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 بلی خير نيازمند اصلاح

  الزامات مديريتی   

 آيا آزمايشگاه جايگاه و مسئوليت قانونی مشخص دارد؟   

 

1 

 آيا اهداف ، خط مشی و طيف خدماتی که آزمايشگاه قصد ارائه آن را دارد  تعيين شده است ؟          

 

2 

 جهت تدوين مستندات و مدارک تعريف شده است ؟آيا در آزمايشگاه اصول و چارچوب مشخصی    

 

3 

آيا اهداف ، خط مشی ، فرآيندها ، برنامه ها ، روش های اجرايی و دستورالعمل ها مکتوب و مستتند     

 اند ؟ شده

 

4 

 5 آيا فهرست مدارک معتبر جاری موجود است ؟   

 6 ؟د دستورالعمل مشخصی برای کنترل مدارک در سازمان وجود دارآيا    

 7 آيا همه مستندات موجود  در اختيار کارکنان مرتبط قرار دارد ؟    

آيا همه مستنداتی که  در اختيار کارکنان مرتبط قرار گرفته ، به آنان تفهيم شده و توستط آنهتا بته       

 اجرا در می آيد ؟

8 

د از دستتر  ختارم متی    آيا مدارکی که به هر دليل طی بازنگری تغيير می يابند يا منسوخ می شون   

 گردند؟

9 

مديريت آزمايشگاه مدير فنی با مسئوليت کامل برای کليه فعاليت های فنتی آزمايشتگاه تعيتين     آيا   

 نموده است؟

 

11 

آزمايشتگاه   اجترای سيستتم کيفيتت در   با مسئوليت کامتل بترای    کيفیمديرمديريت آزمايشگاه  آيا   

 تعيين نموده است؟

 

11 

    

رشخريد وانبا  

 

 12 آيا در مورد نحوه خريد و تدارکات در آزمايشگاه دستور العمل مشخصی مکتوب شده است؟   

 13 آيا سوابق مربوط به فرآيند خريد در آزمايشگاه وجود دارد ؟    
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 14 آيا اين سوابق برای مدت زمان مشخصی نگهداری می شوند ؟      

 ه سفارش تعيين شده است؟آيا برای اقلام مصرفی در آزمايشگاه نقط   

 

15 

 ؟برگه درخواست مطابقت داده می شوداقلام خريداری شده با  ،آيا پس از خريد    

. 

16 

آيا ملاک ارزيابی وانتخاب عرضه کنندگان مواد، تجهيزات و خدمات درآزمايشگاه مشخص شده    

 ومکتوب است ؟
 

17 

از آنها مجاز استت   وتجهيزات آزمايشگاه که خريد کيت ها آيا فهرستی از عرضه کنندگان معرف ها ،   

 وجود دارد ؟

18 

 19 آيا در مورد نحوه انبارش در آزمايشگاه دستورالعمل مشخصی موجود است ؟   

 آيا جهت کنترل موجودی درانبار، دفاتر يا فايل نرم افزاری موجود است ؟    

. 

21 

و تعيين شده نگهداری می شوند ؟ آيا اقلام خريداری شده هر يک در شرايط مناسب     
  

21 

دارای برچسب مشخصات که روی آن نوع در آزمايشگاه آيا محلول ها و معرف های تهيه شده    

 محلول، تاريخ ساخت، تاريخ انقضاء و شرايط نگهداری درم شده می باشند؟

23 

ل سرنگ ها، ديسک های از قبي)آيا به تاريخ مصرف محلول ها، معرف ها، کيت ها و مواد مصرفی    

به دقت توجه ميگردد؟ (...و آنتی بيوگرام، پودرها  

24 

آيا دمای اتاق با در نظر گرفتن زمان هايی که سيستم های سرمايشی يا گرمايشی خاموش هستند،    

درجه سانتی گراد حفظ می شود؟ 18-26بين   
 

25 

ريزی، دماسنج مناسب و کاليبره جهت ثبت ف/آيا برای اطمينان ازدمای مناسب انبارش اقلام يخچالی   

 دمای يخچال ها و فريزرها موجود است و دمای درون آنها ثبت می گردد؟

  

26 

    

اقخطا هاو موارد عدم انطب  

 

 

ثبت می گردد؟ هايی که در بخش های مختلف آزمايشگاه رخ می دهدآيا موارد عدم انطباق و خطا     

 

27 
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رای برخورد و رسيدگی وانجام اقدامات اصلاحی پس از شناسايی موارد آيا دستورالعمل مشخصی ب   

 عدم انطباق وجود دارد ؟

28 

آيا سوابق مربوط به اقدامات اصلاحی انجام شده متعاقب شناسايی موارد عدم انطباق در بخش هتای     

 مختلف آزمايشگاه، موجود است ؟

29 

م انطباق شوند شناسايی ومبادرت به انجتام اقتدامات   آيا عواملی که بالقوه ممکن است سبب بروز عد   

 پيشگيرانه می شود؟ 

31 

عملکتردی جهتت بهبتود ستازمان طراحتی و       برنامته  ومواردی که نياز به بهبود دارند شناستايی  آيا    

 مستند شده است ؟

31 

  کنترل سوابق   

 نگهداری می شوند؟ ( و کيفی اعم از فنی ) آيا سوابق مربوط به فعاليت های مختلف آزمايشگاه    

 

32 

 تعيين ومکتوب شده است ؟( اعم از فنی و کيفی ) آيا مدت زمان نگهداری هر يک از سوابق     

 

33 

آيا نحوه جمع آوری ، فهرست نمودن ، دسترسی ، ذخيره سازی و نگهتداری ستوابق فنتی و کيفتی        

 شده است ؟و مکتوب مشخص 

. 

