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 استاندارد  کاربرد  امنهد -1

  ن یا  ابلاغ  و  نی تدو  از   هدف   کند.می  مشخصها  آزمایشگاه  در  را   ت یصلاح  و  ت یف ی ک  به  مربوط  الزامات   پزشکیهای  آزمایشگاه  استاندارد 

 آید.در اجرا به کشور  پزشکی های آزمایشگاه در  د یبا آن  در  مندرج الزامات و  بوده شگاهیی آزما خدمات  ارائه تیف ی ک  بهبود استاندارد 

  تیصلاح  دییتأ   و  ابیی ارز  نظارت،   اریمع  عنوان  به  استاندارد  نیا  ازتوانند  می  شگاهییآزما  اعتباربخش  نهادهای  و  مسئول  قانونی  مراجع

 ند. ی نما استفاده ها آزمایشگاه

 

 استفاده  مورد  مراجع -2

 ISO 15189:2012المللی  بین  استاندارد  با   متناظر  اصلی،  ربندهاییز  و  بندها  ساختار  لحاظ  به  کشور  پزشکیهای  آزمایشگاه  استاندارد

  لازم  است.  شده  برداری  بهره  مرتبط  معتبر  منابع  ریسا  و  بهداشت  جهانی   سازمان  مراجع  و  کتب  از  نیهمچن   استاندارد  نیا  نیتدو  در   باشد.می

  های قسمت  برخی  متن،  شدن   ترروان  منظور  به  ز ین  و  کشور، های  آزمایشگاه  از ی ن  و  ها تیاولو  قانونی،  ضوابط   گرفتن   نظر  در   با  است   د یتأک  به

  اصلی   متن  با  است  ممکن  ربندهایز  محتوای  لذا  است.  شده   اضافه  استاندارد  نیا  به  مطالب  بعضی  و  افتهی  رییتغ ISO 15189 استاندارد

  وستیپ   گرفته  قرار   استفاده  مورد   پزشکیهای  آزمایشگاه  استاندارد   نگارش  در  که  مراجعی   فهرست  باشد.  متفاوت ISO 15189 استاندارد 

 باشد. می

 

 ف یتعار و   اصطلاحات -3

  استاندارد   نی ا  در  است.  افتهی  اختصاص  استفاده   مورد  اصطلاحات  فیتعر  به  ایجداگانه  بخش ISO 15189:2012المللی  بین  استاندارد  در

  فیتعار  و   اصطلاحات  نه یزم   در   شتر ی ب  مطالعه  به   علاقمندان  است.   شده  فیتعر  مرتبط   بند   در   بوده،  اصطلاحی   ا ی  واژه   فیتعر  به   ازین  چنانچه

  « تیصلاح  و   ت یف یک   الزامات   - پزشکیهای  آزمایشگاه»  ملی   استاندارد   شیرای و  نیآخر  ا ی  و   المللی نیب  استاندارد   اصلی   نسخه   به توانند  می

 ند.ینما مراجعه رانیا استاندارد ملی  سازمان توسط  شده منتشر

 

 

 

 

 

 



 بازگشت به ابتدای فهرست 

 های پزشکی آزمایشگاه استاندارد  
 1397ویرایش سال 

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 

 معاونت درمان 

 اداره کل آزمایشگاه مرجع سلامت 

  105از   2صفحه  

 

 

 تییر یمد الزامات -4

 تی ریمد و سازمان 1-4

 سازمان 1-1-4

 کلیات 1-1-1-4

  شگاه ی آزما  کند.  دا یپ  استقرار   آن   در   د یبا  استاندارد   ن یا  در  مندرج   الزامات   که   است   پزشکی   شگاه یآزما  استاندارد،   ن یا  در   سازمان   واژه  از   منظور

  ت، یریمد  ص،ی تشخ   برای  اطلاعات  کردن   فراهم  منظور  به  انسان  بدن   از  آمده  دست  به  مواد  روی   شیآزما  که  است   شگاهییآزما  پزشکی 

  شگاهی ی آزما  بررسی های  زمینه  تمام   در ای مشاوره  خدمات تواند  می  و   دهد می  انجام   ها انسان  سلامت   ابی یارز ا ی ها  بیماری  درمان   و   ری یشگیپ

 دهد.  ارائه شتریب صییتشخ اقدامات جهت  در  ه یتوص و ج ینتا ریتفس شامل

 قانونی گاهیجا  2-1-1-4

  که   سازمانی  ای   پزشکی  شگاهی آزما  حال  هر  در  باشد،  گریید  سازمان  ای  مجموعه  به  وابسته  ای   و  مستقل  سازمانی  است  ممکن  شگاهیآزما

  لحاظ   به  شگاهیآزما   در  شاغل  کارکنان  و  نیمسئول  و  داشته  مشخص  قانونی  تی ماه  دی باکند،  می  تیفعال   آن  رمجموعه یز  عنوان  به  شگاهیآزما

 گیرد.ب عهده بهدهد، می ارائه که  را خدماتی  و ها فعالیت  تیمسئول قانونی

 باشد.  مشخص  سازمان  آن در  شگاه یآزما گاهیجا دیبا است، تربزرگ سازمان  كی از  بخشی شگاهی آزما که  مواردی  در

 اخلاقی  اصول 3-1-1-4

 گردد:   حاصل نانی اطم  ریز موارد  تیرعا از  و، شود  رفتار ضیتبع بدون و منصفانه د یبا شگاهیآزما نیمراجع همه با

  درستکاری   و  داریامانت  طرفی،بی  ستگی،یشا  به  خدمت  رندگانیگ   و  نیمسئول  اعتماد  کهشود  مین  تییفعال   ریدرگ  گاه  چ یه  شگاهی آزما  (الف

 گردد.  دارخدشه مجموعه ای حرفه

  ت یفیک  بر  سوء  ریتأث  است  ممکن  که  ناخواسته  و  ناروا  غاتییتبل  و  تجاری  مالی،   فشارهای  ریتأث  تحت  شگاهیآزما  کارکنان  و  تیریمد   (ب

 دهند.نمی انجام احتمالی، فشارهای  گونه ن یا از ناشی  راخلاقییغ و رقانونی یغ  تیفعال  گونهچی ه و ستندین باشد،  داشته  کارکردشان 

  تداخل   نیا  وشود می  اعلام   و  اظهار  شفاف  طور  به  گریدهای آزمایشگاه  ای  هاسازمان  افراد،  از  گروه  هر  با  شگاهی آزما  منافع  اشتراك  ای  تضاد   (پ

 ت. داش نخواهد شگاهیآزما عملکرد  ت یف ی ک بر سوء  ریتأث وجه چی ه به منافع 

  استیس  است.  مشخص   شگاهیآزما  اطلاعات   به   کارکنان   دسترسی   سطح   وشود  می  حفظ   و  ت یرعا  شگاه یآزما  اطلاعات   بودن   محرمانه  ت( 

  اطلاع   به  موضوع  نیا  قبل  از  و  بوده  موجود  شد،  خواهد  داده  لیتحو  چگونه  و  کسی  چه  به  شیآزما  گزارش  که  نیا  مورد  در  مشخصی

 است. دهی رس کنندگان مراجعه
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1. آیدمیدر اجرا به و بوده مکتوب مشخصی  ییاجراهای روش شگاهی آزما به نیمراجع حقوق تیرعا از  نانیاطم برای (ث
 

 شگاهیآزما تیر یمد مسئولیت 2-1-4

  شگاه یآزما  تی ریمد  باشند.  متعهد  شگاهیآزما  در   تیف ی ک  تیریمد   ستمیس  مداوم  بهبود  و  استقرار  به  دیبا  شگاهیآزما  تیریمد  و  فنی  مسئول

 باشند.  شگاهی آزماهای بخش نیمسئول  و زریسوپروا منی،یا مسئول ت، یف ی ک ر یمد فنی،  مسئول مؤسس،  شاملتواند می

 شگاه یآزما  مؤسسالف( 

 است. شده  حیتصر پزشکیهای  آزمایشگاه به مربوط ضوابط  و نامه نیآئ در   پزشکی شگاه یآزما مؤسسهای مسئولیت و فیوظا شرح

 شگاه یآزما  فنی  مسئولب( 

  شگاه یآزما  توسط  شده  ارائه  خدمات  فیط  تیمسئول   گرفتن  عهده  به  جهت  قانونی  مجوز  و  توانمندی  ت،یصلاح  دی با  شگاهیآزما   فنی  مسئول

  خدمت   ضمنهای  آموزش  دانشگاهی،  لاتیتحص  به  توجه  با  که   است ای  حرفه  های مهارت  و   دانش  مجموعه   ت،ی صلاح  از  منظور   باشد.   داشته   را

 آید. می دست  به شگاهی آزما در  کار  تجربه و

ط  ضواب  و  نامهنییآ  در  فنی  مسئول  ارات یاخت  و ها  مسئولیت  ف، یوظا  شرح  ن یهمچن   و   شگاهی آزما  فنی   تیمسئول   مجوز  اخذ  قانونی  ضوابط

 باشد. می مذکور مقررات مجموعه تیرعا به موظف فنی  مسئول  و  شده  حیتصر پزشکیهای آزمایشگاه به مربوط

  از  که  صلاحیذ   افراد  ای  فرد   به  را  ،(جاری  هاینامهنییآ  و  قانون  طبق)  واگذاری  قابل  اراتیاخت  و ها  مسئولیت  ف، یوظاتواند  می  فنی   مسئول

  فرد   شغل  شرح در  و  مشخص  دی با شده،  ضیتفو گری ید فرد   به فنی  مسئول   سوی  از  که  اموری  . نماید ضیتفو دارد،  نان یاطم آنها ستگی یشا

  عهده   به  شگاه،ی آزما  در   شده  انجام  هایتیفعال   تمام  قانونی  ت یمسئول  و  هاشیآزما  گزارش  یی نها  امضاء  و  د ییتأ  حال   هر  در  باشد.  مکتوب

 باشد. می او قانونی  نیجانش  ای  فنی  مسئول

 باشد. داشته فنی  مسئول كی از  شیبتواند می شگاهی آزما است  دیتأک  به زملا

 شگاه یآزما فنی مسئولهای مسئولیت  و عهداتت  1-2-1-4

 : دیبا شگاه یآزما  فنی  مسئول

 باشد. متعهد پزشکی،های  آزمایشگاه با  مرتبط های نامه ن ییآ و مقررات  ن،یقوان  هیکل  اجرای به نسبت الف( 

»اجرا  وای  حرفه  اخلاق  تیرعا  به  نسبتب(     اعمال   ریدرگ   بوده،   متعهد  «پزشکی   صیتشخهای  آزمایشگاه  به  نیمراجع  حقوق   منشوری 

 کند. ن  ل یتحم مارانیب به ضروری  ریغ  خدمات ای  اضافه نهیهز ونهگچیه و  نشود راخلاقی یغ  و رمجاز یغ

 د. بدان ملزم و  متعهد را  خود پزشکیهای آزمایشگاه استاندارد الزامات  اجرای و ت یف ی ک تیریمد  ستمیس  استقرار به نسبتپ( 

 ه یتوج استاندارد الزامات  اجرای و  مقررات  ن،یقوان  از ت یتبع ضرورت  و تی اهم  خصوص در  را  کاری مختلف سطوح در  کارکنان  همه  ت(

 . نماید

 (.3-2-1-4) نماید  نظارت آن اجرای بر و  بوده متعهد آن به کند،   ن یتدو را  تیف ی کمشی  خط ث(

 
 توسط وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی  1390منشور حقوق مراجعین به آزمایشگاه ابلاغ شده در سال  1
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 . (4-2-1-4)  باشد داشته  شده بندی زمان زییربرنامه اهداف به ابی یدست  برای و  نموده نییتع  را  شگاهیآزما ت یف ی ک  اهداف (ج

  نان ی اطم  پزشکی، های  آزمایشگاه  استاندارد   الزامات  با  مطابق  مطلوب،  نحو  بهها فعالیت انجام  برای  کافی  و   لازم منابع  بودن  دسترس  در   از   (چ

 کند.   حاصل

 کند. همکاری شگاهی آزما مؤسس  با اقتصادی و مالی  امور در  مقتضی  موارد در و داشته  اثربخش تیریمد منابع، از نه یبه استفاده بر ح(

  هایسازمان  و   گرمهیب  های سازمان  پزشکی،  علوم   هایدانشگاه  متبوع،  وزارت  در  مسئول  و  قانونی  مراجع  با  ارتباط  ی،یاجرا  و  اداری   امور  در   (خ

 . نماید همکاری  شگاهیآزما مؤسس  با قرارداد،  طرف

  پزشکی   نظام  و  ییقضا  مراجع  متبوع،  پزشکی  علوم  دانشگاه  و  وزارت  رینظ  ربطیذ  مراجع  به  شگاهی آزما  تخصصی  و  فنی  امور  مورد  در   (د

 باشد.  گوپاسخ

  مقرر   طیشرا  طبق  را  لازم  همکاری   سلامت  نظام  متولی   قانونی  مراجع  با  شگاه،ی آزما  از  شده  درخواست اطلاعات  هنگام  به  ارائه  خصوص  در (ذ

 باشد. داشته

  حاصل   نانیاطم   محوله،  امور  انجام  برای  لازم  هایمهارت  و  مرتبط  لییتحص  مدرك  دارای  ت،یصلاح  واجد  کارکنان   کافی  تعداد  وجود  از  (ر

  عملکرد   بر  مستمر  طور  به  و  کرده  ابییارز  خدمت،  نیح  درای  دوره  طور  به  نیهمچن  و  استخدام  بدو  در  را  کارکنان  هیکل  تیصلاح  .نماید

 باشد. داشته  نظارت کارکنان 

 کند. مکتوب  و مشخص را  کارکنان   نیب ارتباطات  و مراتب سلسله  و سازمانی  نمودار  (ز

  کارکنان   برای  کرده،   ابلاغ  شان یا  به  رسمی   طور   به  و   مکتوب  را   کارکنان   از  ك ی   هر  ارات یاخت  وها  مسئولیت  ف، یوظا  شامل   شغل   شرح   (ژ

 . نماید نیی تع  نیجانش شگاهی آزما دی یکل

  علمی های  برنامه  در  شرکت  فرصت  و  داشته   ای توسعه  و  آموزشی ریزی  برنامه   شگاه یآزما  کارکنانای  حرفه  شرفتی پ  و   بودن  روز   به  برای  (س

 دهد.ب  آنها به را  آموزشی مراکز ریسا و  ها دانشگاه ها، انجمن آموزشی و

 2.نماید معرفی و ن ییتع ( 7-2-1-4)  مشخص فیوظا شرح با ت یف یک  ریمد  عنوان  به را نفر  ك ی  (ش

  کند.   طراحی   مختلف   کاری های  شیفت  در   کارکنان  و   مختلف های  بخش  کارکنان  ن یب  شگاهیآزما  داخل  در   مناسب   ارتباطیهای  روش  ( ص

 . نماید فراهم را  نفعان یذ ر یسا و خدمات   رندگان یگ  و شگاه یآزما نیب اطلاعات انتقال و  ارتباطات لیتسه برای لازم   کار و ساز   نیهمچن

 . نماید فراهم  مطلوب، تیفیک  باها فعالیت  انجام برای منی ا و کافی مناسب، کاری ط یمح  و فضا  ( ض

  باشد.   متعهد  ستی ی ز  ت یامن  و  منی یا  هایبرنامه  اجرای  به  و  3  کرده   ن ییتع  مشخص   ف یوظا  شرح  با   منییا  مسئول   عنوان  به  را   نفر  كی   (ط

  اثر   در   ست،یز   ط یمح   و  جامعه  ن یهمچن  و  شگاه یآزما  به  کنندگان مراجعه  و  ماران ی ب  کارکنان،  منی یا  گاهچیه  که   نماید  حاصل  نانیاطم

 . افتدنمی مخاطره به شگاه، یآزما هایتیفعال 

  مشخص،   ارهاییمع  اساس   بر  را   شگاهی آزما  به  خدمت   دهنده  ارائه  افراد   ا یها  سازمان  ر یسا  و  شگاهی یآزما  زاتی تجه  و  اقلام کنندگان  تأمین  ظ(

 . نماید شیپا  را  آنها عملکرد  و کرده  انتخاب و  ابییارز

 
 به عهده داشته باشند.   یکار تیمسئول كی از  شتریب   توانندیکه تعداد کارکنان محدود است، افراد م ییها شگاهیدر آزما  2
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  د، یخر  روند  بر   و  نموده  حاصل  نانیاطم  شگاهیآزما  خدمات  فیط  با  متناسب  و  مناسب  شگاهیی آزما  زاتیتجه  و  لیوسا  بودن  فراهم  از  (ع

 .نماید نظارت شگاهییآزما صییتشخهای فرآورده و  زاتیتجه تی فیک  ابییارز و داری نگه کنترل، 

 دهد.  قرار  شی پا مورد را  آنها خدمات  تیف ی ک  و کرده  انتخاب  مشخص ارهای ی مع اساس بر را  ارجاعهای آزمایشگاه (غ

  مکتوب   و  مدون  شگاه،یآزما  در  مختلفهای  فعالیت  و  ندهایفرا  حی صح  انجام  برای  استاندارد  ییاجراهای  روش  که  کند  حاصل  نانیاطم  (ف

 باشد. داشته  نظارت مکتوب،های روش با مطابقها فعالیت اجرای بر و بوده

  از  پس  ش،یآزما  انجام   ش،یآزما  از   قبل  حوزه  در   فنی   ندهای یفرا  شامل  -  شودمی  انجام  شگاهی آزما  در   که هایی  فعالیت  و  ندها یفرا  هیکل  (ق

  استاندارد   با   انطباق   عدم   موارد   و   خطاها  تا   نموده  ابی ی ارز  و   ش یپا  مستمر   طور  به   را  - بانییپشت  و   تی یریمد  ندهای یفرا  ن یهمچن  و  ش، یآزما

 شوند. یی شناسا  پزشکیهای آزمایشگاه

  و   مسئول  فرد  و  کرده   ن ییتع  را  رانهیشگی پ  اقدامات  و  اصلاحی   اقدامات   کند،ریزی  برنامه  انطباق  عدم  موارد  و  خطاها   کردن  برطرف  برای  (ك

 است. بوده اثربخش و  دهیرس  انجام به لازم اقدامات که  کند حاصل  نانیاطم و  ، نماید مشخص را زمانی  مهلت

  جلسات  در   را  ،( 14-4)بند    شوندمیآوری  جمع  مختلفهای  روش  به  که   شگاه،ی آزما   ندهاییفرا  ت یوضع  مورد  در   شدهآوری  جمع  اطلاعات  (گ

 نمودن  برطرف  و  ییشناسا  جهت  در  آمده  دست  به  اطلاعات  و  جینتا  از  و  داده،  قرار  لیتحل  و  هیتجز  و  بررسی  مورد  تیریمد  بازنگریای  دوره

 . نماید استفاده شگاهیآزما در تی فیک  مستمر بهبود و مشکلات 

 .نماید دگی یرس  شگاهیآزما خدمات رندگانیگ  نیهمچن  و کارکنان  هایدرخواست  و شنهاداتی پ  ات،ی شکا تمامی به (ل

 باشد. داشته  مشارکت  ماران یب از مراقبت  روند  در  پزشکی های میت  در  فعال  عضوی عنوان  به مقتضی ط یشرا و لزوم  موارد  در  (م

 .نماید ارائه شی آزما ج ینتا ریتفس و  هاشیآزما انتخاب شگاهی، ی آزما خدمات از  استفاده  مورد  در مشاوره مقتضی ط یشرا و  لزوم موارد  در (ن

 باشد. داشته نظارت اورژانس شگاهیی آزما خدمات  موقع  به و  مطلوب ارائه بر (و

  انجام   و  رشی پذ  اورژانس   صورت   به   که  راهایی  آزمایش  فهرست   د یباکند،  می  رشیپذ   اورژانس   شگاهی یآزما  نمونه  شگاهی آزما  چنانچه:  نکته

  مارستان یب اورژانس تهیکم با هماهنگی با مارستانی ب در ا ی و نییبال پزشکان نظر با را شیآزما هر جوابدهی چرخه زمان نیهمچن  وشود می

 باشد.  متعهد  شده  نییتع زمان در  ج ینتا هنگام به  گزارش و ها آزمایش نیا انجام به و نموده،  مستند و نییتع

  حاصل   نانیاطم  تا   درآورد  اجرا   به  و   نموده   نیی بشیپ  را   ا یبلا  و   ت یفور  بحران،  وقوع  زمان   در   ع یسر  و   مناسب  واکنش   جهت  لازم   ریتداب  (ه

  ه ی پا  و  اساسی   خدمات   به  دسترسی ندارد،  وجود  ای  بوده  محدود   شگاهییآزما  خدمات   به  دسترسی  که   اضطراری  و  رمنتظرهیغ طیشرا  در   شود

 شود. می  حفظ طیشرا ن یا در  جامعه در  ستییز تی امن  و ن، یمراجع و کارکنان  منییا و ،4است  سری م شگاهی یآزما

 درآورد.  اجرا به را آن  و کردهریزی برنامه 5توسعه  و قیتحق برای مقتضی  موارد در  و لزوم  صورت  در (ی

 

 
ابلاغ شده توسط وزارت بهداشت، درمان و آموزش    ها«تی و فور   ای در بلا  یشگاهیکامل با مفاد دستورالعمل »پاسخ آزما  ییآشنا   دیبا   یمارستان یب   یهاشگاهیآزما  ژهی به و  هاشگاهیآزما  4

  ی و کارامد ییمدون موجود بوده و کارا  ییاجرا یهامشخص و روش یزیر رنامهب   دیبا  یبحران  ط یو شرا ها تیدر فور  شگاهیآزما  تیرا داشته باشند. در مورد نحوه واکنش و فعال یپزشک

 . ندینما  یو درمان دانشگاه همکار یبهداشت ی با معاونت ها  دیخصوص با  ن یدر ا  ها شگاهیشد. آزماشده با  یاب یارز  ی ادوره یهانیانجام تمر  ق یآنها از طر 
5 Research and Developmen(R&D) 
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 شگاهیآزما خدمات گیرندگان نیاز تأمین  2-2-1-4

  شگاهی یآزما  رهاییتفس  وای  مشاوره  خدمات  شامل  شگاهی آزما  خدمات  که  کنند  حاصل  نانیاطم  دی با  شگاهیآزما  تیریمد  گروه  و  فنی   مسئول

  ن یمسئول  درمانی،  کادر  و  پزشکان   ماران،یب  شامل )  شگاهی آزما  خدمات   رندگانیگ  مختلفهای  گروه  انتظارات  و  ازها ی ن  نیتأم  راستای   در

  متناسب   و  (شگاهیآزما  خدمات  دار یخر  و   قرارداد  طرف های  سازمان  ریسا  و  ربطیذ  قانونی  مراجع  سلامت،  نظام   ان یمتول   بهداشتی،   هایمراقبت

