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  تشویقی – آزمایشگاههای مراکز بهداشتی1سطح   پایش تخصصیجامع چک ليست   

 نظارت مبتنی بر بازدید از پيش اعلام شده دامنه کاربرد : 

 .......... تاریخ پایش :                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                           .....آزمایشگاه : 

 (0.5)  کنترل مدارک

توضیحات   

کاربرد
  ندارد  

ت 
ثب

 سوال / سنجه راهنما امتياز

ف
ردی

 

دستورالعمل ها،  ،یاجراي ی)شامل روش ها یفهرست مدارک درون سازمان یبررس   
 ینگهدار یو محل ها یفرم ها، جداول و غيره( که تعداد کپ ،یکار یراهنماها

 .آنها درج شده است

موجود از مدرک،  یعنوان مدرک، تعداد کپ یحاو یفهرست جامع مدارک درون سازمان

 (0.25)آن مدرک، موجود است.  یتوزيع و نگهدار یو محل ها
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)شامل آيين نامه، مقررات و ضوابط،  یفهرست مدارک برون سازمان یبررس   
آنها درج  ینگهدار یو محل ها یاستانداردها، کتب مرجع و غيره( که تعداد کپ

 .شده است

موجود از مدرک، و محل  یعنوان مدرک، تعداد کپ یحاو یفهرست جامع مدارک برون سازمان
 (0.25)آن مدرک، موجود است. یتوزيع و نگهدار یها
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 جمع قسمت کنترل مدارک   

(1.5) یقراردادها  با گيرندگان و  تامين کنندگان خدمات و تجهيزات آزمایشگاه  

 

 مندرج در آنها یمنعقد شده و محتوا یچند مورد از قراردادها یارزياب   

اقلام  یيا مقطع یکه به صورت مورد یيهاتوضيح: وجود قرارداد با شرکت -
و  یو جزو تامين کنندگان تجهيزات اصل کنند،یرا تامين يا توزيع م یآزمايشگاه

 .باشد ینم یبطور مستمر نيستند، ضرور یيا اقلام مصرف
 

ارائه دهنده خدمت به آزمايشگاه، و  یبين آزمايشگاه و افراد يا سازمان ها یقرارداد مشخص
منعقد شده که  یشگاهيو تجهيزات آزما یکننده اقلام مصرف نيتام یهمچنين شرکت ها

 (0.5)کند. یمسئوليت ها، انتظارات و اختيارات طرفين را مشخص م
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آنها و حصول  یمحتوا یارائه خدمت و بررس یمنعقد شده برا یقراردادها یارزياب   
اطمينان از اين که علاوه بر مسائل  انتظارات و اختيارات طرفين در قرارداد درج 

 شده است.
 

را از آزمايشگاه دريافت  یکه خدمت یبين آزمايشگاه و افراد يا سازمان هاي یقرارداد مشخص
طب کار و غيره(  ،یبهداشت یگيرندگان خدمات در طرح ها ،یتکميل ی)مثلا بيمه ها کننديم

 (0.5)کند. یمکتوب شده است که مسئوليت ها، انتظارات و اختيارات طرفين را مشخص م
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آخرين  یو ويرايش قراردادها و بررس یدوره ا یسوابق مربوط به بازنگر یارزياب   
 در يک قرار داد ايجاد شده است. یکه تغيير یمورد

 

و تغيير در مفاد قرارداد به اطلاع ذينفعان  شونديمشخص بازنگری م یقراردادها در فواصل زمان
 (0.5)رسد. یم
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 یتامين کنندگان خدمات و تجهيزات آزمایشگاهقراردادها  با گيرندگان و   جمع قسمت 



مراکز بهداشتیآزمایشگاههای پایش تخصصی چک ليست   

 توضيحات

 کاربرد ندارد

ت امتیاز
 ثب

 سنجهسوال / راهنما

ف
ردی

 
   

2 

 (1.5) و کنترل موارد عدم انطباق ییشناسا

   
 مندرج در آن یو کنترل موارد عدم انطباق و محتوا یشناساي یروش اجراي یبررس

 اردمو یمديريت عدم انطباق مدون و حاو یروش اجراي
(0.5د)باش یاستاندارد م 2-9-4اشاره شده در بند   

فرآيند مديريت عدم  یاجرايروش 
 انطباق مدون است.
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آنها از روش  یآگاه یمصاحبه با چند نفر از مسئولين و کارکنان آزمايشگاه و ارزياب

 موارد عدم انطباق یمختلف شناساي یها

 یمختلف از چگونگ یکارکنان آزمايشگاه در رده ها
 دارند یثبت و گزارش موارد عدم انطباق آگاه ،یشناساي

