)  

 بلی خیر 

حـداقل  (   کـافی  اندازه          بر اساس کاتالوگ دستگاه ، بهآیا زمان خوانش   60
  تنظیم شده است؟ )ثانیه  30

 بلی خیر 

 خیر بلی   یزاالا  

 خیر بلی   ؟می باشد plate Readerآیا دستگاه الیزا از نوع   61

 خیر بلی   آیا دستگاه شتشوي اتوماتیک مخصوص الیزا وجود دارد؟  62

 خیر بلی   کاناله متغیر در آزمایشگاه موجود است؟ 12یا  8آیا سمپلر   63

توسط شـرکت پشـتیبان ، بـا    ) حداقل سالانه( آیادستگاه قرائتگر بطور مرتب   64
  استفاده از چک پلیت بررسی و شواهد آن موجود است ؟

 بلی خیر 

  ؟آیا شیکر، انکوباتور مخصوص الیزا موجود است  65
   ) در صورت نیازو بر اساس دستورالعمل کیت مورد استفاده( 

 بلی خیر 

 
  کمی لومینسانس

 
هـاي مناسـب بـراي کالیبراسـیون دسـتگاه اسـتفاده       calsetآیا آزمایشگاه از   66

  میکند؟
 بلی خیر 

 خیر بلی   آیا شتشوي دوره اي دستگاه انجام می شود؟  67

 خیر بلی   آیا باقی مانده محلولهاي دستگاه دور ریخته می شود؟  68

 خیر بلی   عملکرد صحیح دستگاه انجام میگیرد ؟ آیا سرویس هاي دوره اي براي کنترل  69

 خیر بلی   آیا از آب دیونیزه یا آب مقطر توصیه شده براي دستگاه استفاده میشود؟  70
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 HPLCلانین به روش آتشخیص فنیل الات مربوط به آزمایشگاه سو

 خیر بلی   کالیبره می باشد؟ HPLCآیا دستگاه   71

 خیر بلی   وجود دارد؟ HPLCسیون آیا شواهد کالیبرا  72

آیا دستور العمل انجام آزمایش در آزمایشـگاه سـنجش فنیـل آلانـین موجـود        73
  است؟ 

اگر بر اساس کیت باشد نگهداري بروشور کیت موجود باشد واگـر روش در  (  
  .)موجود باشد  SOPآزمایشگاه متد سازي شده است باید 

 بلی خیر 

بـر  grade (HPLC (از درجه خلوص مناسـب  ورد استفادهمآیا محلولها ومواد  74
  هستند؟ خوردار

 بلی خیر 

  آیا آب مورد استفاده از درجه خلوص مناسب برخوردار می باشد؟   75 
  )میکروزیمنس باشد 5هدایت الکتریکی   باید(

 بلی خیر 

 چـک مـی   SOPبافرهاي مورد استفاده قبل از شروع به کار بر اساس  PHآیا   76
  شود؟

 بلی خیر 

    خیر بلی   متر قبل از اندازه گیري بافرها انجام می شود؟ PHآیا کالیبراسیون   77

براي مشتق سازي انجـام مـی    انکوباسیونآیا در مرحله استخراج زمان دقیق   78
  شود؟

 بلی خیرموردندارد    

تزریـق   Injectorآیا نمونه مشتق سازي شده پس از آماده شدن بلافاصله به   79
  ؟می شود

 بلی خیرموردندارد    

بـه   بـا حـلال مناسـب    مورد استفاده توجه به روش آیا گارد مربوط به ستون با  80
 ؟و یا به موقع تعویض می شود شسته می شودخوبی 

 بلی خیر 

    وردنداردمخیر بلی   فقط جهت اندازه گیري فنیل آلانین استفاده می شود؟  HPLC دستگاه  زآیا ا  81

بودن سوال فوق آیا میدانید از چه فاز متحرکی اسـتفاده کـرده   منفی درصورت   82
  است؟ 

 بلی خیر 

با توجه به روش کار با حلال مناسب به خوبی شسـته مـی    HPLCآیا ستون   83
  شود؟

 بلی خیر 

آیا قبل از شروع آزمایش چند بار فاز متحـرك را تزریـق میکنیـد تـا از حـذف        84
  اخالصی ها و بقایاي تزریقهاي قبلی مطمئن شوید؟ن

 بلی خیر 

 خیر بلی آیا قبل از شروع تزریقها مدتی  براي رسیدن دستگاه بـه حالـت تعـادل صـبر       85
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  میکنید؟ 
 خیر بلی   متناسب با حجم تزریق می باشد؟  Loopآیا   86

 خیر بلی   داده می شود؟و یا حلالهاي مناسب شستشو  هبا آب دیونیز Injectorآیا   87

فیلتر ) Mobil phase(آیا محلولها و بافرهاي مورد نیاز براي تهیه فاز متحرك   88
  شده است؟