  رندگان یگ  با  مستمر  تعامل  و  ارتباط   شگاه یآزما  تیریمد  است   لازم   منظور  نیا  به   باشد.  شگاهی آزما  کارکنان   و   فنی  مسئولای  حرفه  ت یصلاح  با

 باشند. داشته شگاهیآزما خدمات 

 کیفیت  مشیخط  3-2-1-4

  روی یپ  آن  از  که  تخصصی  استاندارد  و  قانونی  ضوابط  شگاه،ی آزما  عملکرد  دامنه  و  اهداف  آن  در  که  است  سندی   تیفیک  مشیخط  هیانیب

  قرار   د یتأک   مورد  ت،یفیمستمرک   بهبود   و   استاندارد  الزامات   اجرای  به   شگاهی آزما  تیریمد  گروه  و   فنی   مسئول  تعهد  ن یهمچن  وکند،  می

 گیرد. می

  ارشد   ر یمد  و  شگاهیآزما  فنی   مسئول   امضای  به  و  شده   مکتوب   تیفیکمشی  خط  در   دی با  تیف ی ک  تیریمد  ستمی س  استقرار  از   هدف   و  مقصود

 :ستی بامی ت یف ی کمشی  خط. برسد (کند می ت یفعال تربزرگ سازمان كی  از بخشی  عنوان به شگاهیآزما که  مواردی در )  مجموعه

 باشد. سلامت نظام در شگاهییآزما خدمات ارائه اهداف با  متناسبالف( 

  ت یرعا  به  بندییپا  نیهمچن   و  خدمات،  ت یف یک   مستمر   بهبود  و  مطلوب ای  حرفه  عملکرد  به  شگاهیآزما  تیریمد  گروه  و  فنی  مسئول  تعهدب(  

 باشد.  برداشته  در  را پزشکی های  آزمایشگاه استاندارد الزامات و  جاری ضوابط نامه،نییآ

 .نماید فراهم  شگاهی آزما در  ت یف ی ک اهداف بازنگری و ن ییتع برای چارچوبیپ( 

 گردد.   می تفه آنها به و گرفته  قرار  آنها دسترس  در  ده،یرس کارکنان   تمامی اطلاع به (ت

 شود. روزرسانیبه و رد یگ  قرار بازنگری موردای دوره طور  به (ث

  به  تییریمد  ارات یاخت   تمام  شگاه یآزما  تیریمد   گروه  و  فنی   مسئول  و  بوده  تر بزرگ  سازمان  كی   از  بخشی   شگاه ی آزما  که   مواردی  در:  نکته

  در  شود. نیتدو سازمان  در  مسئول  فرد  نیبالاتر ای  ارشد ریمد د ییتأ با  تیفیکمشی  خط دی با ندارند، را  از ین مورد منابع نیتأم نه یزم  در ژهیو

 باشد. مادر سازمان مشی خط راستای دربایست می شگاهیآزما تیف ی کمشی  خط حالت نیا

 کیفیت  اهداف تعیین و کیفیت زییرطرح  4-2-1-4

مشی  خط  راستای  در  را  شگاهی آزما  تیفیک  اهداف  مختلف،های  فعالیت  تیفیک  ارتقاء  جهت  در  موظفند  شگاهیآزما  تیریمد  گروه  و  فنی  مسئول

  موارد   به  توجه  با تواند  می  اهداف  ن ییتع   در بندیتیاولو  شود.   گرفته  نظر   در  دی با   هاتیاولو  ت یف ی ک  اهداف   نییتع   در. ندینما  مشخص   ت،یفیک

 گیرد: صورت  ریز

  خدمات   رندگان یگ  ت یرضا  جلب  و  مارانیب  منییا  و   مراقبت  روند  ارتقاء  ش،یآزما   جی نتا  تیفیک  بر  را  ریتأث  نی شتری ب  کههایی  فعالیت  بهبود  -

 دارند.   شگاهیآزما

 دارد. کمتری  منابع نیتأم به  از ین و  است ترآسان هاآن اصلاح که  مشکلاتی کردن  برطرف -
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  د ی با  ن یهمچن  اهداف  باشد.  عملی  شگاه،یآزما  منابع   و  ها تیظرف   به  توجه  با   آنها،  به  دن یرس   و   بوده  نانهیب  واقع   و  منطقی   دی با  اهداف  هرحال   در

 . نمود نییتع را آنها تحقق و شرفت یپ  زانیم  مشخص، ارهای ی مع از استفاده با بتوان دیبا  عنی ی  باشند،گیری اندازه قابل

  گرفتن   نظر  در   با  عنیی.  ندی نما  ن ییتع  شگاهی آزما  برای  مدت  بلند  و   مدت  کوتاه  هایبرنامهتوانند  می  شگاهیآزما  تیریمد  گروه  و  فنی   مسئول

  و  ها کاستی  شدن   برطرف  برای  ت ینها  در  ولی  کنند، ریزی  برنامه  مدت   بلند  ا ی   مدت  کوتاه   در   آنها  به   دنیرس  برایتوانند  می  اهداف  تیاولو

  باشد.   داشته  وجود  درازمدت،  ولو  گام،  به  گام  برنامه  و  شده  انجام  گذاریهدف  د یبا  تیفیک   بر  رگذاریتأث  هایحوزه  همه  درها  فعالیت  ارتقاء

 گردند.می منعکس  تیفیکمشی  خط در  شگاه یآزما اهداف

  دیدرآ  اجرا  به  است   لازم   که  اقداماتی   برنامه،  نی ا  در   باشند.  داشته  برنامه  اهداف،  به  ابییدست  برای  د یبا  شگاه یآزما  ت یریمد  گروه   و   فنی  مسئول

  زمانی   مهلت  و  ازین  مورد  منابع  باشد.  مشخص  دیبا  اقدامات  انجام  رییگیپ  مسئول  و  اقدام   هر  انجام  مسئول  شده،   مکتوب  واضح  و  قیدق   دیبا

 گردد.   ن ییتع د یبا زین برنامه هر انجام

  سلامت،   نظام   های تیاولو  گرفتن   درنظر  با   و  نموده  نی ی بازب  را  شگاهی آزما  اهدافای  دوره  طور  به  د یبا  شگاه یآزما  تیریمد  گروه  و   فنی  مسئول

 کنند. ریزی برنامه و گذاری هدف مجدداً لزوم  درصورت دسترس،  در  منابع  به توجه با و خدمت رندگانیگ درخواست

  نیا  باشند.   بهبود  برای  دی یجد  اهداف   دنبال   به توانند  می  شگاه یآزما  تیریمد  گروه  و   فنی   مسئول   اند، شده  ن ییتع   که   اهدافی   تحقق   از   پس

 است. لازم کار  بازار در  ماندگاری  و  رقابت نیهمچن  و انی مشتر روزافزون  ازهایین به یی گوپاسخ ها، تیفعال  مداوم بهبود برای امر

 کارکنان  بین متقابل روابط و اختیارات ها، مسئولیت  ف، ی ظاو  5-2-1-4

  کارکنان   نیب  ارتباط   و   سازمانی   مراتب   سلسله  ن یهمچن  و   ارات، ی اخت  ها، تیمسئول  ف،یوظا  که   کند   حاصل   نان یاطم   د یبا  شگاه یآزما   فنی   مسئول 

  برای  هانیجانش  و  شگاه، یآزما  در  ت یفعال  هر  برای  مسئول  افراد  ای  فرد  است.  ده یگرد  ابلاغ  آنان  هیکل  به  و  شده  مکتوب  و  فیتعر  شگاهیآزما

 باشد. مشخص د یبا دی یکل  کارکنان 

  را   کاری   مختلف  سطوح   در   کارکنان  نیب  ارتباط   و  بوده   شگاهی آزما  سازمانی   مراتب  سلسله  و  ساختار   دهنده نشان  شگاه ی آزما  سازمانی   نمودار

  د یبا سازمان آن در شگاهی آزما گاهیجاکند، می  تیفعال تربزرگ سازمان ك ی رمجموعهیز عنوان به شگاه یآزما که  مواردی در  کند.می مشخص

 گردد.  مشخص سازمانی نمودار  در

  باشد.   گوپاسخ  د یبا  کسی   چه  به  و کند  می  کار  کسی   چه   نظر  تحت  کارکنان   از   ك ی   هر  که شود  می  مشخص  کارکنان،  سازمانی  نمودار   در

  کارکنان   ییگوپاسخ  سطح  و  مختلف  هایسِمت  سازمانی  مراتب  سلسله  و  ارتباطات  که  کند  حاصل  نانیاطم  دی با  شگاهیآزما  فنی  مسئول

 است. ده یگرد  می تفه آنان به و دهی رس شگاه یآزما کارکنان  هیکل اطلاع به بوده، مکتوب  و مشخص

  طوربه  د یبا  کارکنان  از  كی   هر  شغل   شرح  باشد.  مکتوب   و  شفاف   دی با  کارکنان  از  كی   هر  ارات ی اخت  و ها  مسئولیت  ف،یوظا  شامل  شغل  شرح

  کامل   آگاهی   خود   شغل  شرح  به  نسبت   کارکنان   همه   که   گردد   حاصل   نان ی اطم  تا  برسد  شان ی ا  امضاء  و   دییتأ  به   و  شود   ابلاغ  آنها  به   کتبی

 بود. خواهند متعهد آن  اجرای به و دارند

  شود،می  کار   انجام   تیف ی وکها  فعالیت  روند  در  اخلال  ای   و  توقف  به  منجر   آنها  حضور  عدم  و   دارند  عهده  به  دی یکل  فیوظا  که   افرادی  برای

  های تیمسئول  ای   فیوظا  از   ك ی   هر   برای  باشد  لازم   است   ممکن  گردد.   نییتع   مشخص،  ارات ی اخت  و ها  مسئولیت  با   ن یجانش  ا ی  معاون  دیبا
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  افراد   ای  فرد  حال  هر  در  باشد.  داشته  نیجانش  چند   است  ممکن  نفر  ك ی  حالت نیا  در  شود.  نییتع  نیجانش  جداگانه  طور  به  فرد، ك ی  مختلف

 باشد.  شده درج شانیا شغل  شرح در  و داشته   را محوله  فیوظا انجام  برای لازم تیصلاح  دی با نیجانش

  ریپذامکان  کارکنان  همه  برای  ن یجانش  ا ی   معاون  ن ییتع  امکان   است،   محدود   کارکنان  تعداد  که   ی ی هاشگاهیآزما  در   که  داشت   نظر   در   دیبا:  نکته

 باشند.  داشته  عهده  به  کاری ت یمسئول ك ی  از  شتریبتوانند می افراد  فنی،  مسئول دی صلاحد به موارد  ن یا در. ستین

 شگاهیآزما خدمات گیرنده  مختلفهای گروه  با تعامل  و کارکنان،  با نظر تبادل و ارتباط  برقراری 6-2-1-4

  ساز   دی با  فنی   مسئول  راستا   نیا  در   شوند.  ریدرگ  و  نموده   مشارکت  د یبا  مختلفهای  رده  در   کارکنان   همه   شگاه،یآزما  اهداف  به   ابیی دست  برای

  داخلی   جلسات   ا ی  نظرها   تبادل   طی   که  موضوعاتی   به   مربوط  سوابق  باشد.   داشته  کارکنان   با   نظر   تبادل   و   ارتباط  برقراری   برای  مؤثری  کار   و

 شود. داری نگه دی با گرفته، قرار  بحث مورد

  و   خدمات   رندگانیگ  و   شگاهی آزما  ن یب  مناسب  ارتباطی  کار  و   ساز   که   شوند  مطمئن  د یبا   نیهمچن   شگاه یآزما  ت یریمد  گروه  و  فنی   مسئول

  انجام  آنان  انتظارات  و  ازهاین  ن یتأم  و  شگاهیآزما   عملکرد  تیفیک   بهبود  جهت  در   آنها   با  نظر  تبادل   و   دارد  وجود  مرتبط   اندرکاران   دست

 شود.می

 کیفیت  ریمد تعیین 7-2-1-4

  ت یف ی ک  ریمد  عنوان  به  باشد،  داشته  اشراف  شگاهیآزما  کاری   ندهاییفرا  و  تیفی ک  تیریمد  ستمیس   به  که  را  فردی  د یبا  شگاهیآزما  فنی   مسئول

 است: ریز  موارد شامل  که شود می محول  اراتییاخت  وها مسئولیت فرد،   نیا به کند. منصوب

  پزشکی،   هایشگاهیآزما  استاندارد  الزامات  اجرای  و   ت یف ی ک  تیریمد  ستمی س  استقرار  برای  لازم   کاری   ندهای یفرا  که  ن یا  از   نانیاطم   کسب الف(  

  مکتوب   و  مدون  کاری،  هایدستورالعمل  و  ی یاجراهای  روش  قالب  در   ند،یفرا  هر  در  مختلفهای  فعالیت  انجام  حی صح  روش  و  شده  نییتع

 است.

  کاری   هایدستورالعمل  و  ییاجرا  روش  با  مطابق  کاملاً  را  دارند  عهده   به  کههایی  فعالیت  کارکنان  از   ك ی  هر  که   نیا  از   نانیاطم  کسبب(  

 .ندینمامیداری نگه راها فعالیت انجام به مربوط سوابق و کنند می اجرا مدون،

  از )  مختلف   هایروش  به  شگاه یآزما   در   مختلف  ندهاییفرا  وها  فعالیت  مستمر   ش یپا  و  ابی یارز  برای  مقتضی  اقدامات   انجام   وریزی  برنامهپ(  

  و   شنهاداتی پ  ات، ی شکا  به  دگی یرس  خارجی،  و  داخلی   تیفیک   کنترل   جی نتا  کارها،   انجام   سوابق  بررسی  داخلی،   زییمم  اجرای  جمله

 (. رهیغ و  خدمت،  رندگانیگ  بازخوردهای

  مشکلات   و   انطباق  عدم   موارد   استاندارد،   الزامات   شدن  برآورده  زان یم  مورد   در  شگاه یآزما  فنی   مسئول   به  ابی یارز  و   ش یپا  ج ینتا  گزارش  ارائه  ( ت

 . هاتیفعال  مستمر بهبود و مشکلات  نمودن برطرف برای شنهاد یپ ارائه موجود،

  ن یا  نیتأم  جهت  شنهادی پ  ارائه  و  شگاه یآزما  خدمات   رندگانیگ  مختلفهای  گروه  انتظارات  و  هادرخواست  ازها،ین  از  آگاهی   و  یی شناسا  (ث

 .ازهاین

  که   ی یهاشگاهی آزما  در   گرید  سوی  از  باشند،   داشته   از ین  ت یف یک   م یت  كی  به  ت یف ی ک  ر یمد  جای  به  است  ممکن  بزرگهای  آزمایشگاه:  نکته

 شود. انجام  فنی   مسئول خود ا ی  و ارشد  کارکنان  از  کیی توسطتواند می ت یف ی ک ر یمد فیوظا است،  محدود  آنها عملکرد دامنه
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 منی یا  مسئول تعیین 8-2-1-4

  و  کرده  منصوب  شگاهیآزما  در  منی یا  مسئول  عنوان  به  است،  برخوردار  مرتبط  کاری   تجربه  و  علمی  ییتوانا  از   که   را  فردی   دیبا  فنی   مسئول

 . نماید نییتع را منی یا مسئول  ارات یاخت  وها مسئولیت ف،یوظا شرح

  که   ی یهاشگاهیآزما   در   گرید  سوی  از   باشند،   داشته  از ین  منی ی ا  م یت  كی   به   منییا  مسئول   جای   به   است   ممکن  بزرگهای  آزمایشگاه:  نکته

 شود.  انجام شگاه یآزما فنی  مسئول خود ای  و ارشد  کارکنان  از  کیی توسطتواند می منی ی ا مسئول فیوظا است،  محدود  آنها عملکرد دامنه

 کیفیت  تی ریمد سیستم 2-4

 کیفیت  تی ریمد سیستم اصول و عمومی  الزامات  1-2-4

  الزامات   با  انطباق  در  را  آن  بخشی  اثر  مستمر  طور  به  و  کند،داری  نگه   و  اجرا  مستند،  جاد،یا  را  تیفیک  تیریمد   ستمیس  دیبا  شگاهیآزما

 . بخشد بهبود پزشکیهای  آزمایشگاه استاندارد 

  و  تیهدا  ت،ی فیک   به  ابیی دست  جهت  در  شدهریزی  برنامه  و  مندنظام  طور  به  را   سازمان  که  است  تییریمد  ستمیس   ت،یف ی ک  تیریمد  ستمیس

 برآورده  و  ت،یفی ک  اهداف  و  تیف ی کمشی  خط  تحقق   برای  ازی ن  مورد  ندهاییفرا  تمامی  انسجام  دیبا  تیفیک  تی ریمد  ستم ی س  کند.می  کنترل

 .نماید فراهم  را شگاهی ی آزما خدمات رندگانیگ  ازهایین و انتظارات  شدن

 : دیبا  شگاهیآزما

 کند. حاصل نانیاطم شگاهی آزما در  آنها بودن جاری از و ن،ییتع را تی فیک  تیریمد ستمیس  استقرار  برای ازی ن مورد ندهای یفراالف(  

 . نماید نییتع را ندها یفرا  نیا ارتباط و توالیب( 

 . نماید مشخص  را  ندهایفرا  نیا کنترل و  اجرا بودن مؤثر از نان ی اطم برای لازمهای روش و ارها یمع پ( 

 کند.  حاصل نانی اطم  ندهایفرا ن یا شیپا  و اجرا از  بانی ی پشت برای لازم اطلاعات  و  منابع بودن دسترس در  از  (ت

 . نماید ابی یارز و ش یپا  را ندها یفرا  (ث

 درآورد.  اجرا  به را ندها یفرا  مستمر بهبود و شده ریزی برنامه جی نتا به ابییدست  برای لازم های  فعالیت  (ج

 ه:شگایآزما در  کیفیت تی ریمد سیستم استقرار

  موارد   و  خطا  بروز   احتمال  کاهش   و   افتاده،  اتفاق  که  ییخطاها   کردن  برطرف  و  یی شناسا  در  ییتوانا  شیافزا  قیطر  از  ت یف یک   بهبود   سبب  -

 شود.می شگاهی آزما در  انطباق  عدم

  را  شگاهیآزما  هاینهیهز مؤثرتر تیریمد و (رهیغ  و کاری،  فضای  انسانی، رویین مصرفی، اقلام زات،یتجه) منابع از منطقی و نهیبه ستفادها -

 دارد.  همراه به

  توانمندی  و  اعتبار   اعتماد،  کسب   باعث   امر  ن یا  که   کندمی  تمرکز  شگاه یآزما  خدمات  رندگان یگ  تیرضا  جلب  و   انتظارات  ازها،ین  ن یتأم  بر  -

 بود. خواهد کار   بازار در   رقابت برای شگاهی آزما شتریب
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 شود: برداشته  دیبا ری ز هایگام  شگاهی آزما در  ت یف یک  تیریمد ستمیس  استقرار برای

  در  کارکنان  ریسا   و  فنی مسئول  است.  ضروری ت یف ی ک  ت یریمد  ستمی س  اصول  به  شگاهی آزما  تیریمد  گروه  و  فنی   مسئول   تعهد   و   اعتقادالف(  

  آن  اجرای  در   فعال   طور  به  داشته،   باور   شگاهی آزما  عملکرد  تیف ی ک  ارتقاء  در  ستم ی س  ن یا  استقرار  بودن  اثربخش  به  دی با  تییریمد  سطوح

  بانی یپشت و ت یحما بدون شگاهیآزما در تیفیک  تیریمد ستمیس  استقرار. ندینما م یتفه  کارکنان  ریسا به را موضوع  تیاهم و کرده  مشارکت

 بود. نخواهد سری م ت، یریمد گروه  و فنی  مسئول

  و   فنی   مسئول   صرفاً .  ندینما  مشارکت  و   شده  ریدرگ   مختلف  کاری های  رده  در  کارکنان   همه   د یبا   تیفیک   تی ریمد  ستمی س  استقرار   برایب(  

  تیریمد  ستمی س  مفهوم   با  د یبا  کارکنان  هیکل  بود.  نخواهند  ستمی س  استقرار  به  قادر  ی، یتنها  به  شگاه،یآزما  کارکنان  از  خاص  گروه  كی  ای

 باشند.  متعهد  الزامات اجرای به نسبت و بوده آشنا پزشکیهای  آزمایشگاه استاندارد الزامات  و تیفیک

  و  شده  فیتعر تیفیک  بر مؤثر  بانی یپشت   و  تییریمد فنی، های  فعالیت  و ندها یفرا  تمامی  د ی با ابتدا تیفیک  تی ریمد ستم ی س استقرار  برایپ( 

  ندهای یفرا  درها  فعالیت  هماهنگ  و   حیصح   اجرای  قیطر  از  صرفاً  تیف ی ک  تی ریمد  ستم یس  استقرار   شود.  مشخص  هم   با  آنها   ارتباط  و  توالی

 بود. خواهد ریپذامکانها فعالیت و ندها یفرا  نیا تیریمد و مختلف،

 .کرد  فیتعر «ند یرا»ف   تعدادی قالب  در  و بندی دسته  توانمی شود،می انجام سازمان  كی در   که را  مختلفیهای فعالیت: ادآوریی

  قرار   استفاده   مورد  منابعی   آن   انجام   برای  و شود  می  انجام   مشخصی   افراد   توسط  که   است   متوالیهای  فعالیت  از   ای مجموعه  شامل   ند یفرا  هر

  مشخصی   خروجی  و   ورودی  ند،یفرا  هر  عبارتی   به  شود.می  ختم  مشخصی  جهی نت  به  و  شروع،  مشخصی   ت یفعال ای  نقطه   از   ندیفرا  هر  گیرد. می

  شود. می  تمام  شیآزما  انجام  برای  بخش  به  نمونه  لیتحو  با  و  شده  شروع  نمونه  ای  ماریب  رشیپذ   از  ش،یآزما  از  قبل  ندیفرا  مثال   عنوان  به  دارد.