(0.5)  

   
شرح شغل و مصاحبه با چند نفر از مسئولين و کارکنان در مورد مسئوليتها  یبررس

 ثبت و گزارش موارد عدم انطباق به مسئول مافوق ،یشناساي یو وظايفشان برا

 وظايف کارکنان در اين موارد مشخصمسئوليت ها و  
(0.5.)بوده و در شرح شغل ايشان درج گرديده است   

و کنترل موارد عدم انطباق ییشناسا  قسمت معج     

(2) یاقدامات اصلاح  

اثرات سوء  یبررس یو ساير افراد مسئول در مورد چگونگ یمصاحبه با مسئول فن   
 یو اصلاح یو عواقب عدم انطباق، و تعيين اقدامات فور

 یو اصلاح یعدم انطباق و تعيين اقدامات فور یچند مورد سوابق ارزياب یبررس

 ء هر مورد عدم انطباق توسط افراددامنه و شدت اثرات سو
شود و متناسب با آن،  یم یمشخص و مسئول بررس

(0.5.)گردد یتعيين م یو/يا اصلاح یاقدامات فور  

دامنه اثرات سوء و علت هر مورد 
شود و  یم یعدم انطباق بررس

 یاقدامات متناسب به اجرا در م

 .آيد
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که انجام شده،  ی)شامل اقدام یو اصلاح یسوابق انجام اقدامات فور یبررس   
 زمان انجام و فرد انجام دهنده(

 موثر بودن اقدامات یدر مورد نحوه نظارت و ارزياب یمصاحبه با مسئول فن 

که تعيين شده، به موقع توسط  یو اصلاح یاقدامات فور
 یآيد و مسئول فن یافراد مشخص و مسئول به اجرا در م

(0.5.)کند یاز انجام موثر اقدامات اطمينان حاصل م   

   
 قحوه تجزيه و تحليل علت عدم انطبامصاحبه با مسئولين و کارکنان در مورد ن-
 ،یسوابق چند مورد عدم انطباق که پس از تجزيه و تحليل و ريشه ياب یبررس-

 برطرف کردن علل انجام شده است. یعلل وقوع آن مشخص و اقدامات لازم برا

شود و  یدلايل وقوع موارد عدم انطباق تجزيه و تحليل م
که ريشه و علل  یاز خطاهاي ،یيا مورد یتصادف یخطاها
.گردند یدارند، تفکيک م یزمينه ا  

برطرف کردن ريشه و علل زمينه  یبرا یاقدامات مقتض 
  (0.5.) آيد یموارد عدم انطباق به اجرا در م یا

   
 موارد عدم انطباق به آنها یمصاحبه با کارکنان و سوال درمورد روند اطلاع رسان

موضوع عدم انطباق و اقدامات انجام شده متعاقب آن، جهت 
 (0.5)شود. یاطلاع داده م ربطيبه کارکنان ذ ،یآگاه

 یاقدامات اصلاحجمع قسمت     



مراکز بهداشتیآزمایشگاههای پایش تخصصی چک ليست   

 توضيحات

 کاربرد ندارد

ت امتیاز
 ثب

 سنجهسوال / راهنما

ف
ردی
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 (0.5)بهبود مداوم

   
 یشناساي یاآزمايشگاه در مورد روش ه یو گروه مديريت یمصاحبه با مسئول فن

ارتقاء اين فعاليت  اقدامات جهت یو اجرا ینيازمند بهبود، و برنامه ريز یفعاليتها
 ها
 تعيين شده یبهبود فعاليت ها یاقدامات برا یو اجرا یسوابق برنامه ريز یبررس 

وضعيت انجام فرايندهای مختلف آزمايشگاه بطور مداوم 
نيازمند بهبود،  یحوزه ها یشده و پس از شناساي پايش

ارتقاء آنها برنامه ريزی و اقدامات لازم انجام  یبرا

  .شوديم
در  یگيرند که تأثير بيشتر یدر اولويت قرار م یهاي فعاليت

 بيمار دارند. یبهبود کيفيت نتايج و ارتقاء ايمن

ر ها بطو تيبهبود و ارتقاء فعال یبرا
شده و برنامه  یزيمستمر برنامه ر
 (0.5)آيند. یها به اجرا در م

8 

   
 بهبود مداوم جمع قسمت 

 (1.75) شگاهیآزما یزيو مم یابیارز

 
 آن یو محتوا یآزمايشگاه یفعاليت ها یپايش و ارزياب یروش اجراي یبررس "   