34 

اسبی جهت نگهداری وذخيره سازی متدارک ،ستوابق ،فايتل هتا، کتابچته هتای       شرايط منمکان وآيا    

 وجود دارد؟.... راهنما و

35 

  مميزی   

جهت مميزی داخلی برای شناستايی نتواقص ومشتکلات بختش     ادواری آيامديريت آزمايشگاه برنامه    

 های مختلف آزمايشگاه دارد و سوابق آن موجود است؟

36 

فرادواجد صلاحيت صورت می پذيرد ؟آيا مميزی توسط ا    . 37 

 آيا مميزی داخلی بر اسا  چک ليست های مشخص انجام می گيرد ؟   
  

38 

آيا موارد عدم انطباق شناسايی شده طی مميزی، ثبت و اقدامات مقتضی جهت رفع آنها انجتام متی      

 شود ؟
.  

39 

  بازنگری مديريت   

کليه فرآيندهای آزمايشگاه ، شاخص مناسب برای هتر فرآينتد تعريتف    آيا برای ارزيابی و پايش موثر     41 



پزشکیک ليست نظارتی آزمايشگاه های چ  

ت دريافت لوح کيفيت معاونت سلامتجه  

 11از4صفحه

 پاسخ
 سوال

ره
ما

ش
 

 بلی خير نيازمند اصلاح

 .شده است ؟ 

 
آيا کل فرآيندهای جاری در آزمايشتگاه وستوابق و داده هتای بدستت آمتده از انجتام فعاليتت هتای            

 توسط مدير ارشد بازنگری می گردد؟  ادواری، بطور (اعم از فنی و مديريتی و پشتيبانی )مختلف 
 

41 

آيا سوابق مربوط به اينکه انجام بازنگری هتای متديريت ستبب بتازنگری در اهتداف و برنامته هتای           

 عملياتی سازمان شده موجود است ؟
 

42 

 آزمايشگاههای ارجاع   
 

چنانچه آزمايشگاه به لحاظ ارسال يا پذيرش نمونه با آزمايشگاههای ديگر ارتباط دارد ، آيا قرارداد    

 و مسئوليت دو آزمايشگاه را مشخص نمايد ، مکتوب شده است ؟ مشخصی که ارتباط

43 

نمونه  آزمايشگاهی که) آيا ملاک انتخاب و نحوه کسب اطمينان از کيفيت عملکرد آزمايشگاه ارجاع    

 مشخص است ؟( جهت انجام آزمايش به آنجا ارسال می شود 

44 

يش های درخواستی به طريق مناسب ثبت و آيا مشخصات بيمار و نمونه های ارسالی و نوع آزما   

 نگهداری می شود ؟

45 

، به لحاظ حفظ کيفيت ...آيا شرايط لازم جهت انتقال نمونه از نظر درجه حرارت ، زمان ، ظرف و   

 نمونه ، مکتوب شده و رعايت می گردد ؟ 

46 

ل کننده و جامعه رعايت آيا حين انتقال نمونه ملاحظات ايمنی ، به لحاظ حفاظت و ايمنی فرد حم   

 می گردد ؟

47 

آيا زمان مورد انتظار برای آماده شدن نتايج آزمايشهای ارسال شده ، جهت تعيين زمان چرخه    

 کاری مشخص و مکتوب است ؟

48 

آزمايشگاهی که نمونه جهت انجام آزمايش به آنجا ) آيا گزارشات دريافت شده از آزمايشگاه ارجاع      

 بايگانی می شود ؟ تا مدت زمان مقتضی و تعيين شده ( د ارسال می شو

49 

  رسيدگی به شکايات و نظر سنجی از مشتريان    

 51 آيا دستورالعمل مشخصی برای نحوه نظرسنجی از مشتريان آزمايشگاه وجود دارد ؟   

 51 آيا سوابقی از نظرسنجی انجام شده از مشتريان موجود است ؟    

 52 لعمل مشخصی برای نحوه رسيدگی به شکايات مشتريان آزمايشگاه وجود دارد ؟آيا دستورا   

آيا سوابقی دال بر اينکه براسا  نظرسنجی از مشتريان يا بررسی شکايات آنان تغيير و اصتلاحی در      53 
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 برنامه ها ، فرآيندها و فعاليت های آزمايشگاه ايجاد شده وجود دارد ؟ 

ت مراجعته کننتدگان و پزشتکان ، امکتان ارتبتاط ستريع آنتان بتا مستئولين          آيا در صورت درخواس   