  خاتمه   دهیگزارش  واحد  به  شیآزما  جهینت  لیتحو  با  و  شده  شروع  شیآزما  انجام  برای  بخش  توسط  نمونه  افت ی در  از  ش،یآزما  انجام  ندیفرا

 .رسدمی ان ی پا  به گزارش لیتحو با و شروع دهی،گزارش واحد  توسط شی آزما جه ینت افت ی در از  شیآزما  از پس ند یفرا  بالاخره و  ابدیمی

  و  مکتوب   کاری  های دستورالعمل  و  ی یاجراهای  روش  قالب   در   د یبا  مختلف های  فعالیت  انجام   و  ندها ی فرا  اجرای  مطلوب   و  ح ی صح  روش  ( ت

 .دهندمی لیتشک  را شگاه یآزما مدارك مجموعه  ن یا شود. مستند 

  و   گرفته   قرار  مرتبط   کارکنان   ار ی اخت  در   دیبا  ( شگاه یآزما  بخش   ای   واحد   هر  درها  فعالیت  و   ندها یفرا  انجام   ح یصح   روش   همان   ا ی )  مدارك   ( ث

 شود. م یتفه  آنان  به کاملاً

  انجام  سوابق  و   درآورند  اجرا  به  (مدون   هایدستورالعمل  و  ی یاجراهای  روش)  مدارك   با   مطابق  ناًی ع  را ها  فعالیت  هستند   موظف  کارکنان  (ج

 کنند. داری نگه و  حفظ را  مختلفهای فعالیت

  و  ش یپا  مورد  مستمر   طور  به  را  مربوطه  سوابق  و   کارکنان  توسط ها  فعالیت  اجرای   نحوه  د یبا  شگاهیآزما  تی ریمد  گروه  و   فنی  مسئول  (چ

  شی پا  و   ابییارز  انجام  برای  شود. می  انجام   مکتوبهای  دستورالعمل  با  مطابقها  فعالیت  همه  که   گردد   حاصل  نان ی اطم  تا  دهند   قرار  ابییارز

 باشد.  شده  نییتع  مناسب ارهاییمع وها  روش  دیبا مختلف  ندهای یفرا

  قیطر  ن یا  از   و  شده   شگاه ی آزما  کارکرد   تیوضع  از   دی ی مف   اطلاعات  آمدن   دست  به  سبب   شگاه، یآزما  در ها  فعالیت  مداوم   ابییارز  و   ش یپاح(  

  های راه  ها،تی فعال  شی پا  از   آمده  دست  به  اطلاعات  لیتحل  و  هیتجز  ن، یهمچن  شوند.می  ی یشناسا  شگاهیآزما  خطاهای  و  انطباق   عدم   موارد

 دهد.می نشان را دی بخش  بهبودتوان می که  ییهاحوزه و  خطاها بروز از ری یشگیپ
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  و   اصلاحی  اقدامات  کرده، ریزی  برنامه  آنها  بروز  از   رییشگی پ  و  مشکلات   کردن  برطرف  برای  دی با  شگاهی آزما  ت یریمد  گروه   و  فنی   مسئول  (خ

  د یبا  زین  آنها  انجام   زمانی  مهلت  و  اقدامات  ن یا  رییگیپ  و  انجام  مسئول.  ندینما   نییتع  را  از ین  مورد   منابع  ن یهمچن  و  متناسب  رانهیشگیپ

 . شد  خواهد شگاهیآزما  ندهاییفرا مستمر  بهبود سبب  چرخه ن یا تکرار باشد.  مشخص

 شود:  توجه ریز نکات مجموعه به دیبا ت یف ی ک تی ریمد ستمی س استقرار  روند  در

  کار   شروع  در   شگاه یآزما  ت یریمد  است   لازم   نیبنابرا  است  بوده  اجرا  حال   درها  آزمایشگاه  در  استاندارد،   الزامات  از   اری یبس   شك   بدون :  1  نکته

  استاندارد،  الزامات  با   تیفعال   هر  انطباق   زانیم  و   داده   انجام   شگاه یآزماهای  فعالیت  در   کلی   بازنگری  ك ی   عنی ی  ، نماید  « موجود  ت یوضع  ن ییتع»

  ت یوضع»  بابایست  می  «موجود  تیوضع »  ابیی ارز  جی نتا  بعد  مرحله  در  کند.  نییتع  راها  فعالیت  از  ك ی  هر  انطباق   عدم  موارد  و  مشکلات  و

  فاصله،   ا ی  اختلاف  ن یا  شود.   مشخص  دو   نیا  فاصله   و   شده   سه ی مقا  است،   پزشکیهای  آزمایشگاه  استاندارد   الزامات   با  منطبق   که   ، «مطلوب

 . نمایدمی مشخص را  کنند  دای پ بهبود  ای  شده اصلاح د یبا که هایی فعالیت حوزه

  است  مسلم  آنچه  ولی  کنند،   ه یته  را   بهبود  ا ی  اصلاح  ازمند ین  های حوزه  از  فهرستیتوانند  می  شگاهی آزما  تیریمد  گروه  و  فنی   مسئول:    2  نکته

  ها تیاولون ییتع گردد.   مشخص د یبا هاتیاولو نیبنابرا بود، نخواهد  ریپذامکان کباره ی  به انطباق  عدم موارد  و  مشکلات  تمامی  کردن برطرف

  که هایی  فعالیت  ارتقاء  شود.می  انجام  گر،ید  سوی  از  شگاه یآزما  منابع  و  امکانات  و  سو   ك ی   از   بهبود  ازمند ین  حوزه  تیاهم   گرفتن  نظر  در   با

  مشکلاتی   رفع   ا ی  و   دارند.  ان یمشتر  تیرضا  جلب  و  شگاه یآزما  کار  ت یف ی ک  ارتقاء  سك،ی ر  کاهش  مار، یب  از  مراقبت  روند  در   را   ریتأث  نیشتریب

  نظر   در   بندی تیاولو  برای  ار ی مع  عنوان   به تواند  می  ندارد،   ادی یز  منابع  نیتأم  و  بودجه   صرف  به  از ین  و   است  ترآسان  آنها  کردن   برطرف  که

 شود. گرفته 

 باشد: ریز  اجزاء شامل د یبا بهبود برنامه . نماید مکتوب و  مشخص را بهبود برنامه دی با شگاهی آزما تیریمد بندی،تیاولو از پس: 3 نکته

 شود.  انجام دیبا ی یکارها  چه: فیتکال و  اهداف -

 دارند. عهده  به را  اقدامات  کدام   انجام تیمسئول  ا ی فه یوظ  افرادی ای فرد   چه: هاتیمسئول و ف یوظا -

 .برسد اتمام  به است قرار موقع  چه و شود می شروع موقع چه  کار هر: زمانی جدول  -

 است.  ازین مورد  منابعی ا ی بودجه چه کار  هر انجام برای: ازین مورد  منابع -

 شود.می ش یپا کار  انجام شرفتی پ  چطور: کار  شرفتی پ  اری مع -

  شبرد یپ  نیا  در  نقشی   چه  كی   هر  و  است  نحو  چه   به  کار  شبردی پ  روند  که   شوند  هیتوج  آنان   همه  و  برسد  کارکنان  اطلاع  به  دیبا  برنامه  نیا

 دارند.  عهده به

  طور   به   د یبا  شگاهی آزما  تی ی ریمد  گروه و   فنی   مسئول  شود.   توجه  کارکنان  در  زهیانگ  حفظ   و   جاد ی ا  بهبایست  می  کار   شبرد یپ   روند   در: 4 نکته

 .ندی نما تیتقو آنها در را برنامه اجرای در همکاری زهیانگ و کرده  تیهدا و  یی راهنما را آنها  باشند، ارتباط در  کارکنان  با  مستمر

  که   ایبرنامه   شود.  گرفته  نظر  در  اقدامات  انجام  برای  کافی  امکانات  و  متناسب  زمان  و  نباشد  فشرده  ای  دشوار  است  بهتر  شده  طراحی  برنامه

 بود. نخواهد سریم  آن اجرای تداوم  و شده  دی یام نا  و دلسردی  سبب نباشند، آن اجرای به قادر  کارکنان 
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  خارج   آنها   کردن  برطرف  که  شود   یی شناسا  شگاهی آزما  در   نواقصی   و   مشکلات   است   ممکن   ر یناپذ  اجتناب   طور  به  کار   شبرد ی پ  روند   در:  5  نکته

  است   ممکن.  کند،می  تیفعال   تربزرگ  سازمان   كی   از  بخشی  عنوان   به   شگاهی آزما  که  طی یشرا  در   مثال  طور  به   باشد،  فنی   مسئول   توان  از

  مورد   چنانچه  صورت  نیا  در  باشد.  نداشته  را  انطباق  عدم  موارد  کردن  برطرف  برای  ییاجرا  قدرت  ای  و  لازم  کار  و  ساز  و  منابع  فنی  مسئول

 و   نهیهز  هر  با  و  طیشرا  هر  تحت  دی با  دارد،  ش یآزما   جی نتا  و  ماریب  منییا  کار،  تیف ی ک  بر  قطعی  سوء  ریتأث  شده،   ی یشناسا  که   انطباق  عدم

  ر یسا و سازمان  ارشد ریمد به رسمی طور به را  موضوع و کرده ثبت  را  انطباق عدم د یبا طی یشرا  نیچن در  فنی  مسئول شود. برطرف تلاشی

  م ی مستق   ریتأث  انطباق  عدم  مورد  که  صورتی  در  گردد.  متوقف  حوزه  آن  در  تیفعال   نشده  برطرف  که  زمانی  تا  و  ، نماید  منعکس  ربطیذ  نیمسئول

  عدم  رفعکند،  میریزی  برنامه  ندهیآ  در   آن  کردن  برطرف  برای  که   نیا  ن یع  درتواند  می  فنی مسئول  ندارد،  شگاهیآزما   جی نتا  ت یف یک   بر  آنی  ای

 دهد.  قرار  شگاهیآزما مدت  دراز برنامه و  بعدی هایتیاولو در  را  انطباق

  کارکنان،   آموزش  با   تنها  و  د،ی جد  منابع  نیتأم  به  ازی ن  و  نهیهز  صرف  بدونها  فعالیت  بهبود  موارد   از  اری یبس  در   که داشت  توجه  دیبا:  6  نکته

  ت، یفعال  كی  انجام   نحوه  در  نظر  دیتجد  ای  اصلاح  ح، یصح   کاری های  روش  نمودن  مکتوب  فرد،   هرهای  مسئولیت  و  فیوظا   شرح  کردن  مشخص

 باشد.می ر یپذامکانها فعالیت انجام  روند  مستمر ش یپا و

 مستندسازی به  مربوط الزامات  2-2-4

 کلیات 1-2-2-4

  مستندسازی   از   هدف  شود.می  محسوب  شگاهی آزما  اطلاعات   تیریمد  از   بخشی   و  بوده   تیف ی ک  تیریمد  ستمیس  مهم   ارکان  از   کی ی   مستندسازی 

  اهداف،   ها،استیس  مورد   در   مکتوب   اطلاعات  مستندات   باشد.می  دارد،  وجود  آن   به  ازین  که  زمان  هر  در  از،ین  مورد  اطلاعات  به  دسترسی  جادیا

  مستندات .  ندی نمامی  لیتسه   را  آن  از  رونیب   با  و  شگاه یآزما  داخل  در   اطلاعات   تبادل  و کنند  می  فراهم   شگاهیآزماهای  فعالیت  و  ندها یفرا

  ك، ی الکترون هاینسخه شکل به مناسب، افزارینرم و افزاریسخت امکانات  بودن موجود صورت در  ای و کاغذی صورت بهتواند می شگاهیآزما

  افراد   دسترس  در  د ینبا  مستندات   و  شود   نییتع   دی با  شگاهی آزما  در   مستندات  به  افراد   دسترسی   سطح   شود.داری  نگه  و  ه یته  دو،   هر  ا ی  و

 باشند. امان  در  ب یآس و بیتخر از که شوندداری  نگه نحوی به دیبا  مستندات  گیرد.  قرار  رمجاز یغ

 شود: شامل را ریز موارد  دیبا شگاهیآزما مستندات

 ( 4–2-1-4  و 3-2-1-4 ربندهاییز) ت یف یک   اهداف ومشی خط ه یانیبالف( 

 ت یف ی ک  نامهنظامب( 

 سازمانی برون و  سازمانیدرون مداركپ( 

 شگاه ی آزما سوابق (ت

 مرتبط  ابلاغی استانداردهای  و قانونی  مقررات و  ضوابط از  کپی  (ث

 :هاشگاهیآزما که  است مستندات از ای مجموعه شامل  کلی  طور به سوابق و مدارك: نکته

 ا ی و  کنند  مستند را آنها پزشکیهای آزمایشگاه استاندارد الزامات  با مطابق موظفند -
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  مختلف،  ندهاییفرا  درها  فعالیت  اثربخش  اجرای  و  طراحی  از  نانیاطم  برای  شگاهی آزما  نشده،  ایاشاره  آن  به  استاندارد  در  که  آن  رغمیعل  -

 . نمایدمی مدون و  هیته و  دانسته  لازم را آنها

 کیفیت  نظامنامه 2-2-2-4

  ی ی اجرا  و  تیفیک   تیریمد   ستم ی س  استقرار   چگونگی  و  راه   نقشه   ت یف ی ک  نظامنامه  باشد.  مکتوب  و   مدون  است  لازم   شگاه یآزما   ت یف ی ک  نظامنامه 

 مربوطهای  فعالیت  و  کاری   ندهاییفرا  چگونه  که شود  می  مشخص   ت یف ی ک  نظامنامه  در   دهد.می  نشان   شگاه یآزما  در   را   استاندارد  الزامات  شدن

  را   ستمیس اجرای و طراحی  چارچوب تیف یک  نظامنامه گرید  عبارت به. ندیآدرمی اجرا به استاندارد  الزامات با  منطبق ندها، یفرا  از ك ی هر به

 کند.می مشخص

 است: ری ز اجزاء شامل ت یف ی ک  نظامنامه

 ( 3-2- 1-4 بند)شود می آورده  نظامنامه ابتدای در  معمول  طور به که ت، یف ی کمشی خط ه یانیبالف( 

 ( کاربرد   صورت  در) کند می ت یفعال آن  رمجموعهیز عنوان  به که  سازمانی در   شگاهیآزما  گاهیجا و شگاهی آزما معرفی ب( 

 شگاه یآزما خدمات و  عملکرد  دامنهپ(  

 است شگاهی آزما کارکنان  و تیریمد مراتب سلسله  و سازمانی  ساختار  دهندهنشان که  سازمانی  نمودار (ت

  زر یسوپروا، منیی ا مسئول  ت، یفیک  ر یمد فنی،  مسئول  شامل  شگاه ی آزما تیری مد ارات یاخت و ها مسئولیت ف،ی وظا شرح  به ارجاع  ا ی  اشاره  ( ث

 دی یکل  کارکنان  ریسا و

 آن انواع و  شگاهی آزما در  موجود مستندات  ساختار مورد در  ح یتوض  (ث

  شامل   مدون  مدارك  به  ارجاع  ای   اشاره  قیطر  از  استاندارد  الزامات   شدن  ییاجرا  برای  شده   انجام   هایریزیبرنامه  و  ها، استیس  حی تشر  (ج

  که   کاری  هایدستورالعمل  نیهمچن   وکنند  می  مشخص  شگاهیآزما   در  را  ندهایفرا  کنترل   و  اجرا  نحوه  که  مختلف  ندهاییفرا  ییاجرا  روش

  در   اجرا  به  آنها   با  مطابق   ها تیفعال   دهد   نشان  که   سوابقی  و  مدارك،   نیا  وجود.  ندی نمامی  فیتوص   را  مختلفهای  فعالیت  انجام  چگونگی

 نماید  د ییتأ را  استاندارد الزامات با شگاه یآزما کارکرد  بودن  منطبقتواند می ند، یآمی

  و   بررسی  داخلی،  زییمم   و  ابییارز  قیطر  از  مثال  عنوان  به  ها،تیفعال  حی صح  اجرای  از   نانی اطم  و  شیپاهای  روش  خصوص  در   حی توض  (چ

گیری  اندازه  خدمات،  رندگان یگ   از   بازخورد  افتی در  و   نظرسنجی  انطباق،  عدم  موارد   تیریمد  مختلف،های  فعالیت  انجام  سوابق  بازنگری

 ( 14–4 بند)  رهیغ  و ت،یفیک  هایشاخص

  کاربرد   و   مفاد   مورد   در   و   داشته   دسترسی   شده  ارجاع  آن   به  نظامنامه   در   که  مستنداتی   و   تیفیک   نظامنامه   به  د ی با  شگاهیآزما  کارکنان  همه

 طور  به  دیبا  تی ف یک   نظامنامه.  برسد  فنی  مسئول  امضای  به  و  بوده  مشخص  تی فیک   نظامنامه  نیتدو  خی تار  دیبا   باشند.  داشته  کامل  آگاهی  آن

 شود.  روزرسانی به و قرارگرفته  بازنگری مورد ای دوره
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 مدارك  کنترل 3-4

  استقرار   برای  لازم   مدارك  کنند.می  فراهم  شگاهیآزما  در   مختلفهای  فعالیت  و  ندهایفرا  اهداف،  مشی،   خط  مورد  در  مکتوب  اطلاعات  مدارك،

  رد یگ  قرار مرتبط کارکنان  اریاخت  در و باشد مکتوب  و مدون دیبا پزشکیهای آزمایشگاه استاندارد الزامات اجرای و تیفیک  تیریمد ستمیس

 گردد.   انجامبایست می نحو چه به و  کاری چه که  شوند  هیتوج کارکنان  همه تا

  شواهد  ای  آمده دست  به  ج ینتا و است،  خاص   زمان كی  در  مشخص  تیفعال  كی  انجام  به مربوط اطلاعات  حاوی شگاه ی آزما سوابق: ادآوریی

 گردد.می انجام 13-4  بند در  مندرج الزامات  اساس بر  سوابق کنترل . نمایدمی مشخص را  تیفعال   آن انجام به مربوط

 شگاهیآزما مدارك انواع 1-3-4

 :رندیگمی قرار  ریزهای  گروه از  کیی در   شگاهیآزما مدارك انواع

 سازمانی درون مدارك 1-1-3-4

 . رسندمی فنی   مسئول امضاء و د ییتأ به و شده  هیته ت یف ی ک  ریمد نظارت  تحت  و ربط، یذ کارکنان   توسط شگاه ی آزما داخل  در  مدارك نیا

  کند، می  ارائه  خدماتی  چه   دارد،  اهدافی   و  دگاهی د  چه  شگاه یآزما   که دهدمی  ح یتوض   :شگاهی آزما  کلی  هایاستیس  و  اهداف  مشی،  خطالف(  

 . تیف ی ک  نظامنامه و تی ف ی کمشی  خط ه یانیب مانند دهد، می انجام  اقداماتی  چه  خدماتش تیفیک  ارتقاء و حفظ  برای و

  ییاجرا  روش  دهد. می  نشان  بیترت  به  را  شگاهی آزما  ندهاییفرا  از  ك ی  هر  درها  فعالیت  اجرای  توالی  و  مراحل  :ندهایفرا  ییاجرا  روشب(  

 چگونه  ند یفرا  آن  در   ب یترت  بهها  فعالیت  انجام   توالی   و   شده  لیتشک هایی  فعالیت  چه  مجموعه   از   ند یفرا  آن  که   کند می  مشخص  ند یفرا  ك ی

  رشیپذ  ییاجرا  روش  مانند.  نمود  م یترس  کار   انی جر  نمودار  ای   فلوچارت  صورت  به  ای   و  فییتوص  طور  بهتوان  می  را  ندهایفرا  ییاجرا  روش  است.

 .انبارش و دی خر ی یاجرا روش ری،یگنمونه و

  و فنی   قیدق  اتیجزئ و بوده  شگاه یآزماهای فعالیت از  كی  هر انجام  مطلوب  و  درست   روش  راهنمای  :کار  انجام   راهنمای   و  دستورالعملپ(  

  ح ی صح  انجام  جهت  در   را   کارکنان   کار،   انجام   راهنماهای   و  ها دستورالعمل  دهد. می  شرح   را  شود   دنبال   دی با  کار   انجام   برای  که   کاربردی 

  مختلف،   کارکنان   توسط   مشخص  ت یفعال  كی   که شود  می  سبب   مربوطه  دستورالعمل  با  مطابق   ت یفعال  هر  انجام  کنند. می  تیهداها  فعالیت

  بروز  از  رییشگیپ ب  سب  ها دستورالعمل  نیا  ق یدق   اجرای  به  بندی یپا  گردد.  حاصل   مطلوب  و   مشابه  جهینت  و  شود   انجام  مشابه  قیطر  به

  ای، شهیش   لوازم  شستشوی  دستورالعمل   نمونه،آوری  جمع  راهنمای  مانند  بود.  خواهد   شگاه یآزما  در  عملکرد   تی ف یک   بهبود   و   خطاها  از   اری یبس

 . c1A نیهموگلوبگیری اندازه دستورالعمل  کروبی،ی م تیحساس  نیی تع ش یآزما انجام  دستورالعمل 

  آنها   نیتدو  در   استفاده  مورد  مراجع  ای  مرجع  و  شده  هیته  معتبر  علمی  مراجع  اساس   بر  دیبا  کار   انجام  راهنماهای  وها  دستورالعمل:  1  نکته

  کامل   طور  به  د یبا  روش  گذاریصحه  مراحل  باشد،  شده  طراحی  شگاهیآزما  داخل   در   کار  انجام   روش  چنانچه  گردد.  درج  مدرك  انتهای  در

 گردد. داری نگه آن سوابق و شده  انجام

  حاتیتوض   دهند،می  قرار  خود   محصولات  بندیبسته  داخل  در  ت یک  دکنندگان ی تول  که   ش یآزما  انجام  استاندارد   دستورالعمل  ا ی  بروشور:  2  نکته

  توالی   ج،ی نتا  ر یتفس  ا ی  ثبت   نحوه  مورد   در   ضروری  و   مهم  اطلاعات  است   ممکن  ولیدهد،  می  ارائه  را   شیآزما  انجام   چگونگی  مورد  در   لازم

  مواردی   نیچن  در  باشد.  نداشته   را  رهیغ   و  منییا  ملاحظات   ش، یآزما  ت یف یک   کنترل  با  مرتبط   خاص  نکات   لی، یتکم  و  دییی تأ  هایشیآزما



 بازگشت به ابتدای فهرست 

 های پزشکی آزمایشگاه استاندارد  
 1397ویرایش سال 

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 

 معاونت درمان 

 اداره کل آزمایشگاه مرجع سلامت 

  105از   15صفحه  

  توسط   شگاهیآزما  در  است،  خاص  شی آزما  ك ی   مورد  در   کاربردی  نکات   هیکل   حاوی  که  شیآزما  انجام  استاندارد  دستورالعمل  است  لازم

 گردد.   لیتکم  هاتی ک بروشور در  مندرج  اطلاعات ای  و شده  مکتوب ربط یذ کارکنان 

  مکتوب   برای  مشخص  قالب  جادیا  آنها  طراحی  از  هدف  و  هستند  شگاهیآزما  مدارك  جزو  خالی،  هایجدول  وها  فرم  : هاجدول  و  هافرم  (ت

 سوابقداری  نگه  زمان  مدت  جدول  و  انطباق  عدم  موارد  به  دگیی رس  فرم   مانند است.  شگاهیآزما  در  سوابق  ثبت  وها  فعالیت  انجام  نحوه  نمودن

 . شگاهی آزما در  مختلف

  کارکنان   برای  که  شود  حاصل   نان ی اطم  است  لازم  باشد،   شده   نیتدو  کشور  رسمی   زبان  جز  به  زبانی   به  مستندات  که   صورتی   در:  3  نکته

