
 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 
 
 

 HIVمجری الگوریتم چک لیست  ارزیابی آزمایشگاههای  

 تربت جام  1400سلامت  مرجعآزمایشگاه  
 

 



 

 

 توضیحات
کاربرد  

 ندارد 

امتیاز 

کسب  

 شده

 ردیف  سنجه روش ارزیابی امتیاز 

دستورالعمل 

رسیدگی به شکایات  

 موجود نمی باشد. 

  
 
 
 
 
 

 
 
7 

 یصیتشخ  یشگاههایشبکه آزما تیفینامه کظام  ن  مشاهده   -

دز ی/ ا یو یخدمات جامع اچ آ  

سال  18 یدر افراد بالا یویآاچ صیتشخ تمیالگور مشاهده   -  

  HIV صیدستورالعمل جامع موارد عدم انطباق در تشخمشاهده    -

 منیانتقال امن و ا استاندارد یراهنما مشاهده   - 

آزمایشگاه مرجع سلامت()ابلاغ شده توسط  نمونه  

ی گزارش ده و ارسال نمونه یفرم ها  مشاهده   -  

د ییمورد تاالایزا  یتها یفهرست ک نیآخر مشاهده   -  

ثبت و رسیدگی به شکایات  دستورالعمل نحوهمشاهده    -  

 ی مجر  شگاهی آزما  زری سوپر وا/یمسئول فن

ضوابط، بخشنامه ها و   نی از آخر   HIV /AIDSتمیالگور

 .باشند  یمرتبط مطلع م  یدستورالعملها
 

1 

     

 

 

در دانشکده علوم  

پزشکی تربت جام،  

مورد مثبتی یافت  

 نشده است. 
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مطابقت آنها با    بررسی مستندات و سوابق انجام ازمایشات و -

سال  18 یدر افراد بالا یوی آاچ  صیتشخ تمیالگور  

دستورالعمل جامع  ازمایشات منطبق با مستندات و سوابقبررسی  -

 HIV صیموارد عدم انطباق در تشخ

   مستندات و سوابق پذیرش نمونه و گزارش نتایج  بررسی -

فهرست   نیآخر کیت های مورد استفاده و مطابقت آنها با  بررسی-

د ییمورد تا یتهایک  

دگی به  فرایند ثبت و رسیبررسی سوابق و مستندات مربوط به -

 شکایات 

 

 یمطابق با ضوابط و دستورالعمل ها تهایفعال  هیکل

. شود  یانجام م  یابلاغ  
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ی اول الایزابررسی دو کیت مورد استفاده جهت انجام ازمایش  -

 ودوم و اطمینان از متفاوت بودن برندها 
مطابق با   ی و  ی اچ آ  تمیالگور یمجر  شگاهی آزما  

از دو   د ییمورد تا  ی زایال  تیاز دو ک  یکشور  تمیالگور
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   الایزازمایش با اولین کیت آبررسی نتایج مثبت حاصل از انجام    -

ی نسل  الایزابررسی نتایج حاصل از انجام آزمایش تاییدی با کیت  -

 چهارم 

 ی اچ آ یدییتا  یشهای برند متفاوت جهت انجام آزما

. کند  یاستفاده م  یو  
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  الایزا برای آزمایش مطابقت فضای اختصاص داده شده  -

پزشکی  هایبا استانداردهای تاسیس آزمایشگاه  

چیدمان صحیح تجهیزات در فضای آزمایشگاه )بطور   -

ریدر و سانتریفوژ بر روی یک میز نباشد(  الایزامثال   

وجود   زا یال  شی آزما   یاستاندارد برا  یکیزیف  ی فضا

 دارد. 
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کیفی دستگاه الایزا   بررسی سوابق کالیبراسیون و کنترل -

ریدر)مستندات مربوط به نحوه کنترل کیفی ، استفاده از 

،مشاهده  چک پلیت ،مشاهده پرینتهای دستگاه الایزا ریدر

و  مستندات مربوط به نحوه ثبت نتایج کنترل کیفی 

 تفسیر نتایج (

بررسی مستندات و سوابق کالیبراسیون و کنترل کیفی -

واشر الایزادستگاه   

بررسی مستندات و سوابق کالیبراسیون و کنترل کیفی - 

 سمپلر 

، اتوکلاو کنترل کیفی انکوباتور مستندات و سوابق بررسی-  

ی مستندات و سوابق کنترل کیفی یخچال و فریزربررس-  

سوابق مربوط به کنترل ونگه داری تجهیزات وابزار 

آزمایشگاهی که نشان دهنده فواصل کنترل، فاکتور 

، نتایج حاصل واقدامات اصلاحی وجود مورد کنترل  

 دارد 
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   سوپروایزر/مسئول فنی تایید بررسی نتایج و مشاهده  -