 آزمايشگاه وجود دارد؟

54 

  الزامات فنی   

  کارکنان   

آيا در آزمايشگاه نمودار سازمانی کارکنان که سلسله مراتب پست های مختلف و ارتباط آنها را با    

 موجود است؟ کند، يکديگر مشخص

  

55 

وجود  مراجعه کنندگاننوبت کاری حداقل کارکنان فنی واداری جهت پاسخ گويی به آيا در هر    

 دارند؟

56 

حاوی مشخصات فردی ، مدرک تحصيلی ، سوابق ) آيا برای هر يک از کارکنان پرونده پرسنلی    

  ؟موجود است..( کاری و آموزشی ، سوابق واکسيناسيون ، مواجهه بامخاطرات شغلی و

57 

 وليت ها وشرح وظايف هر يک از کارکنان مشخص است ؟آيا مسئ   

 

58 

 59 آيا برای هر يک از کارکنان جانشين ذيصلاح تعريف شده است ؟   

در انجام فعاليتی که بعهده شان گذاشته  ... (از نظر علمی و فنی و)آيا توانايی وصلاحيت کارکنان    

 شده ، مورد تاييد قرار می گيرد؟
 

61 

مه ريزی جهت آموزش کارکنان در همه سطوح و متناسب با سطح مستئوليت و تجتارب آنهتا    آيا برنا   

 وجود دارد؟ 

61 

را  "آشنايی با سيستم مديريت کيفيت در آزمايشتگاههای پزشتکی    "آيا مسئول فنی دوره آموزشی    

 گذرانده است؟

62 

 63 ريزی نموده است؟آيا مسئول فنی برای آموزش کارکنان در رابطه با ايمنی برنامه    

 64 آيا مسئول فنی برای آموزش کارکنان دررابطه با تضمين کيفيت  برنامه ريزی نموده است؟   

 65 آيا مسئول فنی برای آموزش کارکنان دررابطه با نحوه مستندسازی برنامه ريزی نموده است؟   

 گردد ؟ آموزش های داده شده به کارکنان ارزيابی میکليه آيا اثربخشی    

 

66 
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 بلی خير نيازمند اصلاح

آيا قرارداد مشخص و شفاف مطابق قوانين وزارت کار و امور اجتماعی ، با کليه کارکنان منعقد شده    

 است ؟ 

67 

 68 آيا کليه کارکنان آزمايشگاه مطابق قانون بيمه شده اند ؟   

  فضا   

 مناسب است؟ ..(وبه لحاظ عدم وجود خرابی و فرسودگی )آيا وضعيت کلی ساختمان آزمايشگاه    

 

69 

( متناسب با فعاليت هايی که در آنجا انجام می شود )آيا فضای کاری کافی و مناسب در آزمايشگاه    

 موجود است ؟

71 

مثل دستگيره برای حفظ )آيا تسهيلات ويژه جهت کارکنان و مراجعه کنندگان کم توان و معلول    

 ست ؟پيش بينی شده ا.. ( تعادل و توالت فرنگی و

71 

 72 متر قابل شستشو است ؟ 5/1آيا ديوارها و درب های آزمايشگاه تا ارتفاع    

 73 (سانتيمتر 241حداقل )آياارتفاع سقف آزمايشگاه مناسب است ؟    

فضای مجزايی به بخش های پذيرش و نمونه  که آيا تخصيص فضا در آزمايشگاه به گونه ای است   

تشو و استرليزاسيون و محل غذاخوری و استراحت کارکنان گيری ، ميکروب شناسی ، شس

.اختصاص يابد؟  

74 

بخش آيا تخصيص فضا در آزمايشگاه به گونه ای است که بخش هايی مانند ميکروب شناسی،    

کار می کنند، دور ...ومولکولی و بخش هايی که با مواد و معرف های سمی يا قابل اشتعال تشخيص 

ماران و بخشهای غير فنی باشد؟از محل رفت و آمد بي  

75 

آيا تخصيص فضا در آزمايشگاه به گونه ای است که محل قرارگيری هود ها و انجام فعاليت های    

 مخاطره آميز تا حد امکان دور از درب ها باشد؟

   

76 

 77 آيا کف اطاق ميکروب شناسی واطاق شستشو دارای کف شوی است ؟   

گاز در آزمايشگاه استاندارد و ايمن است ؟آيا سيستم لوله کشی      78 

 در صورت استفاده از کپسول گاز ، آيا کپسول ها در مکان مناسب و امن ، دارای تهويه ، دور   

 از منابع حرارتی و نزديک به محل مصرف واقع شده اند ؟ 

79 

   
 آيا سرويس های بهداشتی زنان و مردان جدا است ؟

81 
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 بلی خير نيازمند اصلاح

   
 ترانس تنظيم کننده برق در آزمايشگاه موجود است ؟يا   UPSاضطراری ،سيستم برق آيا 

81 

مطلوب خصوصا در بخش هايی مانند ميکروب شناسی و آسيب شناسی آيا سيستم تهويه آزمايشگاه    