 باشد.می درك  و فهم   قابل  مرتبط

 سازمانی برون مدارك 2-1-3-4

  اثر  شگاه یآزما  عملکرد  تیفیک   ومشی  خط  بر   و  اند شده  ن یتدو  شگاهیآزما  از   رونیب  در  مراجعی   ای ها  سازمان  توسط   که   هستند   مدارکی

  مدارك   ره،یغ  و  زات یتجه  کاتالوگ  کار،   انجام  برای  استفاده  مورد  افزارهاینرم  مقالات،  مرجع،  کتب   تخصصی،  استانداردهای.  گذارندمی

  مرتبط   مقررات  و  ضوابط  ها،بخشنامه  ها،نامهنییآ  است.  لازم  شگاهی آزما  در ها  فعالیت  ح یصح   انجام  برای  آنها  وجود  که  هستند  سازمانیبرون 

 شوند.می محسوب شگاهی آزما سازمانی برون مدارك جزو زین هستند، آنها تیرعا   به ملزم کشوری نیقوان  اساس بر شگاهی آزما که

 شگاه یآزما مدارك تیریدم 2-3-4

  مدون   و   مکتوب  پزشکی های  آزمایشگاه  استاندارد   اجرای   و  ت یفیک  تیریمد  ستم یس  استقرار   برای  از ین  مورد  مدارك   هیکل   د ی با  شگاهیآزما  در

  شگاه یآزما  در   مدارك  ت یریمد  و  شده   نوشته  مدارك،داری  نگه  و  کنترل   ع،یتوز  ه، یته  نحوه  مورد   در   مشخصی   یی اجرا  روش  د یبا  ن یهمچن  باشد،

 گیرد.   صورت آن اساس بر

 شود: حاصل نانیاطم  ریز  موارد ت یرعا از  د یبا مدارك کنترل  ندیفرا  در

  بر  نظارت. ندینما مشارکتکنند می استفاده مدرك آن از که  مرتبط  کارکنان   است بهتر شگاه یآزما مدارك از ك ی  هر نیتدو و ه یته در الف( 

 باشد. می شگاهی آزما فنی  مسئول با آن ی ینها  دییتأ و  تیف ی ک  ریمد عهده   به مدارك نیتدو

  نحوی   به  مداركداری  نگه  که   است   نیا  مهم   شوند.داری  نگه  و  ه یته  دو،   هر  ای  و  كیالکترون  کاغذی،   صورت  بهتوانند  می  شگاه یآزما  مداركب(  

 گردد. ن ییتع د یبا مدارك  به کارکنان  دسترسی   سطح باشند. امان  در رمجازیغ  دسترسی و ناخواسته، بیتخر ا ی بیآس  از که  باشد

 باشد. آسان خواننده برای آن درك و  فهم بوده، واضح  و  روان نوشتاری لحاظ  به دی با مداركپ( 

  راحتی   به  کارکنان  که   نحوی  به   دهند،  پوشش  را   ت یفعال  هر  انجام   کاربردی   اتیجزئ  و  لازم   اقدامات  و  باشند،   وکامل   قیدق   د یبا   مدارك  (ت

 شود. اجتناب آن در رضرورییغ و اضافه  حاتیتوض از و بوده موجزبایست  می حال  نیع  در.  ندینما  دنبال را  آن قدم   به قدم بتوانند

 انیجر  ترراحت  که  کند می  کمك   کارکنان  به  امر  نیا  باشند،   داشته   الشکل   متحد   و  کسانی  قالب   و  فرم  است  بهتر  شگاهی آزما  مدارك  (ث

 کنند.  دنبال   و درك را  اطلاعات
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 : باشندمی ر یز اجزاء دارای ی یشناسا برای مدارك همه

 عنوان -

 6باشد.  شده درج مدرك صفحات همه  روی که  ژهیو و  فرد به منحصر شناسه ای  و کد  شماره،  -

 شیرایو نیآخر خ یتار -

 شیرایو شماره  -

 و...(  5 از 2 ، 5 از 1 صفحه  مثلاً)  مدرك آن صفحات  کل تعداد  درج  با  صفحه شماره  -

 کند. می ابلاغ و د ییتأ را مدرك که  اری اخت صاحب فرد  و مدرك کننده  ه یته سمت و نام  -

  ت یصلاح   واجد  فرد   ا ی  و   فنی  مسئول  توسط  د یبا  کارکنان   به  ابلاغ  و  صدور   از  قبل   ك،ی الکترون  مدارك  جمله  از  شگاه ی آزما  مدارك  همه   (ج

 گیرد.   قرار د ییتأ مورد  خی تار و امضاء  ثبت با  و رسمی طور به وی،  طرف از شده منصوب

  در   بتوانند  و  داشته  دسترسی   خود  با   مرتبط  مدارك  به  آسانی  به  کارکنان،   از  ك ی   هر  که   باشد   نحوی  به  دیبا  شگاه ی آزما  در   مدارك   ع یتوز  (چ

  به از ین است ممکن  شود. حاصل نان یاطم  دیبا  دارد   وجود آن به ازین که  نقطه هر در  مدرك به دسترسی از کنند.  استفاده آن  از لزوم  صورت

  در   که   افرادی   ار یاخت  در   نمونهآوری  جمع  دستورالعمل  است   لازم   مثلاً  باشد،  داشته   وجود   شگاه یآزما  از   خارج  در   مدرك  كی   به  دسترسی 

 باشد. کنند،می رییگنمونه مارستانیبهای بخش

  واحدهای   در   آنها داری  نگه  و  ع یتوز  محل   و  مدارك  معتبر  و  جاری   نسخه  کننده  مشخص  که  7شگاه، یآزما  در  موجود  مدارك   جامع  فهرست  (ح

  در   و   کدامند  شگاه یآزما  معتبر  مدارك  که   باشد  معلوم  زمان  هر  در   و  بوده  روز به  دی با  فهرست  ن یا  باشد.  مکتوب  دیبا  است،   شگاهی آزما  مختلف

 هستند. موجود ی یهابخش چه

  زمانی   فواصل  باشد.   داشته   وجود  د ی با  مشخص  زمانی   فواصل   در   و ای  دوره  طور  به  مدارك   روزرسانی   به  و   بازنگری  برای  مشخصی   برنامه   (خ

  ن ییتع  شگاهی آزما  تیریمد  گروه  و  فنی   مسئول  د یصلاحد  با   شگاه،یآزما  از ین   و  اهداف   با   متناسب  و   مدرك،  نوع  به  توجه  با   بازنگری  انجام

 شود. انجام  ت یصلاح واجد  افراد ری سا ا ی و  اندکرده ه یته را  مدرك که   افرادی ای  فرد  توسطتواند می مدرك ك ی  بازنگری شود.می

  خ ی تار  ثبت   با  وی،   طرف   از   شده  منصوب   تیصلاح   واجد   فرد  ا ی  و   فنی   مسئول   نباشد،   مدرك  در   ر ییتغ   به  ازیین  چنانچه   بازنگری،   از   پس   ( د

 . ابدیمی ادامه آن از  استفاده و کرده  اعلام  معتبر کماکان  را مدرك  آن امضاء،  و

  رات،ییتغ  اعمال   و  ش یرایو  انجام   از  پس  گردد.می  اعمال   درآن   لازم   راتییتغ  و   شده   ش یرایو  مدرك   ضرورت،   صورت   در   بازنگری،   از   پس   ( ذ

  در   گیرد.   قرار  د ییتأ  مورد   امضاء   و  خ یتار  ثبت  با  وی،   طرف   از  شده   منصوب   ت یصلاح  واجد   فرد  ا ی  و   فنی   مسئول  توسط   مجدداً   مدرك  دیبا

 شود.  درج مدرك روی  د یبا دی جد شیرایو شماره و  شیرایو خی تار حالت نیا

  وجه  چیه  به  مجاز  ریغ  افراد  هستند.  مدارك  ریی تغ  و  بازنگری  به  مجاز  است،  فنی   مسئول  دییتأ  مورد  آنها  تی صلاح  که  افرادی  صرفاً:  نکته

 باشند.  داشته را  مدارك در  رییتغ و  دسترسی امکان  دینبا

 
6  unique identifier 
7  Master list 



 بازگشت به ابتدای فهرست 

 های پزشکی آزمایشگاه استاندارد  
 1397ویرایش سال 

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 

 معاونت درمان 

 اداره کل آزمایشگاه مرجع سلامت 

  105از   17صفحه  

  دی ق   قبلاً   مدارك  کنترل   ی یاجرا  روش   در   موضوع  ن یا  د ی با  شود،می  انجام   دستی  صورت   به   مدارك   ر ییتغ  و   اصلاح   شگاه یآزما  در   چنانچه   ( ر

  و   زدن   خط   صورت   بهتواند  می  رییتغ   باشند.  شده  مشخص  ش یشاپیپ   دارند  را   مدارك  در  رییتغ  اعمال   ار یاخت  که   مجاز  افراد   ا ی  فرد   و  شده

  دیبا  کرده   دایپ   رییتغ  نحو  هر  به  که   مدرك  از  بخشی  باشد.  مدرك  آن  متن  در  دستی  صورت   به  مطلب  کردن  اضافه  ای   و  قسمت  ك ی  حذف

  که   مدرك  از  بخشی  گردد.  درج  آن  کنار  در  دیبا  رییتغ   خیتار  و  کرده  اعمال   را  رییتغ  که  فردی  سمت  و  نام  شود.  مشخص  و  گذاریعلامت

  و   خ یتار  ثبت  با   فنی   مسئول   توسط  مجدداً  و  باشد،   فهم   قابل  شده   اعمال   راتییتغ  و   بوده  خوانا   کماکان  دیبا  ر ییتغ  از   پس   است،  کرده   رییتغ

 گیرد.  قرار  د ییتأ مورد  امضاء،

  شود.  عیتوز  مربوطه  واحدهای   ای   بخش  در  و  ابلاغ  ن، یمع  زمان   مدت   در بایست  می  شده   شیرایو  نسخه  مدرك،  ك ی   شیرایو  صورت  در  (ز

 .برسد مرتبط  کارکنان اطلاع به مقتضی نحو بهبایست می شده  اعمال  راتییتغ

  در   دی با  منسوخ  مدارك   شود،   درج   آن   روی   اعتبار  ان یپا  خ یتار  و   شده  گذاری علامت  « منسوخ»  عنوان  تحت بایست  می  اعتبار   فاقد   مدارك   ( ژ

  قرار  کارکنان   استفاده   مورد  ناخواسته   طور  به  که   گردد   حاصل   نان ی اطم  و  شدهآوری  جمع  استفاده،  مورد  هایمحل  تمام  از   وقت  اسرع

 باشد.  داشته قرار  مرتبط کارکنان ار یاخت  در دی با مدرك معتبر و  جاری  نسخه  صرفاً   گیرند.نمی

  که  شود  حاصل   نانیاطم   د یبا  است،   موجود  شگاهیآزما  مختلف   واحدهای  ای   هابخش  در   مدرك   ك ی   از   متعدد   های کپی  که  مواردی   در:  نکته

  ا ی بخش  از ین مورد  تعداد  به د یبا  مدرك هر از  کپی  تعداد  است.  ده یگرد  خارج  دسترس از  و  شدهآوری جمع منسوخ، مدرك  های کپی  تمامی 

  از   کپی  از،ین  مورد  تعداد  از  شیب  دینبا  است.  موجود  یی واحدها  چه  در  و  نسخه  چند  مدرك  هر  از  باشد  مشخص  و  بوده  شگاهیآزما  واحدهای

 شود.  ه یته مدرك ك ی

  ا ی و  مشکل ك ی  ابیی ارز برای گاه  شود.داری نگه کارکنان،  دسترس از خارج شگاه،یآزما دربایست  می شده منسوخ مدارك از نسخه ك ی  (س

  آن   برای  که  صورتی  در  منسوخ،  مداركداری  نگه  زمان  مدت  و  مکان  شود.  مراجعه  منسوخ  مدارك  به  است  لازم   کار،   انجام  ت یف یک  بازنگری

 گردد.   نییتع شگاه یآزما تییریمد گروه  و فنی مسئول  دیصلاحد  به د یبا باشد، نداشته وجود قانونی ضوابط

  و داری  نگه  محل  تعداد،  سازمانی،   برون  مدارك  فهرست   باشند.   کنترل   تحت  د یبا  ز ین  سازمانی   برون  مدارك  مدارك،  کنترل   ند یفرا  در  (ش

  مدرك   از  دیی جد  نسخه  که  صورتی  در  شود،  توجه  دیبا  سازمانی  برون  مدارك  اعتبار  خیتار  به  باشد.  مشخص  دیبا  آنها  به  کارکنان  دسترسی

 گردد.  گانییبا و شده خارج دسترس از د یبا منسوخ  نسخه  شود،  منتشر

  و   مدارك   رییتغ   و  بازنگری  ،  مدارك   عیتوز  و  صدور   ار یاخت   مدارك،  ساختار   د،یجد  مدارك  نیتدو  نحوه  خصوص  در   شگاهیآزما  است ی س  ( ص

 شود.  عمل آن با مطابق و باشد  مکتوب  مدارك کنترل یی اجرا روش در  د یبا منسوخ مدارك داری نگه وآوری جمع

  خارج   شگاهیآزما   دسترس  از   و  ارائه  ( نظارتی  مراجع  مثل )  سازمان  از   خارج   نفعانیذ  به   شگاهی آزما  مستندات   از   کی ی   کپی  که  صورتی  در   ( ض

 گیرد.   قرار  دی تأک مورد و اعلام آن  بودن کنترل  از خارج  وضوح به مدرك، آن روی  بر مناسب  عبارتی درج  با  است لازم  شود،

  آنان  توسط   و   شده   م ی تفه  کارکنان   به   شگاهیآزما   مدارك   محتوای  و   مفاد  که   شوند   مطمئن   د یبا  شگاه ی آزما  تی ریمد  گروه  و   فنی  مسئول:  نکته

 .(13–4 بند) گردد میداری نگه و  ثبت مقتضی نحو بهها فعالیت انجام  سوابق و آید می در اجرا به

 

 



 بازگشت به ابتدای فهرست 

 های پزشکی آزمایشگاه استاندارد  
 1397ویرایش سال 

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 

 معاونت درمان 

 اداره کل آزمایشگاه مرجع سلامت 

  105از   18صفحه  

 خدمت ارائه برای قرارداد 4-4

 خدمت  ارائه قراردادهای انعقاد 1-4-4

  در  با  و  باشد  داشته  شگاهی ی آزما  خدمات  ارائه  به  مربوط  قراردادهای  بازنگری  و  عقد  برای  مشخصی   و  مکتوب  ییاجرا  روش  دی با  شگاهیآزما

 درآورد.  اجرا به را آن  8کشوری  مقررات  داشتن نظر

  برای  مانکارییپ   قرارداد  ارجاع،  طرفهای  آزمایشگاه  نیب  قرارداد  گر،مهیبهای  سازمان  با  قرارداد  شامل  خدمت  ارائه  قراردادهای  از  یی هامثال

 باشد.می رهیغ  و شگاهییآزما صییتشخ لیوسا کنندهنیتأم هایشرکت با قرارداد   بهداشتی، هایطرح شگاهییآزما خدمات انجام

 گیرد: قرار  نظر مد  دی با ریز  طیشراکند، می منعقد اینامهتفاهم شگاهییآزما خدمات   ارائه برای شگاه یآزما که  زمانی

 باشند. آگاه  آن  از خوبی به طرف دو  هر و بوده مکتوب قرارداد،   در  و مشخص دی با نیطرف اراتیاخت و  انتظارات ها، تیمسئولالف( 

 باشد.  داشته  را  قرارداد  در  منعقد تعهدات  اجرای برای لازم  منابع و توانمندی  شگاه یآزماب( 

 باشد.  دارا را  قرارداد  در منعقد خدمات ارائه برای لازم تخصص و  مهارت با تیصلاح  واجد کارکنان  شگاه یآزماپ( 

  است،   ابیی ماری ب  هدف  چنانچه  مثلاً   باشد.  خدمت  رندهیگ   درخواست  با  مطابق  و  از ین  گویپاسخ  د یبا  شگاه یآزما  در  استفاده  مورد های  روش  (ت

های  روش  خدمت  رندهیگ  از ی ن  به  توجه  با  ا ی  و  شود،  استفاده   اختصاصی های  روش  از   است،  ص یتشخ  دییتأ  هدف  اگر   و  حساس های  روش  از

 شود. گرفته کار   به کمّی  ای  فییک

 شود.  رسانده مقابل طرف اطلاع به فوراً  د یبا ن،یطرف از کی ی  توسط قرارداد مفاد   در  رییتغ و انحراف گونه  هر (ث

  اشاره   آن  به  قرارداد  در  دیبا  کرده،  واگذار  (شگاهیآزما  از  رونیب  در)   گرید  شگاهی آزما  ا ی  مشاور  به  را  کار  از  بخشی  انجام  شگاه یآزما  چنانچه  (ج

 شود.

  گردد.   دهند،می  ارجاع  شگاهیآزما  به  نمونه  ای  ماری ب  که  مراکزی  ای   و  پزشکان  با   مالی  توافقات  و  قراردادها  وارد  دینبا  گاهچیه  شگاهیآزما:  نکته

  اضافه   نهیهز  ل یدل  هر  به  ای  و   شده،  شگاه یآزما  به  شیآزما  ای  مار ی ب  موردبی  ارجاع  برای  مشوقی  و  زهیانگ  توافقات،   نیا  که   طی یشرا  در  ژهیو  به

 کند.می ل یتحم مار یب به

 خدمت ارائه قراردادهای بازنگری 2-4-4

  همه  د یبا قرارداد بازنگری گیرند. قرار بازنگری مورد -سال بار  ك ی  حداقل - مشخص  زمانی فواصل  در وای دوره طور بهبایست می قراردادها 

  آگاه  رییتغ نیا  از نفعانیذ همه  دیبا شود،  جادی ا قرارداد   مفاد در ریییتغ بازنگری، از پس اگر باشد. دربرداشته را  قراردادهای بخش  و جوانب

 شوند. 

 شود. داری نگه دیبا  مرتبط مکاتبات و مذاکرات و  شده اعمال  راتییتغ  قراردادها، بازنگری سوابق
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 ارجاعهای آزمایشگاه در شیآزما انجام 5-4

  شهر  به شهری از)  شگاهی آزما دو  نیب مسافت بعد گرفتن درنظر بدون، 10ارجاع شگاه یآزما با 9دهنده ارجاع شگاهیآزما  ارتباط و هانمونه ارجاع

 . 11. نماید روییپ  مشخصی ضوابط و  اصول از  د یبا ،(گرید  کشور به کشوری  از  گاه و گرید

 شگاهیآزما ن یمشاور و ارجاعهای آزمایشگاه ابییارز و انتخاب  1-5-4

  ن یمشاور  نیهمچن  و  ( کندمی  ارسال   نمونه  آنها  به   که)   ارجاع های  آزمایشگاه  انتخاب   و  ابی ی ارز  برای  مشخصی   ی یاجرا  روش   د یبا  شگاه یآزما

  درآورد.  اجرا  به  و   نموده  مکتوب  ،(دهند می  ارائه  تخصصی   رشته  هر  در   دهی چیپ  هایشیآزما  برای  ریتفس  ا ی  و  کارشناسی  نظرات   که)  شگاهیآزما

 گیرد: قرار  نظر مد د یبا ریز  موارد خصوص  نیا در

  کسب  و  عملکرد   تیف ی ک  شیپا  تیمسئول  نیهمچن  بوده،  شگاه یآزما  نیمشاور  و  ارجاع  شگاهی آزما  انتخاب  مسئول  شگاه، یآزما  فنی  مسئولالف(  

 دارد. عهده به را  انتظار مورد فیوظا انجام  برای آنان ت یصلاح از  نانیاطم

  قرارداد   نیا  در   شود،  مکتوب  و  منعقد  مشخصی  قرارداد  دی با  شگاهیآزما  نی مشاور  و  ارجاع  شگاهیآزما  بادهنده  ارجاع  شگاهیآزما   نیبب(  

 گردد.  مشخص و شفاف  دیبا طرف  دو هر اراتیاخت و ها مسئولیت انتظارات، 

  سوابق   گیرد.  قرار  بازنگری  مورد کند،  می  جاب ی ا  ضرورت  که   زمان   هر  ای   و  مشخص  زمانی   فواصل   در   وای  دوره  طور  به  د یبا  قرارداد   نیاپ(  

 شود.داری نگه و مکتوب دی باای دوره هایبازنگری

  ن یمشاور  اسامی  ن یهمچن  و  شود،می  ارجاع  آنها   از  ك ی  هر  به  کههایی  آزمایش  و  ارجاعهای  آزمایشگاه  مشخصات  و  اسامی   فهرست  (ت

 باشد.  موجود د یبا تخصصی نه یزم هر در   شگاهیآزما

 ارجاع شگاه یآزما ییکارا  و عملکرد  کیفیت ابییارز 1-1-5-4

  انتخاب   هنگام   ابتدابایست  می  منظور   ن یا  به  . نماید  حاصل  نان یاطم   ارجاع   شگاهیآزما  ی ی کارا و  ت یف ی ک از  د یبا  دهنده ارجاع  شگاه یآزما  مسئول

  همکاری  خصوص  نیا  در   د یبا  ارجاع  شگاهیآزما  دهد.  قرار ابیی ارز  مورد   را  ارجاع  شگاه یآزما  قرارداد،  مدت   طول  در مستمر  طور  به  آن   از  بعد  و

 گردد. داری نگه مقتضی زمان   مدت تا د یبا ارجاع شگاهی آزما عملکرد  ابییارز سوابق باشد. داشته  کامل

 :مثال عنوان  به شود، انجام  است ممکن  مختلف  طرق  به ارجاع شگاهیآزما عملکرد  ت یف ی ک  ابییارز

  ارسال   شگاهی آزما  آن  به  را  خودهای  نمونه  که   ی یهاشگاهی آزما  ریسا  ای   پزشکان  و  مارانیب  مانند  خدمات   رندگانیگ   نظرات  از   رییگبهره  -

 .ندینمامی

 آمده  دست  به جی نتا سه یمقا و  ابیی ارز و ارجاع شگاهی آزما به متعدد های نوبت در مشخص ریمقاد باهای نمونه  ا ی کنترلهای  نمونه ارسال -

 
 .دی نمایارجاع م گر،ید یهاشگاهیآزما / شگاهیبه آزما   شی انجام آزما یخود را، برا  یشگاهیآزما یهاکه نمونه یشگاهیآزما 9

 .کندیم  ش یو آزما  رفته یپذ  گر ید ی هاشگاهیرا از آزما یشگاهیکه نمونه آزما  یشگاهیزماآ 10
دهنده در روند  ارجاع  شگاه یارجاع و آزما  شگاه یآزما  فی مرجع سلامت، وظا   شگاهیابلاغ شده توسط آزما   یپزشک  یهاشگاهیدر آزما  ینیبال  ی هادستورالعمل مربوط به ارجاع نمونه  11