 بلی خیر 

 خیر بلی   آیا فاز متحرك را همیشه به یک شیوه تهیه می نمائید؟  89

    موردنداردخیر بلی   آیا فاز متحرك را گاز زدائی می نمائید؟  90

 خیر بلی   یا درب ظرف حاوي فاز متحرك  به خوبی  بسته می شود؟آ  91

قبل از شـروع چـک مـی     ي ستون، طول موج و دما)جریان حلال(آیا فشار، فلو  92
  شود؟

 بلی خیر 

) دقیقـه  30حـداقل  (بـا حـلال مناسـب    HPLC آیا پس از اتمام کار سیستم  93
  شسته می شود؟

 بلی خیر 

 خیر بلی   ي شستشو داده می شود؟ا ورهآیا ستون به صورت د  94

 خیر بلی   آیا براي اطمینان از درستی کارکرد دستگاه نمونه استاندارد تزریق می شود؟  95

در هـر سـري    آیا نمونه هاي کنترل معتبر براي بررسی صحت نتـایج حاصـل     96
  استفاده می شود؟کاري 

 بلی خیر 

ده از کنترل درهر سـري کـاري ،بررسـی    مستندات مربوط به صحت واستفا آیا  97
  ؟آزمایش  در آزمایشگاه موجود می باشد CVدقت ، 

 بلی خیر 

بـراي روش  LOQ(Limit of Quantification) حداقل مقدار تشخیص آیا   98
  تعیین گردیده است؟مورد استفاده 

 بلی خیر 

ارد تشـخیص  آیا تفاوتی در گزارش مقادیر نرمال در افراد تحت درمان بـا مـو    99
  اولیه بیماري فنیل کتون اوري وجود دارد؟

 بلی خیرموردندارد    

آیــادر گــزارش نتــایج آزمــایش فنیــل آلانــین ضــریب تبــدیل واحــد هــاي     100
mg/dlوmol/L µ ؟ذكرمي شود  

 بلی خیرموردندارد    

ین آیا کروماتوگرامهاي بدست آمده از تفکیک مناسبی بین فنیل آلانین، تیـروز   101
  و سایر اسید آمینه هاي مورد آنالیز برخوردار می باشد؟

  )نباید هیچگونه تداخلی بین اسید هاي آمینه مورد آنالیز وجود داشته باشد(

 بلی خیر 

 خیر بلی   آیا پیکهاي بدست آمده شارپ می باشند ؟  102

 خیر بلی   آیا پیک هاي بدست آمده متقارنند؟  103



   
 

١٢ 
 

  بسمه تعالی

  س/۱۰......./.......................... :شماره 

  ............................................... :تاريخ 
  ............................................ :پيوست 

  جمهوری اسلامی ايران
  وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی

 خیر بلی   ها می باشد؟xصاف و موازي با محور  (Base line)آیا خط پایه   104

    موردنداردخیر بلی   در نمونه استاندارد اول و دوم یکسان است؟(Rt)آیا زمان خروج پیکها   105

فنیل آلانین، تیروزین و سایر اسید آمینه هاي مـورد   )Rt (زمان خروج پیکها آیا  106
  می باشد؟ آنالیز بین تزریقهاي متوالی ثابت

  

 بلی خیر 

  هستند؟  (Internal standard)آیا نمونه ها حاوي استاندارد داخلی    107
  

 بلی خیرموردندارد    

 خیر بلی   آیا کروماتو گرامهاي بدست آمده بایگانی می شود؟  108

آیا در صورت عدم حصول نتایج مناسب براي نمونه هـاي کنتـرل ، اسـتاندارد      109
  تهیه شده و براساس آن منحنی کالیبراسیون جدید تهیه می شود؟ هاي جدید

 بلی خیر 

آیا براي رسم منحنی کالیبراسیون از استانداردهاي تجاري معتبر استفاده مـی    110
  شود؟

  )Sigma, Merck(درجه خلوص بالا، مارك تجاري معتبر مثل ( 

 بلی خیر 

 خیر بلی   صرفی روزانه کالیبره می باشد؟  آیا ترازوي توزین استانداردها و مواد م  111

مـی   آیا سمپلرهاي مورد استفاده بـراي استانداردسـازي و آزمایشـها کـالیبره      112
  باشد؟

 بلی خیر 

  
  

                           امتیاز                      فضاي فیزیکی و کارکنان 
  امتیاز                      تجهیزات آزمایشگاه هورمون شناسی

  امتیاز                      فرآیند آزمایش
ایمنی و بهداشت و نحوه ارجاع نمونه و خرید و 

  انبارش
  امتیاز                    

  امتیاز                      نوع دستگاه خاص
                                                  

    )جمع کل% 70(نمره حد نصاب 
    :ه کسب شدهنمر

    نمره هر بخش % 60حداقل :نمره هر بخش 
    )جمع کل% 85(نمره ایده آل 
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