 مانع تجمع گازها و بخارات نامطبوع و مضر گردد ؟  طوريکه  است

82 

   
 ؟آيا نور آزمايشگاه کافی و يکنواخت است 

83 

   
 آيا روشنايی اضطراری در پذيرش و محل تردد بيماران وجود دارد ؟

84 

 4متر مربع ،يک کپسول  51به ازای هر )آيا کپسول اطفاء حريق در آزمايشگاه به تعداد کافی    

 موجود است ؟( کيلوگرمی 

85 

جزيی برق شهری و به نوسانات  آيا دستگاههای برقی خصوصا آنهايی که دارای رطوبت هستند   

 حساسند ، دارای سيم اتصال به زمين هستند ؟

86 

آيا فضای کاری که برای فعاليت هر يک از کارکنان در نظر گرفته شده است از وسعت کافی    

(مربعمتر 1حدودا ) برخوردار است ؟  
 

87 

   
 (متر سانتي 121عرضحداقل )آيا فضای بين ميز های کاری جهت تردد کارکنان کافی است ؟ 

88 

 75برای حالت نشسته  حدوداارتفاع ميزهای کار)آيا ارتفاع  و عمق ميزهای کاری مناسب است ؟    

 (سانتيمتر 61- 75سانتيمتر و عمق ميزها بين  91سانتيمتر ، برای حالت ايستاده 

89 

حرارت، آيا سطوح انجام کار در بخش های مختلف آزمايشگاه متناسب با نوع فعاليت آن بخش به    

.اسيد، قليا، رنگها، حلالهای ارگانيگ، فشار و يا ضربه مقاوم هستند  

91 

 آيا سطوح انجام کار به نحوی طراحی شده که از رشد و تجمع ميکروبی جلوگيری گردد؟   

در سطوح انجام کار، شيار ، درز و خلل و فرم که امکان رشد ميکروبی را فراهم می کند ، نبايد )

(د وجود داشته باش  

91 

آيا کابينت ها و قفسه های ديواری با استحکام به ديوارها نصب شده اند و دسترسی به وسايل داخل    

 آنها به آسانی صورت می گيرد؟

92 

 آيا ميزان انباشتگی در کابينت ها متناسب با قابليت تحمل وزن در آنها است؟   

 

93 

راد غيرمجاز به فضای آزمايشگاه  صورت گرفته آيا اقدامات مقتضی جهت جلوگيری از دسترسی اف   

 است؟ 

 

94 

  تجهيزات   



پزشکیک ليست نظارتی آزمايشگاه های چ  

ت دريافت لوح کيفيت معاونت سلامتجه  

 11از8صفحه

 پاسخ
 سوال

ره
ما

ش
 

 بلی خير نيازمند اصلاح

 آيا فهرست تجهيزات موجود در آزمايشگاه با ذکر محل استقرار هر يک موجود است؟   

 

95 

آيا آزمايشگاه مجهز به تمام تجهيزات ضروری متناسب با آزمايش هائی که انجام می دهد می باشد    

 ؟ 
 

96 

 اه های خريداری شده دارای تاييديه معتبر کارکردی هستند؟آيا دستگ   

 

97 

 آيا ملاک انتخاب تامًين کنندگان تجهيزات مشخص است؟   

 

98 

ملاحظات  آيا در محل نصب و استقرار هر تجهيز به شرايط محيطی و امکانات فنی مورد نياز و   

 ايمنی ، بر اسا  توصيه سازنده عمل شده است؟

 

99 

پس از خريد و نصب دستگاه و قبل از شروع بکارگيری، صحت عملکرد دستگاه با استفاده از آيا    

 کنترل های مناسب يا روشهای مندرم شده در بروشور تجهيزات مورد ارزيابی قرار گرفته است؟

 

111 

ال نگهداری و کاليبراسيون منظم دستگاهها وسيستمهای آناليتيککنترل ، آيا برنامه ثابتی برای    

 وجود دارد ؟

111 

هر يک ازابزار وتجهيزات آزمايشگاهی که نشان  و کاليبراسيون نگهداری ،آيا سوابق مربوط به کنترل    

نتايج حاصله ، اقدامات اصلاحی ....( دما ، فشار ، حجم ، ) دهنده فواصل کنترل، فاکتور مورد کنترل 

 اشد؟اين کار است ، موجودمی بانجام انجام يافته و مسئول 

112 

آيا فرد يا افراد مجاز برای کار باهر دستگاه تعيين شده وجهت کاربری به آنها آموزش لازم داده شده    

 است؟

  

113 

شناسنامه مجزا موجود است؟، آيا برای هر يک از تجهيزات آزمايشگاه      

 
 

114 

 115 آيا هر تجهيز بر چسب يا مشخصه منحصر بفرد دارد؟   

مربوط ... و ملاحظات ايمنی و نگهداری ،آيا دستورالعمل فنی تجهيزات که درآن نحوه کار با تجهيز    

موجود است؟و  آن مستند شده به  

. 