 یآنها از روشها یآگاه یو کارکنان، و ارزياب یگروه مديريت ،یمصاحبه با مسئول فن 
 مکتوب شده است( یفعاليت ها )که در روش اجراي یمختلف پايش و ارزياب

آنها از وظايف و مسئوليت هايشان  یآگاه یشرح شغل کارکنان و ارزياب یبررس 
و  شنهاداتيپ یارزياب ،یداخل یشامل مميز یمختلف ارزياب یتوضيح: روش ها

 یبه شکايات، تعيين و ارزياب یخدمات، رسيدگ رندگانيکارکنان و گ یبازخوردها
 ینتايج برنامه ارزياب ع،نظارت دانشگاه متبو جيکيفيت، نتا یشاخص ها یدوره ا
 "باشد. یو غيره م یداخل یکنترل کيف یکيفيت و اجرا یخارج

 یآزمايشگاه یو پايش فعاليت ها یارزياب یروش ها
 .تعيين و مکتوب شده است

 ینترل و ارزيابک یمسئوليت ها و وظايف کارکنان برا 
مختلف مشخص بوده و در شرح وظايف آنان  یفعاليت ها

 .درج شده است
پايش  یاز روشها یمسئولين و کارکنان آزمايشگاه آگاه 

 (0.75)فعاليت ها، و مسئوليت ها و وظايف خود دارند.

 یکنترل و پايش فعاليت ها یبرا
 یمختلف در آزمايشگاه، روش ها

تعيين شده و وظايف و  یمشخص
کارکنان در اين زمينه  یمسئوليتها

 مشخص گرديده است
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برنامه  یمصاحبه با مسئولين و کارکنان مرتبط در مورد نحوه و فواصل اجرا "
 به کارکنان ذيربط یآموزش مميز یو چگونگ یداخل یمميز

 ")مثلا چند دوره اخير( یداخل یها یمميز یسوابق اجرا یبررس 

 یو گروه مديريت یمسئول فن یبا برنامه ريز یداخل یزيمم
معين و توسط کارکنان آموزش  یآزمايشگاه، در فواصل زمان

 (1)شود. یانجام م دهيد

 یدر فواصل زمان یداخل یزيمم
 شود. یمعين، در آزمايشگاه انجام م
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 جمع قسمت  ارزیابی و مميزی آزمایشگاه



مراکز بهداشتیآزمایشگاههای پایش تخصصی چک ليست   

 توضيحات

 کاربرد ندارد

ت امتیاز
 ثب

 سنجهسوال / راهنما

ف
ردی
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 (1.25)کارکنان

مختلف،  یو اطمينان از اين که کارکنان در سطوح کار ینمودار سازمان یبررس   
و  یکارکنان پذيرش و نمونه گير ،یو پشتيبان یشامل مسئولين، کارکنان خدمات

سازمان  کيمجموعه  ريز شگاهيآزما کهيغيره، در آن ديده شده اند. )درصورت
مشخص شده  یسازمان داردر آن سازمان در نمو شگاهيآزما گاهيبزرگتر باشد، جا

 است(
و  یآنها از سلسله مراتب سازمان یآگاه یمصاحبه با چند نفر از کارکنان و ارزياب 

 نظارت دارند.   یپاسخگو بوده و به فعاليت چه کسان یسوال در مورد اينکه به چه کس

سمت ها  یکارکنان، سلسله مراتب سازمان ینمودار سازمان
مختلف را با يکديگر  یو ارتباط کارکنان در سطوح کار

  .دهد ینشان م
کامل  یآگاه یکارکنان در مورد سلسله مراتب سازمان 

 دارند.

نمودار سازمانی کارکنان که سلسله 
مراتب پست های مختلف و ارتباط 

کند،  یآنها را با يکديگر مشخص م
 (0.5)مکتوب شده است.
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 یدر مورد تعيين معيارها شگاهيآزما یتيريو گروه مد یصاحبه با مسئول فنم   
مختلف )از جمله مدرک  یسمت ها یکارکنان برا یصلاحيت و ملاک بکارگير

 یو غيره( و روش ها ازيمرتبط، سابقه کار، دانش و مهارت مورد ن یليتحص
يا  یکتب اي یدانش و مهارت کارکنان در بدو خدمت )مثل آزمون شفاه یارزياب

