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 کارکنان آزمايشگاه  

        
 آيا همه کارکنان پرونده پرسنلي حاوي مشخصات فردي ، مدرک تحصيلي ، سوابق کاري و آموزشي 

اسيون ، مخاطرات شغلي و...)مطابق با آنچه در"الزامات  ، سوابق واکسين  منطبق با شرح وظايف((
 کارکنان " آمده ( دارند ؟ 
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  ايمنی و بهداشت در آزمايشگاه         

        
، موجود می باشند و هر يک از  و محيط آزمايشگاه  آيا دستور العمل هاي مربوط به ايمني کارکنان

 رای آن متعهد می باشند ؟را به دقت مطالعه نموده و به اجکارکنان آنها 
2 

        
اجرا   نحو صحيح  به وجود دارد و ی لوازم آزمايشگاهی آيا دستور العمل نحوه سترون سازي و شستشو 

 ؟ می شود 
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 4 است ؟  )حد مطلوب تعريف شود(   آيا نظافت و بهداشت محيط آزمايشگاه در حد مطلوب        

        
وسايل کمکی جهت    ونند روپوش ،دستکش يکبار مصرف، ماسک  آيا وسايل حفاظت فردي اوليه ما

، در آزمايشگاه موجود است ومورداستفاده کارکنان  برداشت مايعات توسط پی پت ) پی پت فيلر( 
 قرارمي گيرد؟ 
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 6 انجام مي شود؟ در آزمايشگاه آيا ثبت، گزارش، و پي گيري حوادث مخاطره آميز         

        
جهت مديريت پسماندهاي آزمايشگاهي در مراحل جداسازي ، بي خطرسازي ، جمع   آيا دستورالعمل 

   و اجرا می گردد؟   آوري ، بسته بندي ، حمل و نقل و دفع پسماندها مکتوب شده
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 8 ساعت دارای نيروی خدمه می باشد؟ 2آيا  آزمايشگاه در طول روز حداقل         

        
)     ) مثل سر سوزن ها و... ( قبل از دفع آلودگي زدايي   يشگاهي آيا کليه پسماندهاي عفوني آزما

 اتوکلاو ( مي شوند؟ 
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لوازم شيشه اي شکسته ، تيغ اسکالپل ، نوک سمپلر و...در   مانند سرسوزن ، آيا پسماندهاي تيز و برنده 

safety box ريخته شده و قبل از دفع آلودگي زدايي )اتوکلاو( مي گردند؟ 
10 

 11 آيا از انديکاتورهاي شيميايي و بيولوژيک براي ارزيابي صحت عملکرد اتوکلاو استفاده مي شود؟         

 12 ارزيابي شده و سوابق آن وجود دارد؟  Bآيا ايمني کارکنان در بدو استخدام در برابر هپاتيت         

 13 است؟ سوابق آن موجود   وبراي کارکنان غير ايمن تزريق شده   Bآيا واکسن هپاتيت         

  تجهيزات آزمايشگاه         

 14 با فهرست آزمايشهايی که انجام می گيرد مطابقت دارد؟ آيا فهرست تجهيزات موجود در آزمايشگاه       

        
آيا تمام تجهيزات داراي برگه شناسنامه هستند؟ ) حاوي اطلاعات لازم مندرج در "الزامات تجهيزات  

هي " مثل مشخصات دستگاه ، مدل و شماره سريال ،تاريخ خريد و شروع به کار ، نحوه تماس  آزمايشگا
 با شرکت پشتيبان و.. .( 

15 

        
آيا همه تجهيزات داراي دستورالعمل فني هستند؟ ) حاوي اطلاعات لازم مندرج در "الزامات تجهيزات  

صل کنترل ونگهداري، ملاحظات ايمني  آزمايشگاهي " مثل چگونگي و مراحل کاربري، نحوه و فوا
 و... 