116 



پزشکیک ليست نظارتی آزمايشگاه های چ  

ت دريافت لوح کيفيت معاونت سلامتجه  

 11از9صفحه

 پاسخ
 سوال

ره
ما

ش
 

 بلی خير نيازمند اصلاح

نام کاربر ، ) آيا کنار هر تجهيز دفترچه يا برگه ای که اطلاعات مربوط به هر بار استفاده از دستگاه    

را نشان دهد موجود ( وضعيت دستگاه در شروع و خاتمه کار  تاريخ و ساعت استفاده از دستگاه ،

 است ؟

117 

 118 آيا  سابقه مربوط به هر گونه آسيب، خرابی و کارکرد نادرست تجهيزموجود است؟   

تاريخ خروم از کار، تاريخ سرويس يا تعمير، نحتوه  ) آيا سوابق مربوط به سرويس يا تعمير تجهيزات    

 موجود است؟... ( ال، شرح تنظيمات و تعميرات انجام شده وضدعفونی قبل از ارس

119 

 111 آيا تجهيزات قبل ازارسال برای انجام تعميريا سرويس آلودگی زدايی می گردند ؟   

آيا پس از سرويس يا تعمير وقبل از بکارگيری مجدد ، از عملکرد صحيح تجهيزات اطمينان حاصتل     

 می گردد؟

 

111 

هتدايت  ) سب آزمايشگاهی جهت شستشو و تهيه معرف هتا موجتود استت و کيفيتت آن     آيا آب منا   

 ارزيابی می گردد ؟( و در صورت نياز کلنی کانت  pHورسانايی ، 

112 

  فرايند قبل از آزمايش   

آيا نرم افزار سيستم اطلاعاتی آزمايشگاه امکان ثبت و دسترسی به کليه اطلاعات ضروری در ارتباط    

را دارد؟ماران و اطلاعات بهداشتی مورد نياز دانشگاهها بيبا   

113 

پيش بينی های لازم را انجام آيا مديريت آزمايشگاه از نظرچگونگی محافظت از اطلاعات محرمانه    

 داده است ؟

114 

 آيا افرادی که مجاز به دسترسی به نرم افزارهای کامپيوتر هستند تعيين شده اند ؟    

 

115 

فهرستی از آزمايش هايی که توسط آزمايشگاه انجام می شود موجود است؟ آيا     116 

 117 ثبت می شود ؟و نام فرد پذيرش کننده آيا تاريخ وساعت پذيرش    

مثل ناشتا بودن ، پرهيز غذايی يا دارويی )آيا شرايط مربوط به آمادگی بيمار قبل از نمونه گيری    

 کنان پذيرش و نمونه گيری تفهيم گرديده است ؟ مکتوب شده وبه کار... ( خاص و

118 

مثل )آيا دستورالعمل هايی جهت آگاهی بيمار از نحوه جمع آوری نمونه برای آزمايش های خاص    

مکتوب شده و در اختيار بيماران قرار می ...( ساعته ، اسپرموگرام ، خون مخفی در مدفوع و 24ادرار 

 گيرد؟  

119 

 121 مل پذيرش در آزمايشگاه مکتوب شده است ؟آيا دستورالع   



پزشکیک ليست نظارتی آزمايشگاه های چ  

ت دريافت لوح کيفيت معاونت سلامتجه  

 11از11صفحه

 پاسخ
 سوال

ره
ما

ش
 

 بلی خير نيازمند اصلاح

آيا پذيرش نمونه هايی که به آزمايشگاه ارسال می شوند مطابق با دستورالعمل مکتتوب شتده انجتام       

 ميشود؟

121 

آيا دردستورالعمل پذيرش نحوه برخورد با نمونه هايی که درخواست اورژانس دارند و نمونه هايی که    

 می شوند مشخص گرديده است؟ بطور شفاهی درخواست

122 

آيا دستورالعمل نمونه گيری که در آن جزئيات مربوط به جمع آوری نمونته هتای مختلتف مکتتوب        

 شده باشد موجود است ؟

123 

دارد و آن را به درستی اجرا  آيا فرد مسئول نمونه گيری آشنايی کامل با دستورالعمل نمونه گيری را   

 می کند ؟

124 

 125 ا فرد مسئول و نحوه اطمينان از هويت بيمار قبل از نمونه گيری مشخص است؟آي   

 126 آيا حريم خصوصی بيمار از نظر فضای فيزيکی هنگام نمونه گيری در آزمايشگاه حفظ می گردد؟   

 127 آيا تاريخ وساعت نمونه گيری ثبت می گردد؟   

دد؟فرد نمونه گير ثبت می گر نام يا مشخصهآيا      128 

بويژه در مورد نمونه )  آيا معيارهای رد يا قبول نمونه های مختلف مشخص و مکتوب شده است؟   

(های پذيرش شده از بيرون آزمايشگاه   

129 

آيا نحوه برچسب گذاری نمونه به گونه ای است که رديابی نمونه پس از تقسيم نمونه برای توزيع در    

ذير باشد ؟بخش های فنی ، براحتی امکانپ  

131 

ست که در صورت لزوم قابليت ا آيا شرايط نگهداری نمونه پس از انجام آزمايش به گونه ای   