 مشاهده کار(
 صلاحيت بدو خدمت چند نفر از کارکنان یسوابق ارزياب یبررس 

هر سمت، با توجه به شرح شغل  یبرا تيصلاح یارهايمع

 .آن سمت، مشخص شده است
کارکنان در بدو خدمت، با توجه به  تيصلاح یابيارز

 شود. یانجام م یمقتض یشده، به روشها نييتع یمعيارها

 یبرا تياوليه صلاح یارهايمع
عهده دارشدن هر سمت 

 .مشخص است تيمسئولاي
بر اساس اين معيارها  کارکنان

 یهر سمت بکار گرفته م یبرا

 (1).شوند
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 جمع قسمت  کارکنان

 (2.5) شیآزما جینتا تيفياز ک نانياطم

   
صحيح برنامه  ینظارت ايشان بر اجرا یدر مورد چگونگ یمصاحبه با مسئول فن

 مختلف یشواهد و سوابق اين نظارت در بخش ها یکنترل کيفيت و ارزياب یها

 یبرنامه ها ینظارت مستقيم بر نحوه اجرا یمسئول فن
مشکلات و انجام  یکنترل کيفيت، تفسير نتايج، شناساي

 دارد. یاقدامات اصلاح

 یمستقيما بر برنامه ها یمسئول فن
مختلف  یکنترل کيفيت در بخشها

 (0.5.)آزمايشگاه نظارت دارد
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ماه يا شش ماه يکبار(،  3)مثلا ماهانه، هر  یسوابق تجزيه و تحليل دوره ا یبررس

دلايل  یدر مورد انواع خطاها، دفعات وقوع آنها، و ريشه ياب یو جمع بند

  .که اتفاق افتاده است یخطاهاي

 .و يا پيشگيرانه که متعاقب آن انجام شده است یسوابق اقدامات اصلاح یبررس 

کنترل  یبرنامه ها یات بدست آمده از اجراسوابق و اطلاع
شوند  یو تجزيه و تحليل م یبازنگر یکيفيت بطور دوره ا

( تا روند انحرافات و خطاها مشخص شده 15-4)مطابق بند 
 يا پيشگيرانه انجام شود یو اقدامات اصلاح

کنترل  یبرنامه ها یسوابق اجرا
مختلف، بطور  یکيفيت در بخشها

و  یفن توسط مسئول یدوره ا
 یم یکارکنان ذيربط بازنگر

 (1)گردند.
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 یو کارکنان آزمايشگاه در مورد نحوه ارزياب یمديريت ،گروهیمصاحبه با مسئول فن   
 .شوند یکه با روش ها و تجهيزات مختلف انجام م ینتايج یو محاسبه همخوان

 
 نتايج روش ها و تجهيزات مختلف یهمخوان یسوابق ارزياب یبررس 

که  یهاي شيآزما جيو همخوان بودن نتا یمقايسه پذيراز 
 یبا روش ها و تجهيزات متفاوت در آزمايشگاه انجام م

 گردد. یشوند، اطمينان حاصل م

که با روش ها  یهاي شيآزما جينتا
و تجهيزات مختلف در آزمايشگاه 

 یشوند، همخوان یانجام م
 (1)دارند.
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 جمع قسمت اطمينان از کيفيت نتایج آزمایش   



مراکز بهداشتیآزمایشگاههای پایش تخصصی چک ليست   

 توضيحات

 کاربرد ندارد

ت امتیاز
 ثب

 سنجهسوال / راهنما

ف
ردی
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 (2) تيفيک تیریمد ستميس

   

 3-2-1-4آن )مطابق با بند  یکيفيت آزمايشگاه و محتوا یخط مش یبررس
 (یپزشک یاستاندارد آزمايشگاهها

 

آزمايشگاه و تعهد  یاهداف کل
و تلاش جهت  یمسئول فن

 یبه اهداف، در خط مش یدستياب
کيفيت مکتوب است.)اهداف 

 (1)( یتوسعه ا
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 در مورد نحوه تدوين نظامنامه کيفيت   یو گروه مديريت یبا مسئول فن مصاحبه
مختلف آزمايشگاه  یو فعاليتها یکار یانواع فرآيندها

 مشخص و تعريف شده است.

 یکار یکليات مربوط به فرآيندها
اجرا و پايش  یآزمايشگاه و چگونگ

 "نظامنامه کيفيت"آنها در قالب 
مستند شده است.)اهداف توسعه 

 (یا
(1)   

17 

   

و  یکار یدرج انواع فرآيندها ینظامنامه کيفيت و بررس یمحتوا یبررس
 انجام صحيح آنها یمختلف و چگونگ یفعاليتها

مختلف  یو فعاليتها یکار ینحوه انجام صحيح فرآيندها
 در قالب مدارک آزمايشگاه مستند شده است.