در ساعات کاری   سوپروایزر/حضور فعال مسئول فنی -  

سوپروایزر در خصوص چگونگی نظارت   مسئول فنی/  مصاحبه با  -

وارزیابی شواهد و   بر اجرای صحیح برنامه های کنترل کیفیت 

 سوابق این نظارت 

فنی وایزر  /مسئول  نظارت   سوپر  آزمایشات  نتایج  بر 

 دارد. 
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مشخص جهت آماده شدن نتایج  برنامه زمان بندی وجود  -  

بررسی همخوانی زمان چرخه کاری اعلام شده ، با مدت زمان   -

 آماده شدن نتایج  

بررسی سوابق مربوط به تاخیر در آماده شدن نتایج و سوابق   -

اقداماتی که متعاقب عدم رعایت زمان چرخه کاری انجام شده  

 است 

 

زمان چرخه کاری آزمایش برای گزارشدهی نتایج 

 .مشخص و مستند است و رعایت می شود
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آموزش کارکنان مستندات و سوابق بررسی و مشاهده-  

صحه  /یفیکنترل ک جینتامستندات و سوابق  بررسی و مشاهده-

   گذاری کیت ها 

ات شیآزما جینتا بررسی و مشاهده مستندات و سوابق-  

سوابق ارسال نمونه  بررسی و مشاهده مستندات و سوابق-  

ر مایارجاع ب بررسی و مشاهده مستندات و سوابق-   

بررسی ومشاهده مستندات مربوط به خرید وانبارش-  

 نی تضم  ستم یمطابق با س  شگاه یدر آزما  یمستند ساز

و   ش ینمونه تا انجام آزما رشیاز مرحله پذ  تیفیک

.ی وجود داردگزارش ده  
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برنامه   مستندات و سوابق مربوط به شرکت درمشاهده  بررسی و-

الایزا ارزیابی خارجی کیفیت  

بررسی اقدامات انجام شده در صورتی که نتایج ارزیابی قابل قبول -

 نبوده اند. 

-   حداقل  تیفیک  یخارج یابیدر برنامه ارز  شگاه یآزما  

ی شرکت می کند.سرولوژدر بخش    دو بار در سال  
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نحوه ثبت و مستندکردن حل مشکلاتبررسی -  

متناسب با نوع و  انجام شده    بررسی مستندات اقدام اصلاحی- 

ماهیت مشکل . نظیر مواردی که نتایج کنترل کیفی غیر قابل قبول  

 باشد یا مواردی که باید با سازنده تماس گرفته شود.

نحوه اتخاذ یک روش یا اقدام اصلاحی و مکتوب کردن آن برای -

کل حل مش  

 

 های اجرایی حل مشکلات  کارکنان با روش  

troubleshooting  آشنایی دارند  .  

10 
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امور آزمایشگاههای  گزارش دهی به مسئول فرم های   مشاهده  -

 شبکه 

بررسی مستندات و سوابق -  

 گزارش مشکلات مرتبط باکیت و فناوریهای تشخیص

ثبت   مربوطهی  در فرم ها اچ آی وی   آزمایشگاهی

ارسال  شگاههایبه کارشناس مسئول امور آزماشده و  

ازطریق   ، در ادامه جهت رفع مشکل کیت  )می گردد.

به آزمایشگاه   گزارش مربوطه  اداره امور آزمایشگاهها

مرجع سلامت و اداره کل تجهیزات پزشکی گزارش 

 (شود.می  
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  در  خطا نظیر ) آن وجود معیار های رد وقبول نمونه  و سو ابق  -

  یبرچسب حاو اینمونه فاقد برچسب مشخصات  ، نمونه نوع

نامناسب، انتقال و ارجاع   طینمونه در شرا یاطلاعات غلط، نگهدار

   (نامناسب طینمونه در شرا

 عدم  نظیر  : ش یانجام آزما نیح مراحلبررسی مستندات خطاهای  -

  یو زمانبند بیترت تیعدم رعا ش،ی انجام آزما ییروش اجرا ترعای

 جهیکه نت  یدر حال  شیآزما جی گزارش نتا ش، یمراحل انجام آزما

  ی بخوب تیک یکنترل)ها( در محدوده قابل قبول نباشد، شناساگرها

در   اآنها گذشته باشد، خط یانقضا  خیتار ا ینشده اند و  ینگهدار

کردن پتیپ   یخطا ایرقتها  هیته  

 
در    ج ینتا حصحی ثبت عدم نظیر :  شیپس از انجام آزما مراحل-

مستندات یمشخص ثبت و نگهدار ستمیبرگه گزارش ،عدم وجود س  

 