 تکرارآزمايش و يا آزمايش جديد وجود داشته باشد؟

131 

 132 آياموارد تکرار آزمايش يا انجام آزمايش اضافه روی نمونه ثبت می گردد ؟   

   
 بيمار در موارد ضروری پيش بينی شده است ؟آيا تمهيداتی برای تما  با 

133 

   
 آيا نمونه ها قبل از انجام آزمايش در مکان و دمای مناسب نگهداری می شوند ؟ 

134 

  آزمايشانجام فرايند    

آيا حداکثر فاصله زمانی قابل قبول بين جمع آوری نمونه تا انجام آزمايش برای نمونه هتای مختلتف      

 عايت ميگردد؟مکتوب شده و ر

 

135 

 استفاده می نمايد؟ جهت انجام هرآزمايش و معتبرآيا آزمايشگاه از روش مناسب    
 

136 



پزشکیک ليست نظارتی آزمايشگاه های چ  

ت دريافت لوح کيفيت معاونت سلامتجه  

 11از11صفحه

 پاسخ
 سوال

ره
ما

ش
 

 بلی خير نيازمند اصلاح

دستتورالعمل  "آزمايشگاه انجتام متی شتود ،    بخشهای مختلف آيا برای هر يک از آزمايشهايی که در    

 ؟مطابق با آنچه در اصول مستندسازی آمده ، مکتوب شده است  "انجام آزمايش 

137 

 در دستر  کارکنان مرتبط قرار دارد؟ آيا دستورالعمل های انجام آزمايش    

 

138 

         آيتتا روش هتتای انجتتام آزمتتايش ، بتتويژه روش هتتايی کتته درون آزمايشتتگاه طراحتتی شتتده انتتد      

(Home-brew ) روش  مناسب صحه گذاری می شوند؟ هب 

139 

موجود است ؟در اين موارد ش ها آيا مستندات مربوط به صحه گذاری رو     141 

 141 تاريخ و ساعت و نام فرد انجام دهنده آزمايش در هر سری کاری ثبت می شود؟آيا    

آيا مشخصات معرف، کيت، استانداردها و کنترل های مورد استفاده در هر سری کاری ثبت    

 ميگردد؟

. 

142 

مختلف آزمايشگاه به نحو مقتضی ثبت و تا مدت  آيا نتايج و سوابق انجام آزمايش در بخش های   

 زمان تعيين شده نگهداری ميشود؟

 

143 

آيا چنانچه روش انجام آزمايش تغيير کند طوريکه در نتايج يا تفسير نتايج تغيير قابل ملاحظه ای     

می رسد؟  ايجاد شود ، مراتب قبل از اعمال تغيير به اطلاع پزشکان وساير افراد يا سازمانهای مرتبط  

144 

مثلا تکرار آزمايش، )آيا سياست آزمايشگاه در برخورد با نتايج غير طبيعی آزمايش های مختلف    

مشخص و مکتوب است؟...( انجام تست های تاييدی يا تکميلی، اطلاع به پزشک معالج و   

. 

145 

نجام آزمايش  طراحی آيا در آزمايشگاه سيستم و برنامه ای برای کنترل کيفيت داخلی مرحله ا   

 ومکتوب شده است ؟

146 

های معتبر ومناسب در بخش های مختلف آزمايشگاه موجود بوده و بطور روزانه استفاده  آيا کنترل   

 می شود ؟

147 

ثبت نتايج آزمايش )آيا سوابق انجام فعاليت های کنترل کيفيت در بخش های مختلف آزمايشگاه    

 موجود است ؟... ( رهای مربوطه وروی کنترل ها ، رسم نمودا

148 

آيا کارکنان فنی با اصول کنترل کيفی و نحوه تفسير نتايج بدست آمده از برنامه های کنترل کيفيت    

 در جهت کشف ماهيت خطاها، آشنايی لازم را دارند؟

149 

خلی تفسير شتده  دا برنامه های کنترل کيفيت آيا سوابقی که نشان دهد چگونه نتايج بدست آمده از   

 وبه تبع آن اقدامات اصلاحی در جهت رفع خطاها انجام می شود، موجود است؟

 

151 



پزشکیک ليست نظارتی آزمايشگاه های چ  

ت دريافت لوح کيفيت معاونت سلامتجه  

 11از12صفحه

 پاسخ
 سوال

ره
ما

ش
 

 بلی خير نيازمند اصلاح

 151 می کند ؟ آيا آزمايشگاه بطور مرتب و فعال در برنامه ارزيابی کيفی خارجی شرکت   

شده برنامه های کنترل کيفيت خارجی تفسير  آيا سوابقی که نشان دهد چگونه نتايج بدست آمده از   

 وبه تبع آن اقدامات اصلاحی در جهت رفع خطاها انجام می شود، موجود است؟
 

152 

در مورد پارامترهايی که تحت پوش برنامه ارزيابی ختارجی کيفيتت    نتايج بدست آمده "صحت "آيا    

 ؟ ديگرمورد تاييد قرار می گيرد معتبرروش های ه نيستند ب

153 

ش های بيماران  بطور سيستماتيک توسط يک فرد آگاه و مسئول انجتام   آيا  تائيد نهائی نتايج آزماي   