18 

خطاها و موارد عدم انطباق و  یدرج نحوه پايش فرآيندها )جهت شناساي یبررس   
 و پيشگيرانه( یاقدامات اصلاح یاجرا

 یتواند از طريق ارجاع به روش ها یتوضيح: اشاره به اطلاعات فوق در نظامنامه م
 مربوطه صورت گيرد. یيا دستورالعمل ها یاجراي

فرآيندها و فعاليت  یو پايش نحوه اجرا یارزياب یچگونگ
و  یاقدامات اصلاح یمختلف در آزمايشگاه و اجرا یها

 پيشگيرانه مشخص و مستند شده است.
19 

   
   تيفيک تیریمد ستميس   جمع قسمت

 (0.5)یخدمات مشاوره ا

   

در مورد نحوه ارائه خدمات  یو کارکنان کليد یگروه مديريت ،یمصاحبه با مسئول فن
مختلف، درج توصيه  یآزمايش ها، فواصل درخواست آزمايش ها یمنطق یمشاوره ا

 تفسير صحيح نتايج و غيره یها و اطلاعات برا

مسئولين آزمايشگاه در صورت لزوم به گيرندگان خدمات 

 :دهند بويژه در مورد یمشاوره م

ها و دفعات و  شيآزما ینحوه انتخاب و درخواست منطق -
 يشبين درخواست يک آزما یفواصل منطق

 ها شيآزما یها تيکاربرد و محدود -

و  یعلم تیمتناسب با صلاح

و  یمسئول فن یحرفه ا

کارکنان آزمايشگاه، به 

خدمات اطلاعات و  رندگانیگ

شود. )اهداف  یمشاوره داده م

 (0.5) (یتوسعه ا
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 جمع قسمت خدمات مشاوره ای

 (3) شیخدمات آزما رندگانياز گ یو نظرسنج اتیحل و فصل شکا
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ص و کارکنان مسئول در خصو یمديريت ،گروهیصاحبه با مسئول فنم -

، به پيشنهادات و شکايات بيماران، پزشکان ینحوه دريافت و رسيدگ

   به آنها یمراقبين سلامت و ساير افراد ذيربط، و اطلاع رسان

 سوابق انجام اين کار یبررس  -

 پرستاران در اين خصوصدر بيمارستان ها مصاحبه با پزشکان و   -

 گانرنديگ یبازخوردها رينحوه دريافت و ثبت شکايات و سا
 ینخدمات مشخص بوده و در اين مورد به آنان اطلاع رسا

 شده است.
و  یبازخوردها و شکايات گيرندگان خدمات جمع آور -

 گردد. یم یشده، و سوابق مربوطه نگهدار یرسيدگ

 یبازخوردها ريو سا اتيبه شکا

خدمات )شامل  رندگانيگ

بيماران،  ،یپزشکان، کادر درمان

مراجعه کنندگان، 

ارجاع دهنده و  یآزمايشگاهها

شود.  یم یدگيغيره( رس

 (1) (ی)اهداف توسعه ا

21 

   

 یو کارکنان مسئول در مورد چگونگ یو گروه مديريت یمصاحبه با مسئول فن

و مراقبين  یاز گيرندگان خدمات شامل پزشکان، کادر درمان ینظرسنج

 ارجاع دهنده و غيره یسلامت، بيماران، مراجعه کنندگان، آزمايشگاه ها

نظرات  ليو تحل هيثبت و تجز ،ینحوه انجام نظرسنج
 یگيرندگان خدمات آزمايشگاه و مسئوليت کارکنان برا

 انجام اين کار مشخص است،
خدمات آزمايشگاه  رندگانياز گ

 تيرضا زانيشده و م ینظرسنج
گردد. )اهداف  یم یابيزآنان ار
 (2)(یتوسعه ا
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 گردد. یم یانجام شده و سوابق آن نگهدار ینظرسنج انجام آن یو روش ها یسوابق نظرسنج یبررس

شیخدمات آزما رندگانياز گ یو نظرسنج اتیحل و فصل شکا جمع قسمت      

 (4) شگاهیآزما یزيو مم یابیارز

   

تعيين و  یآزمايشگاه در مورد چگونگ یو گروه مديريت یمصاحبه با مسئول فن
  کيفيت یاطلاعات مربوط به شاخص ها یجمع آور

و تجزيه و تحليل اطلاعات مربوط به  یسوابق مربوط به جمع آور یبررس 
 کيفيت یشاخص ها

تعيين شده  یو گروه مديريت یکيفيت توسط مسئول فن یشاخصها
 استاندارد( 7-14-4است. )مطابق بند 

 یجمع بند یو بطور دوره ا یمربوط به شاخص ها جمع آور اطلاعات
 گردد. یم یو بررس

 شگاهيآزما تيفيک یشاخصها
اندازه  یشده و بطور دوره ا نييتع
گردند) اهداف  یم یو بررس یريگ