 

 

در مراحل قبل   ج یرا  یبا خطاها  شگاهیکارشناسان آزما

بعد از انجام -  شیانجام آزما  ن یح  - ش یاز انجام آزما

رفع موارد عدم انطباق   ی دارند و برا  ییآشنا  ش یآزما

کنند؟   یبه آن توجه م   

 

12 
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نحوه   و عدم انطباق مشاهد شده  نیآخرسوابق مستندات و بررسی  -

پ  با آن و نحوه  از تکرار مجدد عدم   یریجهت جلوگ  یریگیبرخورد 

 انطباق  

نتا  عدم نتا  شیآزما   جیانطباق  انطباق  عدم   A1 مرحله  ج یشامل 

استفاده ازروش  A2 (     با مرحله   (عیسر  صیتشخ  لی)استفاده از وسا

 A3وA2 وعدم انطباق مرحله(    EIAیها

به گزارش  موارد عدم انطباق مشاهده شده در فرم مربوطه و  ثبت    -

 ی ابیجهت ارزقطب   آزمایشگاه

انطباق  ت یریمدی جهت  زیبرنامه ر توسط   موارد عدم 

فنی گرفته  آزمایشگاه  سوپروایزر  /مسئول  و   صورت 

 .باشد  یمستندات آن موجود م 
 

13 

موردی مثبت 

 نداشتیم
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ه  هماهنگ شده ب یارسال نمونه  مطابق با جدول زمانبند -

 )بررسی مستندات(قطب   آزمایشگاه

 یمناسب مندرج در راهنما طیشده در شرا یجمع آور ینمونه ها -

) بررسی  قطب ارسال شده است  آزمایشگاهنمونه به  تیریمد

 مستندات( 

بسته بندی  نمونه ها  به روش استاندارد و با استفاده از  محفظه   -

 )بررسی مستندات(هیلا 3

قطب منطقه   شگاه یبه آزما  یارسال ینمونه ها هیطلاعات کلثبت ا- 

  یشده )بررس یدر فرم طراحآن ارسال و  یبه درست  یو یاچ آ یا

 مستندات( 

 
 

لود به   رال ی وا  شی ارسال نمونه جهت انجام آزما

مربوطه  یمطابق با دستورالعمل ها،  دانشگاه قطب  

 .اجرا شده است
 

14 

    
 2 

نام کیت مورد استفاده ، نسل کیت ، روش انجام آزمایش ... در   -

 برگه گزارش نتایج قید شده باشد. 

 

نحوه گزارش نتایج آزمایش ها مشخص بوده و 

 اطلاعات لزم در آن ثبت می شود.  

15 
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و آگاهی  دستورالعمل های مرتبط با ایمنی در دسترس بودن  -

 )مشاهده، مصاحبه(ومهارت کارکنان در اجرای انها
 اجرای برنامه ایمنی و امنیت زیستی

 

16 



 

 

 

 یخطرات ریت ریسک با توجه به دامنه فعالیت  و وجود برنامه مدی- 

) مصاحبه با مسئول فنی/سوپر که آزمایشگاه با ان مواجه می گردد

 ( روایز

نحوه برخورد با رویدادها و حوادث مخاطره  وجود دستورالعمل  -

، مصاحبه با  وقوع سوابق بررسی  مشاهده دستورالعمل و)آمیز 

 ( کارکنان در مورد چگونگی ثبت وگزارش حوادث 

دستورالعمل مدیریت ایمن و صحیح پسماندهای  وجود  -

مراحل جداسازی ، بی خطرسازی ، جمع آوری ،   شامل آزمایشگاهی 

) مصاحبه با مسئول  بسته بندی ، حمل و نقل و دفع پسماندها 

   کارکنان فنی و با فنی/سوپر وایزر در مورد مدیریت پسماند 

در مورد دسترسی به دستورالعمل و ارزیابی آگاهی وخدماتی مرتبط 

 اقداماتی که باید انجام دهند آنها  و 

 قابل شستشو،با حجم   سطل های زباله سالم، در دار،وجود -

   و تعداد مناسب، مجهز به کیسه زباله مقاوم 

وبرنده در  اطمینان از جمع آوری پسماندهای تیز  مشاهده و -

 ظروف ایمن

نتایج حاصل  ارزیابی صحت عملکرد فور و اتوکلاو و مستند کردن -

  ارزیابیاز 

)هپاتیت  سوابق ارزیابی ایمنی کارکنان در بدو خدمت بررسی  -

B,C  , HIVهپاتیت  یونسنای( و واکسB   برای کارکنان غیر ایمن 