دهنده  ارجاع  شگاهیو کارکنان آزما  یفن  ن یمسئول  ی آن از سو  رجاتمند   تی و رعا  کند یجامعه مشخص م  یمنی و ا  ماریدر قبال سلامت ب   نیو همچن   گریکد یارجاع نمونه را نسبت به  

 است.   یضرور  ها،شیبهبود روند ارجاع آزما  یارجاع، برا  اهشگ یو آزما
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  مورد   شگاه یآزما  ا ی  مرجع   شگاه یآزما   به  همزمان   طور   به  آن   گرید  بخش  و   ارجاع  شگاهیآزما  به  آن   از   بخشی   ارسال   و  نمونه   ك ی   کردن   م یتقس   -

 (پاتولوژیهای نمونه جز به)  آمده دست  به  جی نتا سهی مقا و گر،ید  اعتماد

  لازم  ملاحظات   د ی بادهنده  ارجاع  شگاه ی آزماشود،  می  استفاده   ارجاع   شگاه یآزما  عملکرد   از  نانیاطم   برای  روش  ن یا  از  که  صورتی   در :  1  نکته

 گیرد.ب نظر در کند، می ارسال  که اینمونه داری ی پا و تی ف ی ک حفظ  از نان ی اطم برای را

 ت یف ی ک خارجی  ابییارز  معتبر هایبرنامه در ارجاع شگاهیآزما شرکت  ج ینتا ابیی ارز -

 انطباق  عدم   موارد تیریمد ندی فرا ابی یارز و مرتبط، های فعالیت سوابق و  کار انجام  روند  بررسی ارجاع، شگاه یآزما از د یبازد -

  در   ارجاع  شگاهی آزما   است.  شگاهیآزما  آن  از  زییمم  و  دی بازد  ارجاع،  شگاهیآزما  در  خدمات  تیف ی ک  ابییارزهای  روش  نیبهتر  از  کیی : 2 نکته

 دهد. ب را شگاه یآزما  محل از  د یبازد اجازه د یبا دهنده،  ارجاع شگاهی آزما درخواست  صورت

  شگاهی ی آزما  ای حرفه  استانداردهای   ت یرعا  به  ارجاع  شگاه یآزما  بندی پای  دهنده  نشان   که  عملکرد   ت یف ی ک  بر  مبنی   های هیدییتأ  و   ها گواهی  -

 باشد.  ارجاع شگاهیآزما عملکرد  تیفیک  از نانیاطم برای خوبی  اری معتواند می است،

  شگاه ی آزما  خدمات  ت یف ی ک  ابی ی ارز  در   ارجاع،  شگاه ی آزما  از   متبوع  دانشگاه های  آزمایشگاه  امور  اداره  هایزییمم   سوابق  و  ها گزارش  بررسی   -

 باشد.می کننده  کمك  اریبس ارجاع

 باشد: می ریز موارد شامل رد،یگ قرار  نظر مد بایست می که  مواردی حداقل  ارجاع، شگاهیآزما ی یکارا ابی ی ارز در

 دهدمی انجام ارجاع شگاهیآزما کههایی آزمایش فیط  و دامنه -

  ارجاع   شگاهیآزما   را  هانمونه  انتقال  که  مواردی  در)  نمونه  تیفیک   حفظ  و   ستی،ی ز  تیامن  و  منیی ا  الزامات  تیرعا  شامل  نمونه،  انتقال   ندی فرا  -

 ( ردیگ می عهده به

12کاری   چرخه زمان -
 

 دهی گزارش قالب   و ساختار  -

 شنهادات ی پ و  هاهیتوص ارائه ش،ی آزما ج ینتا ریتفس -

  كیالکترون  امضای  ای  دییتأ  و   دسترسی،  سطوح  فیتعر  درصورت )   كیالکترون  صورت   به  ج ی نتا  ارائه  مثلاً  ج،ی نتا  ارائه  برای  ژهیو  لات یتسه   -

 ( فنی  مسئول  توسط

 مشکلات  حل  ییتوانا و هادرخواست و ازها ین به ی یگوپاسخ -

 ارجاع  شگاه یآزما ودهنده ارجاع  شگاه یآزما بین قرارداد مفاد 2-1-5-4

  قراردادها  نی ا  در  شود.  مکتوب   و  شفاف  ن،ی مابیف   قرارداد  در  دی با  ارجاع  شگاهیآزما  ودهنده  ارجاع  شگاه یآزماهای  مسئولیت  و   ارتباط  نحوه

 گیرد.   قرار  نظر مد دیبا مرتبط سوابقداری  نگه و جی نتا گزارش  ش،یآزما  انجام  نمونه، تیریمد ش،یآزما درخواست به مربوط الزامات

 

 
12 Turnaround time 
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  اشاره   مرتبط  مستندات  به  ای   و  شده   مشخص  دی با  ریز  موارد   حداقل  ارجاع  شگاه ی آزما  و دهنده  ارجاع  شگاهیآزما   ن یب  شده  منعقد  قرارداد   در

 گردد: 

 مختلف  کاری های نوبت در شگاهی آزما دو  هر در  مسئول افراد ن یب ارتباط نحوه و  تیمسئول -

 ارجاع از ش یپ  تا هانمونهداری نگه و رییگنمونه تیمسئول -

 مختلف های نمونه بندی بسته نحوه و  تیمسئول -

  ریتفس  و   انجام  برای  که  است  اطلاعاتی   علاوه  به  نمونه،  مشخصات  و   ماریب  مشخصات  شامل  که  شیآزما  درخواست  به  مربوط  فرم  و  قالب   -

 است  لازم ها آزمایش جینتا

 شگاه یآزما دو  نیب نمونه انتقال تیمسئول -

 انتقال  روند در نمونه تیتمام  و تی ف ی ک  حفظ از  نانیاطم  کسب و نمونه  انتقال چگونگی و روش  -

 نمونه انتقال روند در  جامعه  و دهنده  انتقال فرد   منییا از  نانیاطم حصول و  ستییز  تیامن و منیی ا الزامات اجرای چگونگی -

 رسانی  اطلاع نحوه و ارجاع شگاهی آزما توسط نمونه رد  و  رشیپذ  عدم ط یشرا -

 ش یآزما ج ینتا گزارش در   خطا بروز از  ناشی عواقب  قانونی و  حقوقی تیمسئول -

 شگاه یآزما دو  هر در  آنان، تی صلاح  از نان یاطم  کسب  و  مرتبط کارکنان آموزش  تیمسئول -

 ش یآزما هر جهی نت گزارش  و شدن آماده برای انتظار مورد  زمان شاملها  آزمایش کاری   چرخه زمان -

 شگاه یآزما دو  در  جی نتا افت ی در و  ارسال مسئول افراد و بحرانی، و فوری  موارد شامل  جی نتا ارسال  نحوه ودهی گزارش  روند چگونگی -

 مربوطه  سوابقداری نگه زمان   مدت زین و شود،داری  نگه ن یطرف  از  ك ی  هر توسط دیبا که  سوابقی  فهرست  -

 ارجاع  شگاه یآزما عملکرد  ی یکارا و  تیف ی ک  از نانیاطم حصول و ابییارز روش  -

 شگاهی آزما دو  مالی ارتباط نحوه -

 اختلافات  حل  و مشکلات  رفع چگونگی -

 قرارداد   بازنگری زمان -

 شگاهییآزماهای نمونه ارجاع روند در  نمونه تیریمد 2-5-4

  جهت   اقدامات  هیکل  شامل  نمونه  تیریمد  گیرد.  قرار  مدنظر  نمونه  ارجاع  روند  در  دی با  که  است  یی ندهایفرا  نی ازمهمتر  کیی  ،«نمونه  تیریمد»

  و   انتقال  داری،نگه  مراحل  هیکل  طی  در  و  نمونه  آوریجمع  زمان  از  ستییز  تیامن  و  منیی ا  اصول  تیرعا  و  نمونه،  تیتمام  و  تیف ی ک  حفظ

 باشد. می نمونه امحاء 

 گیرد:   قرار توجه مورد  دی با ر یز موارد نمونه، تیریمد  در

  فرد   ای   دهندهارجاع  شگاهی آزما  فنی   مسئول   است.دهنده  ارجاع  شگاه ی آزما  عهده  به   معمولاً  هانمونه  گذاری برچسب  و آوری  جمع  ت یمسئولالف(  

 برچسب  روی  لازم  اطلاعات  درج  و  گذاری،برچسب  و  نمونهآوری  جمع  حیصح  نحوه  از  نانی اطم  و  نظارت  تی مسئول  وی  طرف  از  شده  نییتع

 دارد.  عهده  به را نمونه
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  از   شده  نییتع  فرد  ا یدهنده  ارجاع  شگاه یآزما  فنی  مسئول  است، دهنده  ارجاع  شگاهی آزما  عهده   به  معمولاً   اهنمونه  بندیبسته  ت یمسئولب(  

  با  مطابق  دیبا  نمونه  بندیبسته  دارد.  عهده  به  را  مختلفهای  نمونه  مناسب  و   حی صح  بندیبسته  از  نانیاطم  و  نظارت   تیمسئول  وی  طرف

 شود. انجام  شگاهی، ی آزماهای نمونه انتقال  و بندی بسته استاندارد  روش به مربوط دستورالعمل 

  قرارداد   در   شفاف  طور  به  دیبا  موضوع  نیا  باشد.  ارجاع  شگاهیآزما  ا ی  ودهنده  ارجاع  شگاهیآزما   عهده  بر  است  ممکن  نمونه  انتقال  تیمسئولپ(  

  د ی با  ارجاع  شگاهی آزما  به  دهنده  ارجاع  شگاهی آزما  از   مختلفهای  نمونه  انتقال  طی شرا  و  حمل  روش   گردد.  درج  و  مشخص  شگاهی آزما  دو  نیب

  مورد   در  دیبا  نمونه  انتقال   مسئول  افراد  ای  فرد  باشد.  متفاوت  است  ممکن  مختلف،های  نمونه  انتقال  برای  مناسب  ط یشرا  و  روش  شود.  مکتوب

 باشند. داشته   کامل  آگاهی مختلفهای نمونه انتقال ح ی صح روش

 گیرد: قرار  نظر مد  دی با ریز موارد نمونه، انتقال و  حمل روند  در

 کنند.  دای پ انتقال  دیبا  مشخصی زمانی  محدوده  در و  دارند  کمتری  دارییپا کههایی  نمونه برای انتقال، زمان مدت -

 ره یغ و رطوبت نور، دما،   لحاظ به انتقال  برای مناسب کییزیف ط یشرا -

 انتقال  برای مناسب  ظرف  هایژگییو -

  دیبا  هانمونه  انتقال  روش  است.  تیاهم  حائز  اریبس  شگاهییآزماهای  نمونه  انتقال  و  ارجاع  روند  در  ستییز  تی امن  و  منیی ا  اصول  تیرعا  (ت

  با   مطابق  دیبا   نمونه  منیا  حمل   شود.  حفظ  ستیز  ط یمح  و  جامعه  افراد  شگاه،یآزما  کارکنان  دهنده،  انتقال  فرد  منییا  که  باشد  نحوی  به

  انجام  سلامت  مرجع  شگاهی آزما  توسط  شده  ابلاغ  شگاهی،یآزماهای  نمونه  انتقال  وبندی  بسته  استاندارد  روش  به  مربوط  ضوابط  و  دستورالعمل

گیرند،  می  عهده  به  را   نمونه  انتقال   فهی وظ  که  افرادی/فرد  و  سازمان   د یباشود،  می  استفاده  ك ی پ   ای   نقل  و  حمل  مؤسسات   خدمات  از   اگر.  ردیپذ

 باشند.  داشته کامل آگاهی  نمونه انتقال و نقل به مربوط هایسك ی ر و دستورالعمل  نیا از

  در  آنها  امحاء  و  خطرسازی بی  نحوه  وها  نمونهداری  نگه  زمان مدت  ش،یآزما   انجام  از   پس  مختلفهای  نمونهداری  نگه  طیشرا  و   مکان  دی با  (ث

 شود. عمل آن با  مطابق و  باشد مکتوب و مشخص ارجاع شگاهیآزما

 شود.داری نگه دی با ارجاعیهای نمونه با  مرتبط سوابق و  مستندات (ج

 ارجاع شگاهیآزما ودهنده ارجاع شگاهیآزما به مربوط ملاحظات  3-5-4

 دهنده  ارجاع شگاه یآزما 1-3-5-4

 است: ریز موارد  شاملدهنده ارجاع شگاه یآزما به مربوط ملاحظات

  عهده   به  راها  نمونه  انتقال   وبندی  بسته  گذاری،برچسبآوری،  جمع  تیمسئولدهنده  ارجاع  شگاهی آزما  معمولاً  شد   اشاره  که  همانطورالف(  

 نحوه  ری،یگ نمونه  از  قبل   ماران ی ب  سازیآماده  طیشرا  مورد  در  د یبادهنده  ارجاع  شگاهی آزما  فنی  مسئول  ارجاعی،های  آزمایش  برای  دارد.

  مسئول  با   نمونه،  همراه   از ی ن  مورد  اطلاعات  و   نمونه   انتقال   ط یشرا  لازم،   نگهدارنده  مواد   و   ضدانعقادها  از، ین  مورد  نمونه  مقدار  و  نوع  ری، یگنمونه 

 .نماید هماهنگ قبل  از  ارجاع شگاهی آزما فنی 

 باشد.می شی آزما کننده  درخواست  فرد به  ش، یآزما ج ینتا گزارش ارائه مسئولدهنده ارجاع شگاه یآزماب( 
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  و   خ یتار  و  درخواست،  مورد  شیآزما  نوع  شده،  داده  ارجاع  کههایی  نمونه  و  ماریب  مشخصات  شامل  ارسالیهای  آزمایش  به  مربوط  سوابقپ(  

 شوند. داری نگه مقتضی زمان  مدت  تا و  ثبت ارجاع شگاهیآزما و دهنده ارجاع شگاهی آزما در  دیبا نمونه ارسال  زمان

  د ی با است، نوشته ارجاعی های آزمایش ج ینتا در  شگاه یآزما مشاور  ا ی  و ارجاع  شگاهیآزما که  مهم رهای یتفس ای  ه یتوص اساسی،  نکات  همه ( ت

  شود. ن جاد یا مار یب از  مراقبت روند  در  سوء ریتأث  تا گردد، مکتوب کند می آماده ارائه برایدهنده ارجاع شگاهیآزما  که  گزارشی   در  رییتغ بدون

 شود.  انجام ارجاع شگاهیآزما هماهنگی  و اطلاع با د یبا دهنده،  ارجاع شگاهیآزما توسط نکات نیا در  رییتغ گونه هر اعمال 

  در   ش یآزما  جه ینت  گزارش   .نماید  درج   داده،  انجام  را  شیآزما   ارجاع،که   شگاهی آزما  نام   گزارش   برگه   درتواند  میدهنده  ارجاع  شگاهیآزما  (ث

 است. بلامانع ارجاع  شگاهیآزما سربرگ

 شود. ثبت گزارش  برگه در  ارجاع شگاهیآزما  نام  دی با کند،  الزام مقررات  و  ضوابط که  مواردی  در :1  نکته

 شود.  داده اطلاع آنان  به ارجاع شگاه یآزما نام د یبا خدمت، رندگانیگ  و نفعانی ذ درخواست  صورت  در :2  نکته

  گانی یبا  در   مشخص  زمان   مدت   تا   د یبا  ده یرس  ارجاع   شگاه ی آزما  فنی   مسئول   امضای   به   که ارجاعی های  آزمایش  کتبی   گزارش   از   ای نسخه  ( ج

  خدمات  رندگانیگ از ین به توجه با و  شگاهیآزما فنی مسئول  د یصلاحد به گزارشداری  نگه زمان  مدت  شود.داری نگهدهنده ارجاع شگاهیآزما

 شود.می نییتع تخصصی استانداردهای و کشوری،  ضوابط  و مقررات ن،یمراجع و

داری  نگه  امکان  افزارینرم  ستم یس  از  استفاده  البته  شود.می  شنهادی پ  کاغذی   های گزارشداری  نگه  برای  سال  دو  زمان  مدت  حداقل:  نکته

 . نمایدمی فراهم  طولانی مدت تا را سوابق نیا

 ارجاع شگاه یزماآ 2-3-5-4

 است: ر یز موارد شامل  ارجاع شگاه یآزما به مربوط ملاحظات

  زمان  نمونه،  انتقال   و داری  نگه  طیشرا  نمونه،  حجم  و  نوع  مار،یب  سازیآماده  طی شرا  مورد  در   لازم   اطلاعات  است  موظف  ارجاع  شگاهیآزما

  اعلام   دهنده ارجاعهای  آزمایشگاه  بهکند،  میداری  نگه  ش یآزما  انجام   از   پس   را ها  نمونه  که   زمانی   مدت  و   ج ینتا  شدن   آماده  برای  کاری   چرخه

 . نماید

  به  رسانیاطلاع  نحوه  و  «نمونه  رد   ط یشرا»  باشد.   داشته   قبول  رقابلیغهای  نمونه  برای  مشخصی   ارهایی مع   دی با  ارجاع  شگاه یآزما الف(  

  گیرد.   قراردهنده  ارجاع  شگاهیآزما  اری اخت  در  و  بوده  مستند  و  مشخص  دیبا  است،  قبول  رقابلیغ   نمونه  که  مواردی  در  دهنده،   ارجاع  شگاهیآزما

 شود.داری نگه و ثبت د یبا شده  انجام  آن متعاقب  که  اقداماتی  و نمونه رد  علت  شامل نمونه رد  موارد  با مرتبط سوابق

  ن یا  کند.  استفاده  توافق  مورد   و  مشخص  ارتباطی  ستم یس  از   ها،شی آزما  جی نتا  گزارش  وها  نمونه  رشیپذ  برای  دی با  ارجاع  شگاه یآزماب(  

  از   د یبا   دهی،  جواب  و   رشیپذ  روند  در  رییتغ  گونه  هر  باشد.  داشته   رادهنده  ارجاع  شگاه یآزما  انتظارات  و   ازهاین  برآوردن   یی توانا  دی با  ستمیس

 شود.  داده اطلاعدهنده ارجاع شگاه یآزما به قبل

ت  اطلاعا   ا ی  نمونه  نبودن   کافی  نمونه،  انتقال   ط یشرا  بودن   نامناسب  نمونه،  فقدان  ای   شدن  گم   رینظ  مواردی   است   ملزم   ارجاع  شگاهیآزماپ(  

  به  مقتضی  نحو  به  و   موقع   به  را   ج ی نتا  شدن   آماده   در  ریتأخ  و   لی، یتکم   شیآزما  ا ی   شی آزما  تکرار   برای  مجدد   ری یگنمونه  به  از ی ن  آن،  همراه

 کند.  رسانیاطلاعدهنده ارجاع شگاهیآزما
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  و   جنس   سن،  خانوادگی،   نام   و  نام   مثل )  مار یب   کامل  مشخصات   د یباشود،  می  هیته   ارجاع  شگاهی آزما  توسط   که  ش یآزما  ج ی نتا  گزارش   در   ( ت

  ا ی  ریتفس  نیهمچن   و  نی،یبال  طیشرا  و  جنس سن،  با   متناسب  مرجع  محدوده و  رییگاندازه  واحد  ش،ی آزما  انجام  روش  و  نوع  ، (رشیپذ شماره

 گردد. درج   (مقتضی موارد در )  لازم هایهیتوص

  در   ژهیو به توافق، مورد  و  شده  ن ییتع کاری  چرخه زمان   در ج ینتا ارسال و  اعلام خصوص  در  مکتوب  ییاجرا  روش  دی با ارجاع شگاهیآزما ( ث

  ن یا  در   شود.  انجام   كیالکترون  ق یطر  به  ا ی  و  ج ی نتا  برگه   ارسال   صورت   به  است  ممکن   جی نتا  ارسال   باشد.  داشته  اورژانس، های  آزمایش  مورد

  شگاهیآزما  در  مسئول   افراد   از   كی کدام  به  و  قیطر  چه   از   مختلف  کاری های  نوبت  در   جی نتا  گزارش   که  باشد  مشخص  د یبا  ی یاجرا  روش

دهنده  ارجاع  شگاهیآزما  برای  و  شود،  مکتوب و  گرفته قرار  توافق  مورد  نیمابی ف  قرارداد  در  دیبا  موضوع  نیا  شود.می  داده  لیتحو  دهنده،ارجاع

 باشد.  شفاف

  مسئول   فرد   شود.  رسانی   اطلاعدهنده  ارجاع  شگاه ی آزما  به  بلافاصله   د یبا  رییتغ  ن یاها،  آزمایش  از   كی  هر  مرجع  محدوده  در   ر ییتغ  صورت   در  (ج

  د ی با  دهیگزارش  برگه  در   مرجع   محدوده  حیتصح  و   رییتغ  ن یا  اعمال  از  باشد.  مشخص  د یبادهنده  ارجاع  شگاهیآزما   به  رسانی  اطلاع  نحوه  و

 گردد.   حاصل نانیاطم

  هماهنگ   حداقل   ای   کسان ی  و   شده،   ن ییتع   دیبا ارجاع  شگاهیآزما  در  هم   و دهنده  ارجاع  شگاه ی آزما  در  همها،  آزمایش  برای   بحرانی  محدوده   (چ

  شگاه یآزما  در  مسئول  فرد   با   فوراً  د یبا  ارجاع   شگاهی آزما  در   مشخصی   فرد  رد، یگ  قرار   بحرانی  محدوده   در   ش یآزما  كی   جه ینت  که   صورتی   در  باشد.