 (4) (یتوسعه ا

23 

شگاهیآزما یزيو مم یابیارز جمع قسمت     
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(1)تیریمد یبازنگر  

   
 یبازنگر یآزمايشگاه در مورد چگونگ یو گروه مديريت یمصاحبه با مسئول فن

 آزمايشگاه یشده از پايش و کنترل فعاليت ها یاطلاعات جمع آور یدوره ا
 مديريت در آزمايشگاه )مثلا چند دوره اخير( یسوابق بازنگر یبررس

اصلاح يا  یمديريت )برا یسوابق اقدامات انجام شده متعاقب بازنگر یبررس 
 از بروز موارد عدم انطباق، يا بهبود مستمر فعاليت ها( یپيشگير

 یفعاليت ها یاطلاعات مربوط به پايش و ارزياب
مختلف که در بالا اشاره  ی)که به روش ها یآزمايشگاه

 یم ليو تحل هيتجز یشده اند( بطور دوره ا یشد جمع آور
اقدامات  ،یبدست آمده از  اين بازنگر جيشوند. بر اساس نتا

 گردد. یو اجرا م نيييا پيشگيرانه تع یاصلاح

شده از پايش  یاطلاعات جمع آور
مختلف، توسط  یفعاليت ها
 یو گروه مديريت یمسئول فن

 یبازنگر یآزمايشگاه  بطور دوره ا
شده و متعاقبا اقدامات لازم انجام 

 (1)(ید.) اهداف توسعه اشو یم

24 

  تیریمد یبازنگر جمع قسمت   

 (5) شیانجام آزما ندیفرآ

   
انتخاب    روش  یآزمايشگاه در مورد چگونگ یو گروه مديريت یمصاحبه با مسئول فن

و کاربرد مورد نظر آن  یعملکرد یها یانجام آزمايش با توجه به ويژگ  یها
آزمايش که  یبيماران و مراجعين آزمايشگاه )مثلا انتخاب روش ها یآزمايش برا

آزمايش با اختصاصيت  یو انتخاب روش ها یبيمارياب یحساسيت بيشتر دارند برا
 چند مورد از شواهد آن یها(، و ارزياب یتاييد تشخيص بيمار یبالا برا

 یها یانتخاب روش انجام هرآزمايش، ويژگ یبرا
مورد نياز پزشکان و کاربرد مورد نظر آن آزمايش  یعملکرد

-5-5گيرد. )مطابق با بند  یبيماران مد نظر قرار م یبرا
 استاندارد( 1-1

انجام آزمايش  یروش مناسب برا
مختلف )بر اساس کاربرد  یها

.) شوديآن آزمايش( انتخاب م یبالين

 (1)(یاهداف توسعه ا
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وکارکنان مرتبط در مورد نحوه صحه  یتمديري ،گروهیمصاحبه با مسئول فن   
صحه  یمورد استفاده برا یپروتکل ها یآزمايش، و بررس یروش ها یگذار
  استاندارد( 3-1-5-5)بند  یگذار

انجام آزمايش )که بايد  یچند مورد از روش ها یسوابق انجام صحه گذار یبررس 
 شوند( یصحه گذار

روش انجام آزمايش در آزمايشگاه صحه  یدر موارد مقتض
روش  یو راه انداز یشود. )مثلا در صورت طراح یم یگذار

 یآزمايش توسط خود آزمايشگاه و يا استفاده از روش ها
 یصحه گذاری شده در صورتيکه آزمايشگاه تغيير یتجار

 در آنها اعمال کرده باشد و غيره(

انجام آزمايش در موارد  یروش ها
 یزمايشگاه صحه گذاردر آ یمقتض

(Validate)  (2.)شوند یم 
26 

   

 یآزمايشگاه در مورد نحوه اندازه گير یو گروه مديريت یمصاحبه با مسئول فن
 مربوطه یپروتکل ها یمختلف انجام آزمايش و بررس یعدم قطعيت روش ها

 یآزمايشگاه یعدم قطعيت چند مورد از روش ها یسوابق اندازه گير 

آزمايش ها در  یعدم قطعيت اندازه گيرنحوه محاسبه 
آزمايشگاه مشخص و مدون است و عدم قطعيت نتايج 

 گيرد. یقرار  م یمورد بررس یآزمايشگاه

آزمايش  یعدم قطعيت اندازه گير
 27 (2.)شود یها محاسبه م

شیانجام آزما ندیفرآ جمع قسمت      
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(1.5) شیآزما جیصدور و ارائه گزارش نتا  

   

در  یدر مورد تهيه و ارائه گزارش نهاي یکارکنان پذيرش و جوابدهمصاحبه با 

 .که ابتدائا گزارش موقت داده شده است یموارد
 پس از ارائه گزارش موقت   یسوابق مربوط به صدور گزارش نهاي یبررس 

به صورت گزارش موقت  جيکه لازم است نتا یدر موارد
 یتهيه و صادر م يیداده شود، متعاقباً گزارش نها

 (0.25)گردد.