16 



    

آيا سوابق مربوط به کنترل و نگهداري هر يک ازابزار وتجهيزات آزمايشگاهي که نشان دهنده فواصل  
کنترل، فاکتور مورد کنترل ) دما ، فشار ، حجم ، ....( نتايج حاصله ، اقدامات اصلاحي انجام يافته  

 باشد؟  ومسئول اين کار است ، موجودمي 
 ماه يکبار    4ميکروپيپت ها :سوابق کنترل کيفی هر  –پيپت های خودکار 

اسپکتروفوتومتر:سوابق خطی بودن  ،صحت فوتومتريک ،صحت طول موج ، رانش فوتومتريک  
 ماه يکبار وپس از هر بار تعمير 6وانوارناخواسته بايدحداقل هر 

وتومتر )بررسی صحت فوتومتری وطول موج  فوتومتر :سوابق خطی بودن،انوار ناخواسته ورانش ف 
 بايد توسط شرکت پشتيبان صورت گيرد

 سانتريفيوز وميکروسانتريفيوژ بررسی دور وزمان   
 ترازو سالی يک بار با ترازوی کاليبره

17 

جهت كنترل دمای تجهيزاتی مانند يخچال، فريزر،  صحه گذاری شده   / آيا از دماسنج هاي كاليبره     
 بن ماري استفاده و نتايج ثبت می گردد؟  انكوباتور و

18 

        
آيا سوابق مربوط به سرويس يا تعمير تجهيزات ) تاريخ خروج از کار، تاريخ سرويس يا تعمير، نحوه  

 ضدعفوني قبل از ارسال، شرح تنظيمات و تعميرات انجام شده و... ( موجود است؟ 
19 

        
ود به جريان کار آيا عملکرد فني دستگاه با استفاده کنترل هاي  پس از سرويس يا تعمير و قبل از ور

 مناسب يا روش هاي مندرج شده در بروشور تجهيزات مورد ارزيابي قرار مي گيرد ؟ 
20 

 21 آيا آب مناسب آزمايشگاهي جهت شستشو و تهيه معرف ها موجود است و کيفيت آن ارزيابي مي گردد ؟         

     
 

 
 ت آزمايشگاه فضا و تاسيسا  

 ؟آيا آزمايشگاه از حداقل فضا و شرايط محيطی مناسب برخوردار است     
 متر مربع با در نظر گرفتن فضای نمونه گيری ، سرويس بهداشتی و انبار 50حداقل فضای فيزيکی 

22 

 23 ايا سيستم سرمايش و گرمايش مناسب در آزمايشگاه تعبيه شده است ؟         

 24 ره هايی که به فضای آزاد باز می شوند ، دارای توری هستند ؟ آيا پنج        

 25 آيا تهويه آزمايشگاه مطلوب است و مانع تجمع گازها و بخارات نامطبوع و مضر می گردد؟     

 26 آيا نور آزمايشگاه کافی و يکنواخت می باشد؟         

 27 درمانی موجود است ؟  –ی  آيا کپسول آتش نشانی در آزمايشگاه و يا مرکز بهداشت     

 28   ؟  کف  و ديوارها  آزمايشگاه قابل شستشو می باشند  آيا        

  فرآيند قبل از انجام آزمايش         

 29 آيا فهرست آزمايش هايي که آزمايشگاه  انجام مي دهد ، موجود است ؟         

        
ا نياز هاي بهداشتي، باليني، ... درهنگام پذيرش  آيا دسترسی به اطلاعات ضروري بيماردر ارتباط ب 

 امکان پذير می باشد ؟ 
30 

 31 آيا تاريخ وساعت پذيرش و نام فرد انجام دهنده پذيرش ثبت مي شود ؟         

        
آيا شرايط مربوط به آمادگي بيمار قبل از نمونه گيري )مثل ناشتا بودن ، پرهيز غذايي يا دارويي خاص  

 طور مکتوب در اختيار کارکنان پذيرش و نمونه گيري قرار دارد وبه آنها تفهيم گرديده است ؟  و... ( ب 
32 

 33 آيا از هويت بيمار قبل از نمونه گيري اطمينان حاصل می گردد؟         



        
آيا به حفظ حريم خصوصي بيمار از نظر فضاي فيزيكي هنگام نمونه گيري در آزمايشگاه توجه مي  

 د؟ گرد
34 

 35 آيا تاريخ وساعت نمونه گيري و نام فرد نمونه گير ثبت مي شود ؟         

        
آيا دستورالعمل نمونه گيري مطابق با آنچه در "اصول مستندسازي " آمده )شامل نحوه نمونه گيري ،  

نمونه لازم   ضدانعقادها و نگهدارنده هاي لازم ، ويژگي ظروف مورد نياز براي جمع آوري نمونه، حجم
 براي آزمايش هاي مختلف ، و.. ( بطورمکتوب وجود دارد ؟ 

36 

 37 آيا فرد نمونه گير آشنايي کامل با دستورالعمل نمونه گيري دارد؟         

 38 آيا نمونه ها قبل از انجام آزمايش در مکان و دماي مناسب نگهداري مي شوند ؟          

  فرآيند انجام آزمايش         

       
آيا حداکثر فاصله زماني قابل قبول بين جمع آوري نمونه تا انجام آزمايش براي نمونه هاي مختلف  