 شده و انطباق آن با اطلاعات بالينی موجود مورد ارزيابی قرار می گيرد؟
 

154 

  فرايند پس از آزمايش   

نگهداری نمونه های مختلف پس از انجام آزمايش مکتوب شده و رعايت می و شرايط آيا مدت زمان    

 گردد؟

 

155 

پس از انجام آزمايش به گونه ای استت کته پايتداری    های مختلف شرايط نگهداری نمونه  مکان و آيا   

برروی نمونته انجتام    نمونه حفظ شده و بتوان در صورت لزوم آزمايش را تکرار کرد يا آزمايش جديد

 داد؟

 

156 

ه ، مشخصتات بيمتار ،   مشخصتات آزمايشتگا   شتامل آيا در برگه گزارشدهی حداقل اطلاعات ضروری    

، مشخصات درخواست کننده آزمايش ، زمان پذيرش و نمونته گيتری و نتوع نمونته متورد آزمتايش       

 وجود می باشد ؟م
 

157 

 آيا گزارشدهی طی مدت زمان مورد توافق و تعيين شده انجام می شود ؟    

 

158 

تاييد مسئول واحد  مورد، ايی قبل از تاييد نه ،آيا صحت  نتايج درم شده در برگه گزارش بيمار   

 ؟قرار می گيردمربوطه 

 

159 

 161 آيا نام افرادی که مجاز به تاييد نهايی برگه گزارشدهی هستند مشخص و مکتوب است ؟   

آيا مهر وامضای فرد مجازی که مسئول بازبينی نهايی و تاييد همخوانی نتايج آزمايش ها است، در    

 بت می گردد؟انتهای برگه گزارش بيمار ث

161 



پزشکیک ليست نظارتی آزمايشگاه های چ  

ت دريافت لوح کيفيت معاونت سلامتجه  

 11از13صفحه

 پاسخ
 سوال

ره
ما

ش
 

 بلی خير نيازمند اصلاح

هنگاميکه نتايج آزمايش ها در محدوده بحرانی يا خطر قرار می گيرد ، آيا تمهيداتی    

 جهت اطلاع رسانی به پزشک مربوطه پيش بينی شده است ؟

 

162 

آيا هر گونه اشکال در کيفيت و کفايت نمونه که می تواند بر تفسير نتايج آزمايش تاثير بگذارد، در    

 ؟ رش قيد می گرددبرگه گزا

163 

مشخص و مکتوب شده که گزارش آزمايش ها به چه افرادی و تحت چه شرايطی قابل ارائه است آيا    

 ؟

164 

 165 آيا نتايجی که بطور شفاهی داده می شود متعاقبا بصورت کتبی چاپ می گردد؟   

در برگه گزارشدهی توصيه های لازم مسئول تفسير نتايج و ارائه هشدارها و  کهمجازيا افراد آيا فرد    

 ؟می باشدمشخص هستند 

166 

آيا کپی يا فايل مربوط به گزارش ها تا مدت زمان مقتضی و تعيين شده توسط آزمايشگاه نگهتداری     

 می شود؟

167 

در صورتيکه به هردليل تاخيری در آماده شتدن نتيجته آزمتايش بته وجتود آيتد، آيتا بته بيمتار يتا              

 داده می شود ؟ اطلاعومراکز ذيربط  ازمايشگاههآ

168 

به نحو مقتضی حفظ می  ايجاد شده، سوابق مربوط به تغيير تغييردر برگه گزارشدهی  در صورتآيا    

 گردد ؟

 

169 

  ايمنی و بهداشت درآزمايشگاه   

 171 آيافرد مشخصی بعنوان مسئول ايمنی در آزمايشگاه انجام وظيفه می کند؟   

ستور العمل های مربوط به ايمنی وپيشگيری ازآلودگی کارکنان و محيط آزمايشگاه مکتوب آيا د   

 شده و به اجرا در آمده است؟
171 

آيا دستور العمل نحوه سترون سازی ، شستشو و نظافت محيط کار مکتوب شده و به اجرا در آمده    

  است؟
172 

وب است؟آيا نظافت و بهداشت محيط آزمايشگاه در حد مطل     173 

يا نحوه دورريز نمونه های مختلف بيماران پس از انجام آزمايش مشخص و مکتوب بوده و رعايت آ   

 می گردد؟
174 



پزشکیک ليست نظارتی آزمايشگاه های چ  

ت دريافت لوح کيفيت معاونت سلامتجه  

 11از14صفحه

 پاسخ
 سوال

ره
ما

ش
 

 بلی خير نيازمند اصلاح

آيا نحوه دورريز مواد و وسايل انجام آزمايش پس از اتمام کار مشخص و مکتوب بوده و رعايت می    

 گردد؟   
175 

وپوش، دستکش يکبار مصرف، ماسک، عينک ايمنی،حفاظ آيا وسايل حفاظت فردی اوليه مانند ر   

صورت و وسايل کمکی جهت برداشت مايعات توسط پيپت در آزمايشگاه موجود است و مورد 

 استفاده کارکنان قرارمی گيرد؟

  