 شود. داری نگه دی با اقدام نیا به مربوط سوابق  کند. رسانی اطلاع خصوص نیا  در  و گرفته  تماسدهنده ارجاع

  باشد.داشته  مشخصی  ییاجرا  روش  و  استیس د یبا  کرده،  گزارش قبلاً که  جیی نتا  در  رییتغ  گونه  هر  اعمال  و  اصلاح   برای  ارجاع  شگاهی آزما  (ح

 نحوه  شود.  جاد یا  شیآزما  جی نتا  در  ریییتغ  است  ممکن   نمونه،  همان   روی  گرید  روش   به  شیآزما  انجام  ای   شیآزما  ك ی   تکرار  از  پس

 باشد. مشخص دیبا گزارش ر ییتغ برای مجاز  فرد   ودهنده ارجاع شگاهی آزما به رسانی اطلاع 

  مدت   تا   دیبا  ( آن  افزارینرم  لیفا  ای )  شیآزما  گزارش  برگه  و  ج،ی نتا  ارسال   زمان  و  خ یتار  ش،یآزما  انجام  نمونه،  رشیپذ  به  مربوط  سوابق  (خ

  ن یاداری  نگه  زمان   مدت  خدمات   رندگانیگ  از ین  به  توجه   با  ارجاع   شگاه یآزما  فنی   مسئول  شود.داری  نگه  ارجاع  شگاه ی آزما  در   مشخص   زمان

 کند. می نییتع را سوابق

  ن یاداری  نگه  امکانافزاری  نرم  ستم ی س  از  استفاده  البته  گردد.می  شنهادیپ  کاغذیهای  گزارشداری  نگه  برای  سال  دو  زمان  مدت  حداقل

 . نمایدمی فراهم  طولانی  مدت تا را سوابق

 نمونه داری نگه زمان مدت نمونه،داری نگه طی شرا و مکان  شامل ش، یآزما انجام از  پس نمونه تیریمد مورد  در  ارجاع شگاهیآزما استیس  (د

  زمان   مدت   ازدهنده  ارجاع  شگاه یآزما  است  لازم  شود.  عمل  آن  اساس   بر  و  باشد   مکتوب  و  مشخص   د یبا  آن  امحاء   و  خطرسازی بی  نحوه  و

 باشد.  مطلع ارجاع، شگاهی آزما توسط نمونهداری نگه 

  شامل )دهنده  ارجاع  شگاه یآزما  در   نمونه  ارجاع  به   مرتبط   امور   انجام   ت یف ی ک  از   نان ی اطم  حصول   برایتواند  می  ارجاع  شگاه یآزما:  1  نکته

  ن یا  زی یمم  به  نسبت   دهنده،   ارجاع  شگاه یآزما  با   قبلی   هماهنگی   با   ( رهیغ  و   نمونه،  انتقال   مناسب   ط یشرا  تی رعا  نمونه،  ح ی صحآوری  جمع

 .نماید اقدام دهنده ارجاع شگاه یآزما درها  فعالیت
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  ا ی   و  آموزش  مستلزم  فوقهای  فعالیت  از   ك ی  هر  ح یصح   انجام   ارجاع،   شگاهی آزما  ا یدهنده  ارجاع  شگاه یآزما  دی صلاحد  به  چنانچه   :2  نکته

 گردد. داری  نگه  مربوطه سوابق و شده  انجام  شگاه یآزما دو فنی  نیمسئول هماهنگی با  دیبا کار  نیا باشد، کارکنانای  دوره بازآموزی

  د ی با  خارج،   به  نمونه  ارجاع  به  مربوط  الزامات   شود.  ارجاع  کشور  از   خارج   در   شگاهییآزما  به  ش یآزما  انجام  برای  نمونه  است   ممکن   :3  نکته

 شود. ت یرعا سلامت مرجع  شگاهی آزما توسط  شده ابلاغ مقررات و ضوابط  با مطابق

 تدارکات  و سازمانی برون خدمات 6-4

 کلیات 1-6-4

  برخوردار  مطلوب ت یف ی ک از  شگاه ی آزما از ی ن مورد مصرفی  اقلام  و  مواد  د یبا آن،  موقع  به ارائه  و  شگاهییآزما خدمات ت یف ی ک از  نان یاطم برای

  از   بخشی  شگاهیآزما   چنانچه  ا ی  و  نماید  ملزومات  نیتأم  ای  دیخر  به  اقدام   ماًیمستق  است  ممکن   شگاهیآزما  باشند.  دسترس  در  همواره  و  بوده

  تیریمد   ییاجرا  روش  حال   هر  در   شود.   انجام  مادر   سازمان   تدارکات   بخش  قیطر   از  از ی ن  مورد   لوازم   ن یتأم  ای   دی خر  باشد،   تربزرگ  سازمان   كی

 شود.  عمل  آن  با مطابق و بوده مکتوب  شگاهی آزما در  دیبا 13موجودی  و دیخر

 :مصرفی مواد وها ها، معرفکیت  که  کند جاد یا را نان یاطم  نیا د یبا تینها در   شگاهیآزما در  موجودی  و دیخر تیریمد

 شوند می دارییخر مناسب متیق و  مطلوب ت یف ی ک  با -

 هستند  دسترس در   و موجود کافی زان یم به باشد، آنها به ازین که  زمان هر در -

 شود نمی منقضی آنها مصرف خی تار و شده انبار و داریی خر شگاهیآزما  ازین با متناسب  -

 شوند مین خراب  نامطلوب انبارش ل یدل به و شدهداری نگه مناسب ط یشرا در -

 رند یگنمی قرار  استفاده  مورد مصرف، خی تار انقضاء از بعد -

  مقدار  به شهیهم  مصرفی اقلام که است نحوی به شگاهی ی آزما اقلام موجودی در  تعادل  برقراری موجودی، و  دیخر تیریمد در  اصلی چالش

  نقطه   نییتع  ل یدل  نیهم  به  شوند.  خراب  تا  بمانند   انبار  در  که  نباشد  ادیز  آنقدر  آنها  سازیرهیذخ  حجم  طرفی  از  ولی  باشند،  موجود  کافی

 است.  تیاهم حائز اری بس مصرفی مواد وها ها، معرفکیت  دیخر برای سفارش 

 مصرفی  اقلام سفارش نقطه و مصرف میزان تعیین 2-6-4

  د یخر  سفارش   دیبا  نقطه،   آن   به  دنی رس  با  که  است   مصرفی  اقلام  موجودی  از  زانییم   ای   اندازه  تعداد،  واقع  در   مصرفی   اقلام   سفارش   نقطه

  و   ازین  مورد  اقلام   به  شگییهم  دسترسی  از  نانیاطم  سبب  مصرفی،  اقلام  د یخر  روند  در  آن  تیرعا  و  سفارش  نقطه  نییتع  گیرد.  صورت

  سازی   رهیذخ  از   نیهمچن   شود. می  شگاه یآزما  در ها  فعالیت  شدن  متوقف  ای  و  عجولانه  دهای یخر  مصرفی،   مواد   ناگهانی   اتمام  از   ری یشگیپ

 گردد. می اجتناب  شگاهی یآزما اقلام اتلاف و از ین حد  از شیب
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  ن ییتع  مشخص،  زمانی   دوره  كی  در   اقلام  از  كی   هر  برای  از ین  مورد   ره یذخ  حداقل   و   مصرف  زانیم   متوسط  د یبا  سفارش   نقطه   نییتع  برای

  شگاه یآزما  است  لازم   مصرفی،   اقلام   سفارش   نقطه  نییتع  برای  شود.می  نیی تع   شگاهیآزما   کاری  بار  به  توجه  با  عمدتاً  سفارش  نقطه  شود.

  رش یپذ  متوسط  تعداد   سپس   و   نموده  هیته  را  شیآزما  هر  انجام   برای  لازم  مصرفی  اقلام  با  همراهدهد  می  انجام  که هایی  آزمایش  از  فهرستی 

  شگاهیآزما  سوابق  روی  از   را  (رهیغ   و  ماه،   شش  ماه،   سه   طی  ای   ماهانه)  مشخص  زمانی  محدوده  كی   در  آن  انجام  دفعات   و  شیآزما  هر  برای

  از ین  مورد  رهی ذخ   حداقل  و  (رهیغ   و  معرف،  حجم  ای  ت یک  بسته   تعداد)  مصرف  زانیم  متوسطتواند  می  شگاهیآزما   بیترت  نیا  به  کند.  محاسبه

 . نماید نییتع را مشخص،  زمانی  محدوده  ك ی  در

 شود:  توجه ریز موارد به دیبا ن یهمچن اقلام سفارش نقطه نیی تع مورد  در رییگ میتصم برای

 است. کافی   تست تعداد چه انجام برای و  دارد وجود مصرفی  ماده  آن از حجم  و تعداد چه بسته  هر در -

 دهد.  لیتحو شگاهیآزما به را  نظر مورد اقلام  سفارش، افتیدر  از پس  کننده  نیتأم  تا کشدمی طول مدت  چه -

 است. چگونه مصرفی اقلام  انقضاء  خی تار و  داریی پا  زمان مدت -

 از ین کنند، می اشغال اقلام که  مکانی وسعت ای  حجم شامل) است چگونه  شگاهی آزما در  مصرفی  اقلام داری نگه و انبارش طیشرا  و فضا  -

 ( رهیغ و  م،ی مستق  نور رطوبت، به مربوط ملاحظات  مشخص، دمای با  زریفر ا ی خچال ی به

  نییبشیپ   بهداشتی،  های طرح  در  همکاری  مانند  مواردی   در  نیهمچن  و  ها،رییگ همه  و  هابحران  ها، بیماری  وعیش  برابر  در  آمادگی  برای  :نکته

 است. ت یاهم حائز اری بس زمانی  بازه  ك ی  در  از ین مورد مصرفی اقلام زانیم ن یتخم و

  کمك  شگاهیآزما  بعدی  مالی  هایریزیبرنامه  و   سالانه،  بودجه  و  هانهیهز  نیتخم  در   ژهیو  به  شگاهییآزما  مختلف  اقلام  مصرف  زانیم   محاسبه

 بود. خواهد کننده 

 مصرفی  اقلام دیخر ای تأمین ندی فرا 3-6-4

  الزامات   با   منطبق  همواره  مصرفی   اقلام  و   خدمات  زات، یتجه  د یخر  ا ی  نیتأم  ند ی فرا  که   نماید   حاصل   نانیاطم  د یبا  شگاه ی آزما  فنی   مسئول

 مربوط   مقررات  ن یهمچن  و   متبوع،  وزارت   ضوابط  و   نیقوان  د یبا  د، یخر  ا ی  نیتأم ند یفرا در  آید.می  در   اجرا   به  پزشکیهای  آزمایشگاه  استاندارد 

 گیرد. قرار  نظر مد کند می تیفعال  آن از بخشی عنوان به شگاهی آزما که  سازمانی  به

 د یخر یی اجرا روش 1-3-6-4

  ت یف یک  بر  مؤثر  خدمات  دیخر  ن یهمچن  و  مصرفی  اقلام  ریسا  وها  ها، معرفکیت دیخر  ندیفرا  برای  مشخصی ییاجرا  روش  د یبا  شگاهی آزما  در

  با   مرتبط   هایتیفعال   هیکل   و  د یخر  ندی فرا  متوالی  مراحل  دی با  دیخر  ییاجرا  روش  در  شود.  عمل  آن  با  مطابق  و  بوده  مستند   شگاهیآزما  کار

 گردند.  مشخص تیفعال   هر مسئول افراد ای  فرد  و شده  فیتوص آن

 گردد:  مکتوب  و مشخص دی با ریز موارد د،یخر ند یفرا  ییاجرا روش  در

 د یخر هایدرخواست به مربوط ملاحظاتالف( 

  اقدام   و  دییتأ  ار ی اخت  و  ت یمسئول  افرادی  ای  فرد  چه  و  هستند  دیخر  برای  درخواست  ارائه  به  مجاز   افرادی  ای  فرد  چه  که  باشد  مشخص  د یبا  -

 دارند.  را  دیخر های درخواست مورد  در
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  به  شود،  دارییخر  است  قرار  که  خدمتی  ای  و  ل یوسا  مصرفی،  اقلام  به  مربوط  از ین  مورد  و  انتظار  موردهای  ویژگی  د یبا  دیخر  درخواست  در   -

 گردد. مشخص  شفاف  طور

 مصرفی  اقلام برای سفارش  نقطه نییتع نحوهب( 

  مصرفی   اقلام  برای  سفارش  نقطه  نییتع  نحوه  رد،یگ می  صورت  آنها  سفارش  نقطه  به  توجه  با  مصرفی  اقلام  دیخر  برای  رییگ می تصم  که  آنجا  از

 باشد. مشخص دیبا کار  نیا مسئول  فرد و

 خدمات  و  شگاهی آزما صییتشخ لیوساکنندگان تأمینای دوره  و ه یاول ابیی ارز نحوه و انتخاب  ملاكپ( 

  از   بعد  خدمات   سرد،  رهیزنج  تیرعا  از  نان یاطم   شده،  عرضه   کالای   تیفیک  قانونی،  اعتبار تواند  میکنندگان  تأمین  ابییارز  و   انتخاب  ملاك

  روز به  بان،یپشت  شرکت   علمی توانمندی  و  بودن  دسترس  در  معتبر،  هایهیدیی تأ  ریسا  و  متبوع  وزارت   هیدییتأ  بودن  دارا سابقه،  حسن  فروش،

  کسب   کننده نی تأم كی  انتخاب  در   باشد. رهیغ  و  مالی همکاری  نحوه مناسب، بندی بسته ل،یتحو ط یشرا و  سرعت فناوری،  و  زات یتجه بودن

 باشد.  کننده  کمك تواند می سازمان آن  همکاری و بانییپشت  مت،ی ق  ت، یف ی ک  مورد درها  آزمایشگاه ریسا  از اطلاعات

  در   خارجی   اقلام   د یخر  بیمعا  و  ایمزا  شود.  توجه  آن   اثربخشی  نه یهز  به  دیبا  همواره  شگاهیی آزما  صی یتشخ  لیوسا  انتخاب   روند  در   :1 نکته

  قرار   تیاولو  در  داخلی   داتیتول  ندارند   تفاوتی   تیفیک   لحاظ   به  چنانچه   و   گرفته  قرار   بررسی   مورد   د یبا  داخل  د یتول   مشابه  اقلام  با   سهی مقا

 گیرد. 

  استفاده   مورد  ( قاتی یتحق  مصارف   نه  و)  ماران یب   نمونه  روی  شیآزما   برای  پزشکیهای  آزمایشگاه  در   که  شگاهیی آزما  صی یتشخ  لیوسا  :2  نکته

 باشند.  صلاحیذ مراجع  از لازم  قانونی مجوزهای  دارای  دیباگیرند، می قرار

 شگاهی ی آزما صییتشخ  ل یوساکنندگان تأمین با  قرارداد  انعقاد نحوه (ت

  و  تعهدات   ارات،ی اخت  ها،مسئولیت  تا  شود  منعقد  مصرفی   اقلام   و  خدمات   ل،یوساکنندگان  تأمین  با  شگاهیآزما   نیب  مشخصی  قرارداد  دیبا

  خدمات،   بودن  دسترس  در  مورد  در  انتظارات  پرداخت،  طیشرا  و  نحوه  سفارش،  نحوه  دیبا  قرارداد  در  گردد.  شفاف  طرف  دو  هر  انتظارات

  ط یشرا  نقل،  و  حمل  روند  طی   اقلام  تیفیک   حفظ  برای  لازم  طی شرا  شده،  سفارش  اقلام   موقع  به  لیتحو  فروش،  از  پس   خدمات   قطعات،  نیتأم

  مکتوب   و  مشخص  اقلام،   نمودن  مرجوع  طیشرا  و   ن،یطرف  از   ك ی   هر  توسط   قرارداد  در  مندرج  تعهدات   اجرای  عدم   برای  مهی جر  قرارداد،  لغو

 گردد. 

 اقلام  نیا هیاول ابییارز و  کنترل چگونگی وکنندگان تأمین از شده  دارییخر  اقلام  لیتحو طی شرا و نحوه (ث

  نحوه و اریمع گیرند.  قرار بررسی  مورد مسئول، و شده نییتع افراد ای  فرد توسط دیبا  شگاهیآزما به لیتحو هنگام شده دارییخر اقلام تمامی

  افت یدر  را   اقلام  از   سری   هر   که  فردی   امضاء  و   نام   است   لازم   باشد.  مشخص  د یبا  آنها   رد   ا ی   قبول   ملاك   و   شده  داری یخر  اقلام   ه یاول  ابی یارز

 گیرد: قرار  نظر مد  د یبا ریز مورد  دو  حداقل شده،  دارییخر  اقلام هیاول  ابییارز در  شود. ثبت لیتحو زمان   و خی تار و کرده،

  سازنده،   شرکت  محصول،  نوع)  نظر  موردهای  ویژگی  با  اقلام  نیا  مشخصات  انطباق  و  شده،   درخواست  اقلام   با  شده  داری یخر  اقلام  مطابقت  -

 ( رهیغ  و آن  مقدار ا ی تعداد انقضاء، خ یتار ساخت، سری

 ها بسته انتقال نیح  لازم  ط یشرا ریسا و مناسب  دمای تیرعا بندی، بسته بودن سالم و  ظاهری ت یوضع بررسی  -
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  قرار   استفاده  مورد  شگاهی آزما  در  دینبا  نظر،  مورد  14های ویژگی  با  آنها  انطباق  قیتصد  از  قبل  شده،  دارییخر  مصرفی  مواد  و  زاتیتجه  :نکته

 گیرند.

 شده  داری یخر اقلام  نمودن مرجوع نحوه و ط یشرا (ج

 د یخر  ندیفرا به مربوط سوابق 2-3-6-4

 است: ر یز موارد شامل حداقل  د،یخر به مربوط سوابق شوند.داری نگه و ثبت  دیبا  دیخر ندیفرا به مربوط سوابق

 اقلام د یخر درخواست های برگه -

 معتبر فروش  فاکتورهای  -

 کنندگان نیتأم ابییارز  و انتخاب  به مربوط سوابق -

 است  د ییتأ مورد آنها از دیخر  که  کنندگانی نیتأم فهرست  -

 آنان از  كی هر با  تماس به مربوط اطلاعات  و نحوه همراهشود، می داری یخرکنندگان تأمین از  ك ی  هر از  که  اقلامی -

 ل یتحو هنگام  شده  داریی خر اقلام دییتأ سوابق -

 شده  داری یخر اقلام نمودن مرجوع  ای رد  سوابق -

  از ین  به  توجه  با   و  فنی  مسئول  دیصلاحد  به  دیخر  سوابقداری  نگه  زمان   مدت  باشد.  مشخص  دیبا  سوابق  از   ك ی   هرداری  نگه  زمان  مدت

  ای منطقه  -  بومی  ضوابط ای  کشوری  مقررات  دیبا  سوابق،داری  نگه  زمان  مدت  نییتع  برای  شود.می  نییتع  آن  خدمات  رندگانیگ   و  شگاهیآزما

 گیرد. قرار  نظر مد

 مصرفی اقلامداری نگه  و  انبارش ندیفرا 4-6-4

  و   باشد  داشته  شده  دارییخر  مصرفی  مواد  وها  معرف  انتقال  وداری  نگه   انبارش،  چگونگی  خصوص  در  مکتوب  ییاجرا  روش  دیبا  شگاهیآزما

 گردد: ت یرعا  دیبا ر یز موارد شگاهی ی آزما اقلام  و  لیوسا انبارش در  .نماید عمل   آن با مطابق

 باشد.  افتهی  سازمان و  مرتب ز،یتم دیبا شگاه یآزما  در  مصرفی اقلام و ها تیک ها،معرف انبارش وداری نگه محل الف( 

  مجاز  افراد و دسترسی  نیا سطح  لزوم صورت  در  باشند. داشته دسترسی شگاهییآزما اقلام انبارش  وداری نگه محل به مجاز، افراد  فقطب(  

 باشند.  شده  فیتعر دیبا

 باشد.ن دی خورش می مستق  نور معرض  در  و بوده برخوردار مناسب هیتهو از د یبا مصرفی  اقلام انبارش  و داری نگه محلپ( 

  د یتول   دستورالعمل  مطابق  قاً ی دق   د یبا  (ره یغ  و  منی ی ا  ملاحظات  ه،یتهو  نور،  رطوبت،  دما،  لحاظ  به)  مصرفی   اقلام  از   كی  هرداری  نگه  طی شرا  (ت

 باشد.  کننده 

  تا  باشند داشته  کافی  ثبات و استحکام و مناسب تیفیک  دیباگیرند، می قرار  استفاده مورد اقلام انبارش برای که یی هانتیکاب ای هاقفسه (ث

 باشد. نداشته وجود آنها  سقوط ای  یی جابجا احتمال و کرده  محافظت  را  اقلام
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  شود.   گرفته   نظر   در  مشخصی   مکان   مصرفی   مواد   وها  کیت  ها، معرف  از   كی  هر  برای  و   بوده  ب یترت  و   نظم   با   دی با  ها طبقه  در  اقلام   دمانیچ   (ج

 هایبرچسب  از  استفاده  با  مثلاً   مقتضی   نحو  به  است  بهتر   زرهایفر  و  ها خچالی  ها، قفسه  ها، طبقه  در   مختلف   اقلام  سازی رهیذخ   وداری  نگه  محل

  را   از ین  مورد  اقلام   به  دسترسی   و  شده  انبارش  فضای  در  شتری ب  بیترت  و  نظم  سبب   کار  نیا  شوند.  گذاری شماره  ا ی  و  گذاریعلامت  مناسب،

 کند. می لیتسه

  زودتر  تر،مییقد  اقلام   تا  شوند  ده یچ   ترمییقد   اقلام   پشت  در   اند، شده  داریی خر  دتریجد  که اقلامی   که باشد نحوی   به  د یبا  اقلام   دمانیچ   (چ

 گردد. ن منقضی آنها مصرف خ یتار و شده مصرف

 گردد.  لی تسه کارکنان  برای آن کردن  جابجا  تا  شوند دهی چ ترنییپا طبقات در  د یبا ترنیسنگ اقلام (ح

  دهیچ  ترنییپا   طبقات  در  دیبا  (بازها   و  دهایاس   مانند)  دارد  ازین  خاصی  منیی ا  ملاحظات  به  آنهاداری  نگه   و  هستند   خطرناك  که  اقلامی  (خ

 گردد.   توجه آنهاداری نگه به مربوط الزامات به و شده

  سبب   نیهمچن  و   نشوند  مفقود  اقلام  کهشود  می  باعث  کار  نیا  شود.  ثبت  انبارش  سوابق  در  دیبا  اقلام  از  ك ی   هرداری  نگه  قیدق   مکان  (د

تواند  می ندارد  انبارش  فضای با  ی یآشنا که  فردی  حتی  ب یترت ن یا به شود.می از ی ن مورد  اقلام کردن  دا یپ  برای کارکنان   وقت  در  ی یجوصرفه

 کند.  دای پ را  نظر مورد  اقلام لزوم  صورت  در

  برای   مستحکم  و   کوتاه  هایهیچهارپا  است  بهتر  باشند.  داشته  دسترسی  آنها  به  آسانی   به  کارکنان  که   باشد  نحوی  به  دی با  اقلام  دمانی چ  (ذ

 باشد. موجود بالاتر طبقات  در شده  ده یچ اقلام  به دسترسی 

  مصرف انقضاء  خی تار نیهمچن  و  ساخت زمان  معرف،  مشخصات و  نام حداقل شوند.  گذاریبرچسب دی با انبار  در   شدهداری نگه های معرف (ر

 شود. ثبت معرف برچسب روی  دیبا آن

 باشد.  موجود 15مواد  منییا اطلاعات برگه  دیبا است خاص منی ی ا ملاحظات مشمول  آنها داری نگه که  اقلامی برای (ز