تغيير،  یبرا یروش مشخص
تجديد نظر يا اصلاح گزارش 
آزمايش ها تعيين شده است.) 

(یاهداف توسعه ا  
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اورژانس  یمصاحبه با کارکنان مسئول، در مورد نحوه ارائه گزارش ها
 الکترونيک و غيره( ،یدست ،ی)تلفن

 اورژانس یسوابق  ثبت تاريخ و ساعت صدور و ارائه گزارش ها یبررس 

اورژانس مشخص  یروش صدور نتايج آزمايشها

 .است
اورژانس  یو ساااعت صاادور و ارائه گزارش ها خيتار 

 (0.5)است. یقابل ردياب
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 یدر مورد گزارش آزمايشها بطور شفاه یمصاحبه با کارکنان پذيرش و جوابده
 داده شده اند. یکه شفاه یجينتا یسوابق مربوط به صدور گزارش کتب یبررس 

اعلام شااده اساات،  یکه نتيجه آزمايش شاافاه یدر موارد
 (0.25)شود. یتهيه و صادر م یمتعاقباً گزارش کتب

30 

   

و کارکنان مسئول در مورد روند اصلاح يا  یگروه مديريت ،یمصاحبه با مسئول فن

 .که قبلاً تهيه و يا صادر شده است یتجديد نظر گزارش
که اصلاح شده اند. حصول اطمينان از  یسوابق چند مورد از گزارش هاي یبررس 

 یم یاين که گزارش اوليه و گزارش تغيير يافته هر دو در آزمايشگاه نگهدار

  .شوند
س  صلاح گزارش، و نام فرد انجام  خيسوابق ثبت زمان و تار یبرر اعمال تغيير و ا

 دهنده

 .افراد مجاز به اصلاح گزارش ها مشخص شده اند
 .شوديگزارش، ثبت م رييو نام فرد مسئول تغ رييزمان تغ
اصلاح گزارش پس از صدور آن صورت بگيرد،  چنانچه

 یذيربط اطلاع رسان یفورا به بيمار، پزشک و کادر درمان

 .شود یح شده تحويل داده مشده و گزارش اصلا
 (0.5)گردد. یم یاصلاح شده، نگهدار یگزارش ها سوابق

31 

   
 شیآزما جیصدور و ارائه گزارش نتاجمع قسمت  
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 (3) شگاهیاطلاعات آزما تیریمد

انجام شده توسط سازنده  یمربوط به صحه گذار یسوابق و تاييديه ها یبررس   
  در آزمايشگاه یو سوابق تصديق کارکرد سيستم نرم افزار ،یسيستم نرم افزار

کارکرد سيستم و همچنين فعال  یشامل بررس قيو تصد ی: صحه گذارتوضيح

 یو ساير سيستم ها (LISبودن تبادل اطلاعات بين سيستم اطلاعات آزمايشگاه)
مراقبت  یو سيستم ها ،یشگاهيآزما زاتيتجه یمثل نرم افزارها ینرم افزار

 باشد. یاوليه بيماران م یها

ثبت، جمع  یمورد اسااتفاده برا ینرم افزار یها سااتميساا
ها و داده یابيو باز ،یساااز رهيپردازش، گزارش، ذخ ،یآور

تا عات مورد  ياطلا مار و فن آور دي نت آ عاو اطلاعات   یم
 (1.)باشد یوزارت بهداشت بوده و به سامانه سپاس وصل م

اطلاعات  ینرم افزار یسيستم ها
آزمايشگاه به روش صحيح نصب و 

شود) اهداف توسعه  یم ینگهدار
 (یا

32 

آزمايشگاه در مورد افراد مجاز به اعمال  یو گروه مديريت یمصاحبه با مسئول فن   
  یتغييرات در سيستم نرم افزار

 و افراد مسئول یسوابق تغييرات اعمال شده در سيستم نرم افزار یبررس 
يا تصديق، پس از اعمال تغييرات در سيستم  یصحه گذار یتاييديه ها یبررس 

 ینرم افزار

صرفا توسط  ینرم افزار یها ستميدر س رييهر گونه تغ
 .شود یگيرد و سوابق آن ثبت م یافراد مجاز صورت م