 مکتوب شده و رعايت مي گردد ؟  
39 

        
آيا براي هر يک از آزمايشهايي که انجام مي شود ، "دستورالعمل انجام آزمايش " مطابق با آنچه در  

 شده است ؟ اصول مستندسازي آمده ، مکتوب  
40 

 41 آيا تاريخ و ساعت و نام فرد انجام دهنده آزمايش در هر سري کار ثبت مي شود ؟         

        
گرديده و مشخصات  استفاده معتبر در هر سري کاري  معرف ، کيت ، استانداردها و کنترل هاياز آيا 
 بت مي گردد ؟ ث  آنها

42 

 43 ايشگاه به نحو مقتضي ثبت و تا مدت زمان تعيين شده نگهداري مي شود ؟ آيا نتايج انجام آزمايش در آزم        

        
مشخص و مکتوب  ( آيا نحوه برخورد با نتايج غير طبيعي آزمايش هاي مختلف ) مثلا تکرار آزمايش 

 بوده و اجرا می گردد؟  
44 

  کنترل کيفيت انجام آزمايش         

 45 آزمايش هاي مختلف ،مکتوب شده است ؟  آيا نحوه کنترل کيفيت انجام     

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

 شود ؟ 
46 

 در اختيار آزمايشگاه قرار گرفته است؟ تست های  بيو شِمی  مجاز خطاي آيا    
 مجازتعريف شود.  خطاي

47 

 48 دارد؟  مطابقت  آزمايشگاه  مجاز خطای با كيفيت كنترل  چارت ه محدود آيا    

 49 اند  شده تفسير آزمايشگاه کيفيت داخلی  کنترل دستورالعمل اساس  بر کنترلها نتايج آيا    

 دارد وجود اصلاحی اقدامات شواهد ، شده قرائت انتظار مورد محدوده از  خارج کنترلها كه مواردی در    
 ؟

50 

    

 شواهدآنو  شده  مشخص بررسی  فواصل  درآزمايشهای مختلف) روش کمی(    CV ,SD   آيا
 ؟  موجوداست 

 
   عدم دقت نمونه کنترل ماهانه محاسبه و ثبت گردد 

51 

 مثبت نمونه  باشند، می  کيت  داخل در  کنترل فاقد  که  کيفی و  کمی نيمه آزمايشهای  از  انواعی  مورد در آيا    
 ؟  ميشود  آزمايش کاری یسر  هر  در شده  شناخته  ومنفی

52 

 منفی و مثبت  نمونه باشند می کنترل دارای  که  کيفی و  کمی نيمه آزمايشهای  از انواعی مورد  در آيا    
 ميشود؟  آزمايش  جديد ساخت سری هر  با شناخته شده

53 



 لزوم  صورت  در  و  بررسی گيرند، می  قرار کيت  توسط سنجش  قابل محدوده  از خارج  که نتايجی آيا    
 رقت بررسی گردد(  تهيه برای  شوند) وجود  دستورالعملی می دوباره آزمايش 

54 

 55 ميگيرند؟ قرار استفاده  مورد  کاری  سری  هر در استانداردها دستی، روشهای  در آيا    

 قرار   ارزيابی مورد (قبلی کيت يا)معتبر کيت  ،با جديد کيت  از استفاده يا ساخت تعويض سري پس از  آيا    
 رد؟ گي  می

56 

 57 ؟  شود می استفاده اي لوله آزمايش  از  رايت  آزمايش در بادي آنتی تيتر تعيين براي آيا    

    
از    )افکت هوک يا زون  پديده دليل به ( کاذب  منفی نتايج از پيشگيری برای در آزمايشات سرولوژی  آيا

 1:1280 رقت  تا سرم کردن قشود؟ مانند )رقي  می  استفاده کيت با دستورالعمل مطابق مناسب  روشهای 
  ای(  لوله رايت  آزمايش  برای

58 

        
آيا آزمايشگاه بطور مرتب و فعال در برنامه های ارزيابی خارجی کيفيت که مورد تائيد آزمايشگاه  

 مرجع سلامت می باشد، شركت مي كند ؟ به صورت دوره ای 
59 

        
تفسير نتايج بدست آمده از برنامه هاي کنترل کيفيت در   آيا کارکنان فني با اصول کنترل کيفي و نحوه 