 مربوطه سوابق و شگاهییآزما اقلام موجودی کنترل و تیریدم 5-6-4

  قی ی دق   آمار  و  بوده  کنترل   تحت  دیبا  ،شوندمی  رهیذخ  وداری  نگه  که  واحدی  ای   بخش  هر  در  شگاه،ی آزما  مصرفی  اقلام  وها  کیت  ها،معرف  تمام

 آید. در اجرا به و بوده مکتوب  شگاهی یآزما اقلام موجودی مستمر شیپا برای مشخصی ییاجرا روش  دیبا  باشد. موجود آنها از

 گردد. مشخص د یبا کار از  مرحله هر مسئول افراد ای  فرد

 مصرفی  اقلام موجودی کنترل 1-5-6-4

  مربوط   اطلاعات   هیکل   د یبا  است.   تیاهم   حائز  ار یبس  سوابقداری  نگه  و   ثبت   کارآمد  ستم یس  كی   وجود   شگاه،ی آزما  در   موجودی   کنترل   برای

تواند  می  شگاهی آزما  در   انبار   موجودی   کنترل  شوند.داری  نگه  و  ثبت   مناسب   نحو  به  مربوطه  سوابق  و  بوده   روز  به  شگاهی ی آزما  اقلام   موجودی  به

  تمامی   د یبا  موجودی،  آمار   داشتن  نگه  روزآمد  برای  گیرد.  صورت  (انبار   موجودی  دفاتر   صورت  به  مثلاً )  نوشتاری   ا ی  وافزاری  نرم  ستم یس  توسط

 گردد.   منعکس مربوطه دفاتر ا ی افزارنرم در موضوع نیا اقلام،  از ك ی هر برداشت محض به و شوند شمارش  مصرفی  اقلام وها کیت ها،معرف
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  ن یا  در   کند.می  ل یتسه   را   شگاه یآزما  در   مصرفی   اقلام  موجودی   روز   به  و   قیدق  ریمقاد   ثبت   ساده،   وترییکامپ  افزار نرم  كی   از   استفاده:  نکته

  طوری   را  افزارنرمتوان  می.  گرفت  خواهد  صورت  ترقیدق   مختلف  اقلام   سفارش  نقطه   ن یهمچن  و  مصرفی   مواد   انقضاء   خ ی تار  کنترل   حالت

 دهد.ب هشدار  علامت مصرفی،  اقلام  انقضاء خی تار ا ی  سفارش نقطه به شدن ك ینزد با  که  کرد  می تنظ وریزی برنامه 

 شود: ثبت  ریز  اطلاعات حداقل دیبا  شگاهی آزما در  اقلام  موجودی سوابقداری نگه و ثبت  ستمی س در

 شگاه یآزما به اقلام  از كی هر  لیتحو و افت ی در خ یتار الف( 

 کننده افت ی در فرد   امضاء و نامب( 

 شده  افتیدر  اقلام فهرستپ(  

 مربوطه لیدلا  و اقلام  رد  به مربوط سوابق (ت

 شده  افت ی در اقلام از كی  هر حجم ای  تعداد (ث

 غیره(  و بهر،  شماره ساخت، سری شماره  مانند) مصرفی  مواد  ریسا و ها کیت  ها،معرف مشخصه ای  ژگییو (ج

 مصرفی  مواد ر یسا وها کیت  ها،معرف انقضاء  خ یتار (چ

 شگاه یآزما  در اقلام از  ك ی  هر از استفاده  شروع خ یتار (ح

 مصرفی  اقلام از  ك ی  هر فعلی   موجودی (خ

 مصرفی  اقلام از  ك ی  هر سفارش نقطه (د

 غیره(   و  مواد منی ی ا اطلاعات برگه به توجه با  منییا ملاحظات  ه،یتهو  نور، رطوبت، دما، لحاظ   به) اقلام از كی هرداری نگه طی شرا (ذ

 اقلام  از كی  هرداری نگه قیدق  مکان  (ر

 شگاه یآزما در مصرفی اقلام ابییرد  2-5-6-4

  ماریب هر شی آزما انجام در استفاده مورد  مصرفی اقلام 16ابی یرد ییتوانا دارد،   ت یاهم مصرفی  اقلام  موجودی  ت یریمد در  که  گریید موضوع

  قابل   و   ابییرد  قابل  خاص،   روز  ك ی   کاری  سری  هر  در  خاص  تست  هر  انجام  برای  استفاده  مورد  مصرفی  اقلام  دیبا  شگاهی آزما  در  است.

  ش یآزما  که  کاری  سری  در  استفاده  مورد  مصرفی  اقلام  د،ی ایب  شیپ  ماریب  شی آزما  جهینت  در  مشکلی  چنانچه  بیترت  نیا  به  باشد.  یی شناسا

 باشد. می ابیی رد قابل شده،  انجام  مار یب آن

 ایمشاوره خدمات 7-4

  آنان   به   ریز  موارد   در   بتواند   تا  باشد،  داشته   را   شگاهیآزما  خدمات  از   کنندگان استفاده  با   ارتباط   برقراری  برای  لازم  کار   و   ساز  د یبا  شگاه یآزما

 دهد: ب مشاوره ا ی و  اطلاعات

 شگاهی ی آزما خدمات  از مؤثر استفاده  برایها آزمایش منطقی  درخواست  و  انتخاب مورد در  مشاورهالف( 

 ش یآزما مختلفهای روش های تیمحدود و کاربردها ب(  

 
16 tracking 



 بازگشت به ابتدای فهرست 

 های پزشکی آزمایشگاه استاندارد  
 1397ویرایش سال 

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 

 معاونت درمان 

 اداره کل آزمایشگاه مرجع سلامت 

  105از   31صفحه  

 ش یآزما ك ی درخواست منطقی فواصل  و  دفعاتپ(  

 نمونه رد ارهای ی مع و انتقال  نگهداری، ط ی شرا از،ین مورد نمونه نوع (ت

 گذارد می ریتأث شیآزما ج ینتا ریتفس بر آنچه وها آزمایش جی نتا ر یتفس چگونگی (ث

 است لازم  مار ی ب از مراقبت  روند  در  که  مواردی  در  مشاوره ارائه (ج

  خدمات   ارائه  که  مواردی  در   باشد.  داشته  را  لازمای  حرفه  و  علمی  تیصلاح  و  بوده  مشخص   د یبا  مشاوره  ا ی  و  اطلاعات  ارائه  مسئول   افراد   ا ی  فرد

 شود. رجوع مربوطه ضوابط و  مقررات به د یبا باشد، خاص  تیصلاح  مستلزم مقررات و قانون  مطابقای مشاوره

 شگاه یآزما خدمات گیرندگان  از نظرسنجی و اتیشکا فصل و حل 8-4

 کلیات 1-8-4

  تیفعال   آن  از  بخشی   عنوان   به  شگاه یآزما  که  یی هاسازمان  شگاه، یآزما  کارکنان  ماران، یب  پزشکان،  شامل  شگاهی یآزما  خدمات  رندگانیگ

  های شگاهیآزما  خدمت،   دار ی خر  مراکز  و ها  سازمان  بهداشتی،   هایمراقبت  و   عمومی   سلامت  با   مرتبط   مراکز  و  دولتی   مراجعکند،  می

  انتظارات  و   ازهاین  برآوردن   جهت  در بایست  می  شگاه یآزما.  باشندمی  قرارداد،   طرفهای  سازمان  ریسا   و  شگاهی آزما  به  نمونهدهنده  ارجاع

 .نماید تلاش  خدمات رندگانیگ

  رندگان یگ  مختلف  انتظارات  ازهایی  نمونه   دارند.  شگاه یآزما  از  مختلفی   انتظارات   و  ازهاین  خدمات،  رندگانیگ  از  گروه  هر  که  داشت  نظر  در   دیبا

 است: ر یز شرح به خدمت

  و  معتبر  هایروش  از  استفاده  ع،یسر  و  موقع  به  ق،یدق  ح،یصح   شگاهییآزما  ج ینتا  انتظار  خدمت،  رندگانیگ  از   گروه  ك ی   عنوان  به  پزشکان  -

  را   شگاه یآزما  ن یمسئول  بودن   دسترس  در   و  ی یگوپاسخ  ری، یپذتیمسئول   مقتضی،  موارد  در  ج ینتا  شگاهی یآزما  ر یتفس  و  ها هیتوص   ارائه  روز،به

 دارند.

  آوری جمع  نحوه  به  تسلط   خصوصی،   م یحر  حفظ   و  راحتی   مناسب،   برخورد  و   توجه  شامل   کنندگان   مراجعه  و   ماران ی ب  انتظارات   و  ازها ی ن  -

 باشد. می شیآزما  جی نتا بودن محرمانه حفظ  و موقع،  به و درست شی آزما جهی نت لازم، های ییراهنما و  اطلاعات افت یدر نمونه،

 مربوط  اطلاعات   کشور،   در   بهداشتی  تیاولو  دارای  های مارییب  به  مربوط  معتبر  اطلاعات   به  دسترسی  انتظار  بهداشتی  های مراقبت  ن یمسئول  -

  شگاهی یآزما  پسماندهای   حی صح  تیریمد  و  جامعه،   کنندگان،   مراجعه  کارکنان،   منیی ا  به  مربوط  مسائل  به  توجه  ن یهمچن  ها، رییگهمه  به

 دارند.  را

  بند پای  ن،یمابی ف   شده  منعقد  قرارداد  مفاد  و  نامه  تفاهم   به  شگاهیآزما   دارند  انتظار   قرارداد،  طرفهای  سازمان  ریسا  و  گرمهیبهای  سازمان  -

 باشد.
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 اتیشکا به رسیدگی 2-8-4

  و   نموده  مکتوب  را   خدمات   رندگانیگ  بازخوردهای  ریسا   و  ات ی شکا  به  دگی ی رس  و   ثبت  افت،یدر  برای  مشخصی  ی یاجرا  روش  د یبا  شگاه یآزما

  آن  متعاقب  شگاهی آزما  که  اقداماتی  هیکل   نیهمچن  و  آنها،  به  دگیی رس  و  بررسی  نحوه  ات،یشکا  به  مربوط  سوابق  دیبا  درآورد.  اجرا  به  را  آن

 گیرند.  قرار  بررسی  مورد تیریمد  بازنگری جلسات  در  و شوندداری نگه و ثبت است داده انجام

  تی ینارضا  رغمی عل   انیمشتر  از  ارییبس  نباشد،   ات یشکا  و   تیینارضا  از  آگاهی  جهت  فعال  روش  دارای  شگاه یآزما  که  صورتی  در  داشت  توجه  دیبا

  و  مشتری  دادن  دست   از  ای  و   ماریب  منییا  افتادن  خطر  به  مثل  داتی یتهد  شاملتواند  می  تیینارضا  نیا  جهی نت   وکنند  مین  ت یشکا  به  اقدام

 باشد.  شگاهیآزما برایای حرفه مشکلات جادیا

 خدمات گیرندگان از نظرسنجی 3-8-4

  ابی یارز  و   نظرسنجی  برای  مشخصی   برنامه  و   ی یاجرا  روش  باشد،  ان یمشتر  از   تیشکا  افت یدر  منتظر   شگاهی آزما  که   ن یا  جای  به  است   لازم 

 درآورد. اجرا به و نموده  مکتوب خدمات رندگانیگ  تیرضا زانیم

  هدفمند   نامهپرسش  كی   طراحی   آن   روش  نیترساده  رد،یگ  صورت تواند  می  مختلفیهای  روش  به  شگاه ی آزما  خدمات   رندگان یگ  از   نظرسنجی 

  دهنده   جهت  ای   کننده  گمراه  پرسشنامه   سؤالات  که   شود   دقت   دیبا  است.  خدمات   رندگانیگ  مختلفهای  گروه  برای  مشخص   سؤالات   با

 باشند. ن

  ل یتکم  آنان  توسط   و  ع یتوز  شگاهیآزما  خدمات  رندگان یگ  مختلفهای  گروه  نیب  ن یمع  زمانی   فواصل   در   و ای  دوره  طور   به  ها پرسشنامه

 کند.   کمك   شگاهی آزما عملکرد  از واقعی رییتصو آوردن دست به درتواند می شده آوری جمع اطلاعات ل یتحل و هیتجز شوند.می

  د ی با  آن   متعاقب  شده  انجام  اقدامات  و  تیریمد  بازنگری  جلسات  در  موضوع  طرح  اطلاعات،  ل یتحل  و  هیتجز  نظرسنجی،  انجام  به  مربوط  سوابق

 گردد. داری  نگه و ثبت

 انطباق عدم موارد کنترل و ییشناسا 9-4

 کلیات 1-9-4

 گردد. می اطلاق باشد داشته سازمان  بر منفی  ریتأث که  استاندارد  الزامات با ر یمغا و نامطلوب  عملکرد  هر  به نامنطبق کار ا ی انطباق  عدم

  کارکرد  روی  سوء ریتأث و فتد ی ب اتفاق شگاه یآزما از واحد  ای  بخش هر در  و مختلف،های فعالیت  و ندها یفرا  در  است ممکن  انطباق عدم موارد

 بگذارد.  شگاهیآزما جی نتا و  کاریهای روش  کار، ط یمح  زات،یتجه کارکنان،

 هستند:  ریز موارد  شامل ،شوندمی شگاهی آزما در  انطباق  عدم  وقوع باعث  که  عواملی  نیترعیشا انطباق،  عدم   مواردیابی ریشه در

 است.  نامشخص شگاهی آزما کارکنانهای مسئولیت و ف یظاو -

 دارند.ن را محوله  امور انجام برای لازم ت یصلاح کارکنان  -

 است.  نشده مستند  مختلف،های فعالیت انجام  ح یصح  نحوه -

 شوند. نمی انجام  شده،  مستند  که  آنچه با مطابقها فعالیت  -
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 شود. مین انجام سازنده هی توص  با مطابق و درست روش به زاتیتجهداری نگه و کنترل  -

 دارد.  وجود نمونه حاوی ظرف ای لوله  برچسب روی  اطلاعات ثبت ا ی و گذاری برچسب در  اشتباه -

 است. نامناسب  شگاهی ی آزماهای نمونه انتقال و داری نگه ط یشرا -

 شود.مین انجام حی صح نحو به مصرفی  اقلام  سازی  ره یذخ وداری نگه -

 شود.مین استفاده و ر یتفس مقتضی نحو به ا ی و آید مین در  اجرا بهها آزمایش همه برای داخلی فی ی ک  کنترلهای روش -

 گردد.مین کنترل شگاه،یآزما افزار نرم  بهها آزمایش ج ینتا و هاداده ورود  درستی -

  های حوزه  در  که  نامنطبق  کارهای   وها  فعالیت  است.   انطباق  عدم  موارد   یی شناسا  شگاه، ی آزما  در  انطباق  عدم   تی ریمد  ندی فرا  اول  مرحله  :نکته

  شگاهی آزما  در   انطباق   عدم   موارد   کشفهای  روش  مورد   در   هستند.   یی شناسا  قابل  مختلفهای  روش  بهدهد،  می  روی   شگاه ی آزما  کاری   مختلف

 کرد:  اشاره  ریز  موارد بهتوان می

  خارجی   ابییارز  برنامه  در  شرکت  جی نتا  داخلی،  فی ی ک  کنترل  ج ینتا  کارکنان،  گزارش  خدمات،  رندگان یگ  از   نظرسنجی  ات، یشکا   به  دگییرس

ها،  آزمایش  گزارش  و  ج ینتا  کنترل  مصرفی،   اقلام  تیفیک   ابییارز  زات، یتجه  ونیبراسی کال  و  کنترل   جی نتا  شگاهی،یآزما  نیب  سهی مقا  و  تیفیک

 .خارجی های زییمم و  ابیی ارز ن یهمچن و داخلی  زییمم  شگاه،ی آزما در  تیریمد بازنگری ت، یف ی کهای  شاخص  ابییارز

 انطباق عدم تیریمد ندیفرا ییاجرا روش 2-9-4

  ریز  موارد   د یبا  انطباق   عدم   تیریمد  ییاجرا  روش  در  آید.در  اجرا  به   و  شده   مدون  شگاه ی آزما  در   د یبا  انطباق  عدم  تیریمد  ندیفرا  ی یاجرا  روش

 باشد:  شده  مشخص

 شگاه ی آزما در انطباق  عدم  موارد و  خطاها یی شناساهای روش ف یتوصالف( 

 نامنطبق  کارهای  و خطاها  ثبت  و  یی شناسا مورد  در  کاری مختلفهای رده در  کارکنان های مسئولیت و فیوظا نییتع ب( 

 اصلاحی  اقدامات  ا ی و فوری اقدامات  ن ییتع و  انطباق عدم موارد اثر دامنه  و تیاهم زانی م  بررسی ت یمسئول نییتع پ( 

  ش یآزما  ج ینتا  گزارش  از  ری یجلوگ  برای  اریاخت  و  تیمسئول  نییتع  شده،  شی آزما  جهینت   در  اشتباه  به  منجر  انطباق  عدم  که  مواردی  در  (ت

 ش ی آزما انجام  کردن متوقف لزوم صورت   در و

 مشکل  شدن  برطرف از پس ش یآزما انجام  مجدد  شروع برای ار یاخت  و ت یمسئول نییتع  (ث

  ا ی  نادرست های  گزارش  و  ج ی نتا  فراخوان   جهت  ار یاخت   و   تیمسئول   نییتع  شود،   یی شناسا  خطا   گزارش   ارائه  و   صدور   از   بعد   چنانچه   ( ج

 پزشك ای  ماریب به رسانی  اطلاع نحوه و دارد،  وجود آنها بودن نادرست احتمال که ی یهاگزارش

 مشکل شدن  برطرف در  شده انجام اقدامات  بودن اثربخش رییگی پ  و اصلاحی، اقدامات  اجرای وریزی برنامه ت یمسئول نییتع (چ

 انطباق عدم موارد سوابق 3-9-4

  تمامی  د یبا  انطباق  عدم  سوابق  در  شود.داری  نگه  آن  ت یریمد  با   مرتبط  اقدامات  ه یکل  سوابق  و   ثبت  مورد،   دی با   انطباق  عدم  وقوع  صورت  در

 شوند: درج   ریز موارد شامل لازم اطلاعات  و هاداده
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  و  زمان   مکان،   شامل   انطباق   عدم   مورد   ق یدق   ف یتوص  کردند،   ی ی شناسا  را   انطباق  عدم  که  افرادی   ا ی  فرد   انطباق،  عدم   موارد   ی ی شناسا  نحوه

  محدوده  و اقدامات ن یا رییگیپ  و انجام  مسئول شده،  گرفته   نظر در مشکل  کردن  برطرف برای که  اصلاحی  و فوری  اقدامات  آن،  سوء اثرات

  مجدد   وقوع  عدم  از  نان ی اطم  حصول   جهت  شی پا  و  است  مربوط  آنها   به  انطباق   عدم  که   نفعانی ی ذ  ه یکل  با   ارتباط  برقراری   آنها،  انجام   زمانی

 . انطباق عدم

  مورد ای  دوره  طور  بهبایست  می  سوابق  نیا  شوند.  گانییبا  وداری  نگه  مقتضی  زمان   مدت   تا   دی با  شگاهیآزما  در  انطباق  عدم  موارد  سوابق

 . گرددریزی  برنامه اصلاحی اقدامات انجام  ویابی ریشه برای و شده یی شناسا خطاها  جهت و انحرافات  روند تا  رندیگ  قرار بازنگری

 برتری  شود.  دقت  و  تمرکز  ستمیس  رتریپذبی آس  نقاط  رویبایست  می  انطباق،  عدم  موارد  با  مواجهه  در   ستمییس  کردیرو  ك ی  در:  نکته

  ستم یس  ضعف  نقاط  انطباق،  عدم   موارد  لیتحل  و  هیتجز  با   که  است   نیا  کرده،  دای پ  استقرار  آن   در  تیف ی ک  تی ریمد  ستم یس  که   شگاهی یآزما

 . نمایدمی رییشگی پ  خطا مجدد وقوع از  ضعف،  نقاط نیا کردن برطرف با  و کرده ی یشناسا را

 اصلاحی اقدامات 10-4

  و   تیاهم  زانیم  ابتدا   دی با  شود  انجام   متعاقباً   است   لازم  که   اقداماتی  مورد   درگیری  تصمیم  منظور   به   انطباق،  عدم  مورد   هر  یی شناسا  از   پس

  ماران، ی ب  از  مراقبت   روند   در  آن  از   ناشی   احتمالی   خطرات  و   سوء  آثار  شدت  با   متناسب   سپس  و  شده   مشخص  انطباق   عدم  اثرگذاری   دامنه

  جبرانی ای فوری  اقدامات انجام گاه است، تصادفی  و موردی خطاهای از ناشی انطباق عدم   که مواردی  در  گردد. زی یرطرح اصلاحی اقدامات

  مشخص   کاستی   ا ی  نقص   كی   از   ناشی   انطباق   عدم   چنانچه .  ستین  لازم   شتریی ب  اقدام   و کند  می  ت یکفا  موردی،  صورت   به   خطا   حی تصح  و

 شود. برطرف موجود صینقا  و ردی گ  قرار بررسی  مورد  مشکل شهی ر  است لازم شود،  تکرار و بوده

 17جبرانی   و فوری اقدامات انجامالف( 

  انجام   خطا  نیا  سوء  آثار  آنی  کردن  برطرف  جهت  جبرانی/فوری   اقدامات  اول  وهله  در  معمولاً  دهد،  روی  شگاهی آزما  در  انطباق  عدم   چنانچه

 شود.مین وارد مارانیب از  مراقبت روند به ای خدشه که  شود حاصل نانیاطم  تاشود، می

 18انطباق  عدم ایشهیر علل  حذف  ویابی ریشه - اصلاحی اقدامات انجامب( 

 اجرا   به  آن  ایشهی ر  علل  حذف  و  کردن  دایپ  برای  لازم  اقدامات  دیبا  شود،  تکرارتواند  می  و  دارد  ایشهی ر  لیدل انطباق  عدم  که  شود  معلوم  اگر

  عمل به ریی شگ یپ  آن مجدد  وقوع از  تا  شود  انجام  د یبا اقداماتی  چه و  افتاده  اتفاق  انطباق  عدم  نیا چگونه و  چرا که   گردد مشخص  تا  د یدرآ

 آید.