ساايسااتم  ،یپس از هر گونه تغيير در ساايسااتم نرم افزار 
شود و سوابق مربوطه  یو يا تصديق م یمجددا صحه گذار

 (1)گردد. یم یثبت و نگهدار

   

  .که جهت رفع آن انجام شده است یسوابق مشکلات سيستم و اقدامات یبررس
و تصديق پس از برطرف کردن مشکلات نرم  یسوابق صحه گذار یبررس 

 یو سخت افزار یافزار
که در صورت نقص  یو کارکنان ذيربط در مورد اقدامات یمصاحبه با مسئول فن 

 دهند تا کار در آزمايشگاه متوقف نشود. یانجام م یدر سيستم نرم افزار

و  یو اقدامات فور ستميس یهایسوابق نقص يا خراب

 .گردد یکه انجام شده، ثبت م یاقدامات اصلاح
پس از برطرف کردن مشکل، سيستم مجددا صحه  

 یيا تصديق شده و سوابق مربوطه نگهدار یگذار

  .شوديم
صورت بروز نقص در  یجلوگير یبرا یتمهيدات  از توقف کار در 
 (1)شده است. یپيش بين ،یاطلاعات ستميس

 جمع قسمت مدیریت اطلاعات آزمایشگاه   

 (2) شگاهیدر آزما یستیز تيو امن یمنیا
   

پر  یها سميکروارگانيم یدر مورد نگهدار یو گروه مديريت یمصاحبه با مسئول فن
  ساير کارکنان یبه آنها و عدم دسترس یخطر و تعيين کارکنان مجاز به دسترس

تمهيدات جهت  یپرخطر و ارزياب یسمهايکروارگانيم یمکان نگهدار مشاهده
 یو تمهيدات حفاظت ی)مثلا قفل شدن درب اطاق نگهدار یمحدوديت دسترس

 یميکروارگانيسم ها یمحل نگهدار یکشوها، يخچالها و فريزرها یمثل قفل برا
 پرخطر(

از انتشار عمدی و يا  یريجلوگ یلازم برا داتيتمه
پرخطر که در  یغيرعمدی ميکروارگانيسم ها

شده و اجرا  یشوند، پيش بين یم یآزمايشگاه نگهدار

 .گردد یم
اطلاعات بيشتر در مورد برنامه امنيت  ی: براتوضيح

به مراجع معتبر مراجعه  (Biosecurity) یزيست
 شود.

با توجه به  یستيز تيبرنامه امن
 یها سميکروارگانيو م یدامنه کار

با آنها  شگاهيکه آزما یخطرناک
 یسروکار دارد، به اجرا در م

 (1)آيد.
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مراکز بهداشتیآزمایشگاههای پایش تخصصی چک ليست   

 توضيحات

 کاربرد ندارد

ت امتیاز
 ثب

 سنجهسوال / راهنما

ف
ردی

 
   

10 

 

   

 

 

 

 

   

  درمورد برنامه مديريت ريسک یيا مسئول ايمن یمصاحبه با مسئول فن
  
شده در آزمايشگاه، و طبقه  يیمستندات مربوط به انواع خطرات شناسا یبررس 

 .کنند یکه ايجاد م یآنها با توجه به ميزان ريسک یبند تيو اولو یبند
محدود کردن و  یمستندات مربوط به راهکارها و اقدامات تعيين شده برا یبررس 

 کاهش ريسک در آزمايشگاه

 ک،يولوژياز ميکروارگانيسم ها و مواد ب یخطرات ناش
و مضر طبقه  یمواد پرتوزا و مواد سم ،يیايميمواد ش

 .شوند یم یبند تيو اولو یبند
 گردد. یو اجرا م نييکاهش خطرات تع یراهکارها 

با توجه به  سک،ير تيريبرنامه مد
که    یو خطرات تينوع و دامنه فعال

آزمايشگاه با آن مواجه است، به 
 (1)آيد. یاجرا در م
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 در آزمایشگاهجمع قسمت ایمنی و امنيت زیستی    

 نام و نام خانوادگی ارزيابان: 

 

مسؤول(:نام و نام خانوادگی مسئول فنی )ک.   

 

 امضاء ارزياب ارشد:         

 

 امضاء مسئول فنی )ک. مسؤول(:        

 امتياز کل چک ليست:   
 

 امتياز کل با کسر سنجه هايی که در آزمايشگاه کاربرد ندارد: 
 

 امتياز کسب شده توسط آزمايشگاه:
 

 درصد امتياز آزمايشگاه از امتياز کل: 
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