 جهت کشف ماهيت خطاها ، آشنايي لازم را دارند ؟ 
60 

        
آيا سوابقي که نشان دهد چگونه نتايج بدست آمده ازبرنامه هاي کنترل کيفيت تفسير شده و در جهت رفع  

 خطاها استفاده مي شود ، موجود است ؟ 
61 

  پس از انجام آزمايش فرآيند         

 62 آيا مدت زمان نگهداري نمونه هاي مختلف پس از انجام آزمايش  مکتوب شده و رعايت مي گردد ؟        

        
آيا مکان و شرايط مناسب نگهداري نمونه هاي مختلف پس از انجام آزمايش مکتوب شده و رعايت مي  

 گردد؟ 
63 

        
ان حداقل حاوي نام آزمايشگاه ، مشخصات بيمار ، مشخصات درخواست  آيا برگه گزارش نتايج بيمار

 کننده آزمايش ، زمان پذيرش و نمونه گيري مي باشد ؟ 
64 

        
آيا از صحيح بودن محدوده مرجع و واحد هاي پارامترهاي مورد اندازه گيري ، در برگه گزارش بيمار  

 اطمينان حاصل می شود؟  ر کيت معتبرو بروشو مطابق با دستورالعمل کشوری نظام مراقبت 
65 

 66 مي گردد ؟  گاه تأييدآزمايشکارشناس آيا برگه گزارش بيمار توسط         

        
( قرار مي گيرند فورا گزارش شده و ثبت می   Critical valueآيا نتايجي که در محدوده بحراني ) 

 گردند؟   
67 

 68 ذيربط اطلاع داده می شود؟ به مسئولين  محدوده بحرانی آيا نتايج    

        
نتايج آزمايش تاثير بگذارد ، در برگه  تفسيرآيا هر گونه اشکال در کيفيت و کفايت نمونه که مي تواند بر

 گزارش قيد مي گردد ؟ 
69 

        
نتايج بيماران يا فايل الکترونيک مربوطه حداقل به مدت يکسال نگهداري مي شود و در   سوابق آيا 

 ت ضرورت قابل دستيابي است ؟ صور 
70 

  خريد و انبارش         



 

        
آيا جهت کنترل موجودي مواد مصرفی در آزمايشگاه ، دفتری که در آن فهرست ، مشخصات، تعداد ،  

 تاريخ انقضاء ونقطه سفارش اقلام مختلف موجود مشخص و مکتوب شده باشد وجود دارد؟ 
71 

        
هاي تهيه شده داراي برچسب مشخصات شامل نوع محلول ، تاريخ ساخت ،   آيا محلول ها و معرف

 تاريخ انقضاء و شرايط نگهداري هستند ؟ 
72 

        
آيا اقلام مختلف آزمايشگاهي در دماي مناسب ) يخچال ، فريزر يا دماي اطاق ( طبق توصيه سازنده  

 نگهداري مي شوند ؟ 
73 

  ا ارتباط با ساير آزمايشگاهه         

        
آيا در صورت ارجاع نمونه ، مشخصات بيمار و نمونه هاي ارسالي و نوع آزمايش هاي درخواستي به  

 ثبت و نگهداري مي شود ؟ )مطابق دستورالعملهای مربوطه ( طريق مناسب 
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ارد سه  ) بسته بندی استاندآيا شرايط لازم جهت انتقال نمونه از نظر درجه حرارت ، زمان ، ظرف  

 به لحاظ حفظ کيفيت نمونه ، مکتوب شده و رعايت مي گردد ؟   محفظه ای( 
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آيا حين انتقال نمونه ملاحظات ايمني ، به لحاظ حفاظت و ايمني فرد حمل کننده و جامعه رعايت مي  

 گردد ؟ 
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ونه جهت انجام آزمايش به آنجا  آيا گزارشات دريافت شده از آزمايشگاه ارجاع ) آزمايشگاهي که نم  

 حداقل به مدت يک سال بايگاني مي شود ؟ يا ارجاع دهنده  ارسال مي شود ( 
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  شناسايی و رسيدگی به خطاها و موارد عدم انطباق        

        
آيا نحوه ثبت خطاها و موارد عدم انطباق ) مواردي که با اصول صحيح انجام کار انطباق ندارند ( که  

 ر آزمايشگاه اتفاق مي افتد مشخص است ؟ د
78 

        
آيا سوابق رسيدگي به خطاها و موارد عدم انطباق و انجام اقدامات اصلاحي در جهت رفع مشکلات ،  

 در آزمايشگاه وجود دارد ؟ 
79 