176 

فرو رفتن سوزن، ريختن و پاشيدن مواد )يا نحوه ثبت، گزارش، و پی گيری حوادث مخاطره آميز آ   

مشخص و مکتوب انجام می شود؟...( شيميايی و   
    

177 

در آزمايشگاه موجود است؟چشم شوی آيا      178 

در آزمايشگاه موجود است؟ دوش اضطراری آيا     

 

179 

 آيا جعبه کمک های اوليه و فرد آموزش ديده برای ارائه کمک های اوليه در آزمايشگاه وجود دارد؟   
 

182 

مايشگاه که در تما  مستقيم با نمونه بيمار است، دستشويی وجود دارد؟آيا در بخش هايی از آز     

 

181 

يا صابون مايع در همه دستشويی ها موجود است؟آ     
 

181 

 آيا برای نظافت و ضدعفونی دست وسطوح، از ماده ضدعفونی کننده مناسب استفاده می شود؟   
 

182 

ماندهای آزمايشگاهی در مراحل جداسازی، بی آيا دستورالعمل جهت مديريت ايمن و صحيح پس   

 خطرسازی، جمع آوری، بسته بندی، حمل و نقل و دفع پسماندها مکتوب شده است؟

 

183 

آيا برای جدا نمودن پسماندهای عادی و غير آلوده، از پسماندهای آزمايشگاهی آلوده برنامه ريزی    

 شده است؟

 

184 

دورريز پسماندهای غير آلوده، سطل زباله درب دار و کيسه زباله  آيا در هر بخش از آزمايشگاه جهت   

 مقاوم وجود دارد؟

 

185 



پزشکیک ليست نظارتی آزمايشگاه های چ  

ت دريافت لوح کيفيت معاونت سلامتجه  

 11از15صفحه

 پاسخ
 سوال

ره
ما

ش
 

 بلی خير نيازمند اصلاح

قبل از ...( مثل سرسوزن ها، محيط های کشت ميکروبی و )آيا کليه پسماندهای عفونی آزمايشگاهی    

می شوند؟( اتوکلاو)دفع، آلودگی زدايی   

 

186 

ک برای ارزيابی صحت عملکرد اتوکلاو استفاده می شود؟آيا از انديکاتورهای شيميايی و بيولوژي     187 

آيا سرسوزن ها و پسماندهای تيز و برنده مثل لوازم شيشه ای شکسته، تيغ اسکالپل، نوک سمپلر و    

 می گردند؟( اتوکلاو)ريخته شده و قبل از دفع، آلودگی زدايی   Safety Boxدر...

. 

188 

 ا رزيابی شده و سوابق آن وجود دارد؟  Bستخدام در برابر هپاتيتآيا ايمنی کارکنان در بدو ا   

 

189 

 برای کارکنان غير ايمن تزريق شده است؟ Bآيا واکسن هپاتيت    

 
191 

کار می غيره  و..... آيا در آزمايشگاه هايی که با ميکروب های پر خطر مانند ويرو  سرخچه،سرخک    

 دار هستند؟کنند کارکنان از مصونيت کافی برخور

191 

بخصوص در موارد جداسازی ) بيولوژيکعوامل آيا در مواردی که خطر ايجاد آئروسل در کار با    

وجود دارد از هود ايمنی بيولوژيک  ( غيره.باکتريهايی نظير بروسلا،مايکوبا کتريوم توبرکلوزيس و

 استفاده می شود؟ IIکلا  

192 

  الزامات قانونی   

   
 اليت موسسه از لحاظ بخشهای فعال منطبق با پروانه تاسيس است ؟آيا ساعات فع

193 

آيا آيين نامه ها ، بخشنامه ها و دستورالعمل های ابلاغ شده  رعايت و به نحو مناسب نگهداری    

 ميشود؟ 

194 

   
 آيا تعرفه ها درصورت درخواست در اختيار مراجعين قرار می گيرد ؟

195 

   
 لين فنی در ساعات مقرردر محل کار خود حضور می يابند؟ آيا مسئول يا مسئو

196 

   
 197 آيا مسئول يا مسئولين فنی به مسئوليت ها و شرح وظايف خود آگاهی دارند ؟



پزشکیک ليست نظارتی آزمايشگاه های چ  

ت دريافت لوح کيفيت معاونت سلامتجه  

 11از11صفحه

 پاسخ
 سوال

ره
ما

ش
 

 بلی خير نيازمند اصلاح

مايشگاه در صورت درخواست سيستم نظارت و زآيا  تمامی مستندات و سوابق انجام فعاليت ها در آ   

 ا قابل دستيابی و ارائه  است؟مايشگاه هزاعتباربخشی اداره امور آ

198 

 آيا آمار و گزارشات مورد درخواست دانشگاه ها، به نحو مقتضی به دانشگاه مربوطه ارائه    

 می گردد ؟

199 

آيا  نتايج آزمايشگاهی مورد نياز نظام مراقبت بيماريها، به نحو مقتضی به مراجع ذيصلاح گزارش    

 می شود ؟

211 

 

 

 