 شود:  طی دیبا ریز مراحل اصلاحی اقدامات اجرای برای

 انطباق  عدم  لیتحل و  هیتجز و بررسی الف( 

 انطباق  عدم ای  ریشه علل  نییتع ب( 

 از ین مورد اصلاحی  اقدامات نییتع پ( 

 
17 Remedial Action/ Immediate Action 
18 Corrective Action 
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 اصلاحی  اقدامات اجرای (ت

 شده  انجام  که  اصلاحی اقدامات ج ینتا ثبت و  رییگیپ  (ث

 آن  تکرار عدم   از نان ی اطم حصول و  انطباق عدم   شدن برطرف در  اصلاحی اقدامات  اثربخشی  بررسی  (ج

 باشد.می مرتبط آنها به انطباق عدم  موضوع که  نفعانی یذ  هیکل  به رسانیاطلاع و ارتباط برقراری (چ

 گردد. ثبت د یبا اصلاحی  اقدامات  ن یهمچن و جبرانی /فوری  اقدامات اجرای وریزی برنامه انطباق،  عدم مواردیابی ریشه به مربوط سوابق

  مربوطه   سوابق  در   و  بوده   مشخص  د یبا  آنها   اثربخشی  و  اقدامات   اجرای  رییگی پ  مسئول  آن،   اجرای  زمانی   محدوده  اقدامات،   نیا  انجام   مسئول

 گیرد.  قرار  بررسی مورد ت،یریمد بازنگری جلسات در  دیبا  اصلاحی اقدامات به مربوط سوابق شود. درج

 پیشگیرانه اقدام 11-4

 و  19فعال   است  ندییفرا  غالباً   افتاده،   اتفاق   قبلاً  که   باشد   یی خطاها  و  انطباق  عدم   موارد  به  نسبت  واکنشی  که   آن  جای  به  رانهیشگی پ  اقدام

  برای  دیبا  شگاهی آزما  آید.می  در   اجرا  به  ستمیس   مستمر   بهبود  منظور  به  و  انطباق،  عدم   موارد  و   خطاها  وقوع  از   رییشگی پ  برای  که   مبتکرانه،

 باشد. داشتهریزی  برنامه ،شوندمی بالقوه های انطباق عدم علل  حذف سبب  که  رانهیشگیپ  اقدامات

 شوند. یی شناسا دارد،   وجود درآنها  انطباق عدم   موارد وقوع احتمال  کههایی  فعالیت د یبا رانه،یشگی پ اقدامات انجام  برایریزی برنامه در

  ها شیآزما  جینتا   تیفیک   بر  را   سوء   اثر   نیشتری ب  که   باشد   ی ی خطاها  وقوع  از   رییجلوگ  جهت   در بایست  می  رانهیشگی پ  اقدامات  اجرای  تیاولو

 انجام  برای  بندیتیاولو  در  گرید  عبارت  به  کند.می  جادیا  مارانیب  از  مراقبت  روند  در  را  مخاطرات  نیشتری ب  ای  داشته  انیمشتر  تیرضا  و

 شود. گرفته   درنظر دی با بالقوه هایانطباق عدم  سوء آثار  رانهیشگیپ  اقدامات

 شود:  طی دیبا ریز مراحل  رانهیشگیپ  اقدامات اجرای برای

  آن   در  بالقوه  انطباق  عدم   موارد   و  خطا   وقوع  احتمال  که   ضعف  نقاط   ن ییتع  جهت  شگاه ی آزما  اطلاعات   بررسی  وها  داده  لیتحل   و  ه یتجزالف(  

 دارد.  وجود

  بررسی   انطباق،  عدم  موارد  سوابق  لیتحل  و  هی تجز  کاری،های  روش  بازنگری  جمله   از  مختلف  طرق  به  شگاهیآزما   ضعف  نقاط  ییشناسا :نکته

 است.  ریپذامکان ت،یفیک  خارجی ابی یارز برنامه ج ی نتا بررسی و 21سكیر  زیآنال ،20اند افتاده اتفاق که  یی خطاها جهت و روند

 انطباق  عدم وقوع از رییجلوگ جهت رانهیشگیپ  اقدامات انجام تیاولو و  ضرورت  نییتع ب( 

 از ین مورد رانهیشگ یپ  اقدامات نییتع پ( 

 رانهیشگ یپ  اقدامات اجرای (ت

 شده  انجام  رانهیشگی پ اقدامات ج ینتا ثبت و  رییگیپ  (ث

 انطباق  عدم وقوع از رییجلوگ در  شده،  انجام  رانهیشگی پ اقدامات بودن اثربخش بررسی  (ج

 
19 proactive 
20 trend 
21 analysisRisk  
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  د ی با  خطا  بروز  از  ری یشگیپ  در  آنها  بودن  مؤثر  رییگیپ  و  اقدامات،  اجرای  رانه،ی شگیپ  اقدامات  برایریزی  برنامه  و   نییتع  به  مربوط  سوابق  هیکل

  اقدامات   به  مربوط  سوابق  شود.  درج   مربوطه  سوابق  در   و   بوده  مشخص   د یبا  آن  اجرای  زمانی   محدوده   و   اقدامات   ن یا  انجام   مسئول   گردد.  ثبت

 گیرد.   قرار  بررسی مورد  ت،یریمد بازنگری جلسات در  د یبا رانهیشگیپ

 مداوم بهبود 12-4

  د یبا  ش، یآزما  از   پس   و  ش یآزما  انجام   ش، یآزما  از   قبل   ندهای یفرا  در   ژهیو  به  شگاه، یآزما  در   مختلف های  فعالیت  ت یف یک   و   ستم یس   اثربخشی

 به  مربوط  اطلاعات   و  شده  شیپا   مداوم   طور  به  دیبا   شگاهی آزما  مختلف  ندهاییفرا  انجام   تیوضع   منظور  نیا  برای.  ابندی  بهبود   مداوم  طور  به

  شگاه ی آزما عملکرد تیوضع  به نسبت زمانی مقطع هر در  شگاهیآزما تیریمد اطلاعات، نیا بررسی با گردد. بررسی وآوری جمع هاشیپا نیا

  ار یبس   منظور   ن یا  برای  ت یریمد  بازنگری   برنامه  اجرای   .نماید  ی یشناسا   را   دارند  بهبود   به  از ین  که   نقاطی   بود  خواهد  قادر   و   داشته   اشراف

 (.15– 4 بند ) بود خواهد کننده کمك 

 .نمایدریزی برنامهها فعالیت ارتقاء  و بهبود برای دی با شگاهی آزما تیریمد گروه  و فنی  مسئول  بهبود،  ازمندی ن هایحوزه ی یشناسا از  پس

  مخاطرات   کاهش  در  شتری یب  ریتأث  آنها  ارتقاء  سك، یر  ابی یارز  اساس  بر  که  رندیگ  قرار  تیاولو  درهایی  فعالیت  دیبا  بهبود،  برایریزی  برنامه  در

  مندی تیرضا و   شیآزما  جی نتا  ت یف ی ک بهبود  در   تریمهم  نقش   که   است هایی  فعالیت  بهبود   با   تیاولو  ن یهمچن  دارد.  ماریب  از   مراقبت   روند   در

 دارند. شگاهیآزما خدمات رندگانیگ

  به  چنانچه   تا   رد یگ  قرار  ش یپا  مورد  دی با  شده  اجرا  اقدامات   متعاقباً  آید. در  اجرا  به  مقتضی   نحو   به  د یبا  شده   زی یرطرح  برنامه  بعد،   مرحله   در

 گردد.  ابیی ارز اقدامات،  اجرای بودن اثربخش و  شده  اقدام وریزی برنامه آنها انجام برای مجدداً باشد، از ین گریید  لییتکم اقدامات

  ه یکل  اطلاع  به  را  آنها  اجرای  برای  زمانی  محدوده  و  شگاه یآزما  ندهاییفرا  بهبود  و  ارتقاء  برای  لازم  اقدامات  و  هابرنامه  د یبا  شگاهیآزما  تیریمد

 گردد. ابلاغ آنها به و  بوده مشخص د یبا روند  نیا در  کارکنان  از  ك ی  هر تیمسئول. برساند کارکنان 

 سوابق  کنترل 13-4

 گردد. می ثبت شگاه یآزما سوابق در  ده،ی رس  انجام به چطور و فردی  چه  توسط زمان، چه در  که  مختلفهای  فعالیت  به مربوط اطلاعات

  فراهم   شگاه یآزما  کلی  کارکرد  نحوه  خصوص   در  ارزشمندی   اطلاعات   سوابق،.  دهند می  نشان   را ها  فعالیت  انجام   اثر   ای   جه ینت  ن یهمچن  سوابق،

  را  شگاهی آزما خطاهای  و  انطباق  عدم  موارد یابی ریشه  و مختلف،  ندهای یفرا درها فعالیت ابی ی ارز و  شیپا شگاه،ی آزما سوابق بررسی کنند.می

 . نمایدمی ریپذامکان

 گیرد:   قرار  نظر مد دیبا  ریز موارد شگاه یآزما سوابق تیریمد  در

  کاغذی  صورت به است ممکن سوابق ثبت شود. ثبت کامل طور به آن به مربوط سوابق دیبا شگاه،ی آزما در تی فعال هر انجام با همزمانالف( 

 باشد. مشخص آن کننده  د ییتأ فرد و سابقه، ثبت زمان و خ یتار دیبا بی ترت هر به باشد،  كیالکترون ای

 باشد.  واضح  و خوانا نوشته  و شود  استفاده ثابت جوهر با قلم ا ی و خودکار  از دیبا کاغذ،  روی سوابق کردن  مکتوب  برایب( 
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  سوی   از   که  افرادی  رد، یگ  صورت  درسوابق  ریییتغ  ا ی  اصلاح  باشد  لازم   چنانچه  کنند.نمی  رییتغ  و  شوندمین  بازنگری  شگاهیآزما  سوابقپ(  

  نظر  د یتجد  خی تار  فرد، سمت  و  نام   حالت   نیا   در  هستند.  سوابق  اصلاح   و  نظر  دی تجد  به  مجاز   شده  واگذار  آنها  به  کار نیا  ار یاخت   فنی مسئول

 باشد. داشته وجود دی نبا رمجاز یغ  افراد توسط سوابق  در  رییتغ اعمال  امکان شود. ثبت دیبا شده،  اعمال  اصلاحات  و

  شدن   مفقود   و  بیتخر  ب، یآس  از  تا   شود  گرفته  نظر  در  سوابقداری  نگه  و  گانییبا  برای  مناسبی  لات یتسه  و   طی مح  دی با  شگاهی آزما  در  (ت

 باشند. داشته  قرار  مجاز  افراد دسترس در   باشد لازم   که  زمان هر حال  ن یع در  و  بمانند، مصون

  دسترسی توانند  می  سوابق  از   ك ی   کدام   به  مختلفهای  رده  در  کارکنان  باشد  مشخص  دی با  شود.  نییتع   دیبا  سوابق  به  دسترسی  سطح   (ث

  مجاز   افراد   صرفاً   که   شود  حاصل  نان یاطم  دیبا  ن یبنابرا  است،   کارکنان   و   ماران ی ب  محرمانه   اطلاعات   حاوی  سوابق  موارد   برخی   در  باشند.   داشته 

 دارند. دسترسی محرمانه سوابق به اری اخت واجد و

  است   بهتر  شتری ب  بیترت  و  نظم  برای  شود.داری  نگه  مشخصی   و   امن  محل  در  و  کجای  دی با  خاص،  تیفعال   ك ی   به  مربوط  کاغذی  سوابق  (ج

  ره یذخ  مجزا  كیالکترون  های پوشه  در   مختلف  سوابق  د یبا  ، شوندمیداری  نگه  كیالکترون  طور   به  سوابق  چنانچه  گردند.  گذاری شماره  سوابق

 باشد. نداشته وجودها داده رفتن دست  از خطر تا شود داری نگه شگاهیآزما از خارج  محلی در و هیته آنها، از بانی پشت نسخه  و شده

  در   مختلف های  فعالیت  انجام   سوابقداری  نگه  مدت .  باشد  مکتوب   و  مشخص  دی با  شگاه،یآزما  در  سوابقداری  نگه  و  گانی یبا  زمان   مدت  (چ

  شگاه یآزما  فنی  مسئول  توسط   سوابقداری  نگه  زمان   مدت   شود.   نییتع  سوابق  از   كی   هر  ت یماه  و  نوع  اساس   بر  دی با  و  بوده   متفاوت   شگاه، یآزما

  انتظارات   ماران،ی ب  نی ی بال  از ی ن  گرفتن   نظر  در   با  زمان   مدت  ن یا  گردد. می  مشخص  دارد  از ی ن  سابقه   آن   به   شگاهی آزما  که  زمانی   بازه  به  توجه  با   و

  ها، زییمم  نی ب  فواصل  مرجع،  کتب  در  علمی   هایهیتوص  استاندارد،   الزامات  ای،منطقه  - بومی  ضوابط  ای  کشوری  مقررات  خدمات،  رندگانیگ

 شود.می  نییتع  رهیغ و  قاتیی تحق  اهداف

  لازم  ماریب  از   مراقبت   روند   در   و   نی ی بال  لحاظ   به  که   مادامی   د یبا   شگاه،یآزما  سوابق  نیترمهم  از  کیی عنوان  بهها، آزمایش  ج ی نتا  گزارش:  نکته

های  آزمایش  شناسی،   بیآس  و  بافتی های  آزمایش  گزارش  مثال   عنوان  به  باشد.  ابییدست  قابل  و  شده داری  نگه  و  حفظ  شگاهیآزما  در  است،

 شوند.داری نگه دهه  نیچند برای حتی  است لازم  گاه   کودکان، به مربوطهای آزمایش برخی و كیژنت

  سوابق   زیدورر  و  نظر   دی تجد  دسترسی،   نگهداری،   کردن،   فهرست آوری،  جمع  ثبت،   نحوه  مورد   در   مشخصی   ی یاجرا  روش  دی با  شگاه یآزما  (چ

 .درآورد اجرا به آن اساس  بر را  شگاهیآزما سوابق تی ریمد و نماید  مدون شگاهیآزما

 است:   ریز  موارد  شامل  حداقل  شگاهیآزما  سوابق

 کنندگان نیتأم ابی یارز و انتخاب  به مربوط سوابقالف( 

  نام   ا ی  و )شود  می  دارییخر  کننده نیتأم  هر  از   که  اقلامی  و   است  د ییتأ  مورد  آنها  از   دی خر  که  کنندگانینیتأم  با   تماس  نحوه  و   فهرستب(  

 ( شود می دارییخر  آنها از مصرفی  اقلام از كی هر که  کنندگانی نیتأم/کننده نیتأم

 کارکنان  آموزش به مربوط سوابقپ( 

 کارکنان های توانمندی و تیصلاح  ابییارز به مربوط سوابق (ت

 ش یآزما  درخواست به مربوط سوابق (ث

 است شدهآوری جمع شگاهی آزما از خارج در کههایی  نمونه رشیپذ و  افتیدر به مربوط سوابق( ج
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  ها، هیدییتأ  انقضاء،  خ ی تار  ساخت،   سری   مانند)  ش یآزما  انجام   برای  استفاده  مورد   مصرفی   مواد   و ها  معرف  به   مربوط  اطلاعات  و   سوابق  (چ

 غیره(  و همراه،های دستورالعمل و بروشورها

 شگاه یآزما در  انبارش و دیخر سوابق (ح

 22ه شگایآزما کار هایدفترچه  ای  هابرگه (خ

 شود می رهیذخ  هادستگاه  در که   اطلاعاتی و ها داده  زین و زات،یتجه  چاپی خروجی و ج ینتا (د

 ها شیآزما جی نتا گزارش  (ذ

 زاتیتجهداری نگه و  کنترل سوابق (ر

23ل یتبد بیضرا و ونیبراسیکال به مربوط سوابق (ز
 

 شگاهی آزما مختلفهای بخش در داخلی   تیف ی ک  کنترل سوابق (ژ

 آن  متعاقب شده  انجام اقدامات  و  شگاهی آزما در  حوادث و اتفاقات  بروز سوابق (س

 شگاه ی آزما در  سكیر  تیریمد به مربوط سوابق (ش

 آن  متعاقب شده  انجام  اصلاحی اقدامات ای  و فوری  اقدامات  شده،  یی شناسا خطاهای  و انطباق عدم موارد به مربوط سوابق ( ص

 رانهیشگ یپ  اقدامات انجام سوابق ( ض

 آن متعاقب  شده  انجام  اقدامات  و  خدمات، رندگان یگ  از نظرسنجی  و  شده افتیدر  ات یشکا به مربوط سوابق (ط

 خارجی  های زییمم و هابازرسی ن یهمچن و داخلی،  هایزییمم و  هاابیی ارز سوابق (ظ

 شگاهی یآزما  نیب هایسهی مقا و تیفیک  خارجی  ابییارز  هایبرنامه در  شرکت سوابق (ع

 جلسات  ن یا از حاصل جی نتا و  کارکنان، با  تیریمد داخلی   جلسات به مربوط  صورتجلسات و سوابق (غ

 ت یفیک  بهبود به مربوطهای فعالیت  و تیریمد بازنگری اجرای به مربوط سوابق (ف

  و   هیتجز  و   بررسی  مورد   و  بوده   دسترس  در  شگاهی آزما  ت یریمد  بازنگری  برنامه  برای  دی با  اند، شده  فهرست  بالا   در   که   سوابقی   ه یکل:  نکته

 گیرند. قرار  لیتحل

 شگاهیآزما ممیزی و ابییارز 14-4

 کلیات 1-14-4

  قرار   ابی یارز مورد  ك ی ستماتیس  طور   به  د یبا  بانی، یپشت  و   تی یریمد  فنی، از   اعم  ند، یفرا هر  به  مربوطهای  فعالیت  و   شگاهیآزما  ندهاییفرا هیکل

 شود: مشخص  ر یز موارد درخصوص شگاه یآزما تیوضع  تا ردیگ

 پزشکی های آزمایشگاه استاندارد  و ت یف ی ک تیریمد  ستم ی س الزامات  با  انطباقالف( 

 شگاه یآزما خدمات از  کنندگان استفاده  ازی ن برآوردنب( 

 
22 Work books and work sheets 
23 conversion factors 
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  بهبود   برایریزی  برنامه  و   هاانطباق  عدم   بروز  از   ری یشگیپ  انطباق،   عدم   موارد   تیریمد  و  ی ی شناسا  قیطر  از   ستم ی س  اثربخشی   مداوم   بهبودپ(  

 شگاه ی آزماهای فعالیت  مستمر

  خارجی،   زیی مم  و   ابی یارز  داخلی،  زی یمم  بهتوان  می  جمله   از   دارد،  وجود  مختلفی های  روش  شگاه یآزما  عملکرد   ابی یارز   و  ش یپا  برای

  بررسی  کارکنان،   شنهادات یپ   خدمات،   رندگان یگ  بازخوردهای   ابییارز  و  نظرسنجی   ات، یشکا  به   دگی یرس   ت،یفیک های  شاخصگیری  اندازه

 .نمود اشاره رهیغ و  کاریهای روش و هادرخواستای  دوره  نییبازب ت،یفی ک  خارجی ابی یارز برنامه جینتا

  کارکنان   توسط  دی با  ابیی ارز  شود.  عمل   آن  با  مطابق  و  بوده  مکتوب   مشخصی  برنامه  د یبا  شگاهیآزما  ندهاییفرا  مداوم  ابیی ارز  و   شیپا  برای

  و  مختلف هایتیفعال  اجرای تیوضع مورد در استناد  قابل و موثق اطلاعات  تا  شود،  اجرا مندنظام قیطر به و  دهیدآموزش و  تیصلاح واجد

  و   ابی،یارز  طی  انطباق   عدم   موارد   و   مشکلات   ی یشناسا  آید.  دست   به   خدمات،   رندگان یگ  مختلفهای  گروه  انتظارات   و   ازها ین  ن یتأم  زانیم

 بود.  خواهد ستمیس  اثربخشی ارتقاء  وها فعالیت  مستمر بهبود سبب   آنها کردن برطرف متعاقباً 

  در   و   شدهداری  نگه  و  ثبت   دی باشود،  می  انجامها  فعالیت  بهبود   برای  متعاقباً  که  اقداماتی  و  ها ابییارز  انجام  از   آمده  دست   به  جینتا  سوابق

 گیرند. قرار  لیتحل و هیتجز و  بررسی مورد  شگاهی آزما تیریمد بازنگری جلسات 

 الزامات  و  کاریهای  روش   بودن  مناسب  ابییارز  و  شیآزما  هایدرخواستای  دوره  بازنگری  2-14-4

 نمونه به مربوط

 گردد.   ابی یارزای دوره  طور به دیبا همراه نییبال اطلاعات و ش، یآزما درخواستهای  برگه درخواست،  مورد های آزمایش تعداد و انواع

  نان ی اطم  تا   شوند  نییبازب  اری اخت  صاحب   و  تی صلاح  واجد   افراد   ا ی  فرد   توسطای  دوره  طور   به  د یبا  شگاه یآزما  در   ش یآزما  انجام های  روش

 هستند.  شده درخواستهای آزمایش با متناسب  نییبال نظر ازها روش ن یا که گردد   حاصل

  انجام  برای  نمونه  حجم   و  نوع  شامل   ،شوندمی  درخواست   که هایی  آزمایش  برای  از ی ن  مورد   نمونه  به   مربوط  الزامات  د یبا  ن یهمچن  شگاه یآزما

  شامل)  مختلف هاینمونه  انتقال  و داری  نگه  برای  لازم  نگهدارنده  مواد   و  انعقادها  ضد  نمونه،آوری  جمع  ظروف و   لیوسا  مختلف،های  آزمایش

  مناسب   حجم  همواره  که  شود   حاصل   نان یاطم  تا   دهد،   قرار  نی ی بازب  مورد ای  دوره  طور   به   را   غیره(  و  ها، بافت  بدن،   عات یما  ریسا  و   ادرار   خون،

 شود. میداری نگه و شده آوری جمع درست  روش به ( ازی ن مورد مقدار  از شتریب نه و  کمتر نه) نمونه کافی  و

  بند) رد یگ قرار   ابی یارز  مورد   دی با  نمونه  انتقال   وبندی بسته  نحوه  و   ط یشراشود  می  منتقل   گری ید  محل   به   شی آزما  انجام   برای  نمونه   چنانچه

4–5.) 

 خدمات کنندگان استفاده از شده افتیدر بازخوردهای ابییارز 3-14-4

  های گروه  از  باشند.  شگاهی آزما  مشکلات  ی یشناسا   و  کار  تیفیک  ابی یارز  برای  داور  نیبهترتوانند  می  شگاهی آزما  خدمات  کنندگان  استفاده 

  از ین  مورد   اطلاعات  و  شده   نظرسنجی   آنان  ازهای ی ن  شدن  برآورده  زانیم  و   شگاه یآزما  کار  ت یف ی ک  مورد  در   د یبا  خدمت   رندهیگ   مختلف

  ارزشمند   ار یبس  ها،تیفعال   بهبود   برایریزی  برنامه  و  موجود   تیوضع   از   آگاهی   جهت   اطلاعات   نیا  ل یتحل   و  هی تجز  گردد.  بررسی   و آوری  جمع

  آن  متعاقب  شده انجام  اقدامات  و ان یمشتر از  شده  افتیدر بازخوردهای  به  مربوط سوابق شوند. تلقی  محرمانه د یبا اطلاعات  نیا بود. خواهد

 گیرد. قرار ل یتحل و  هیتجز و بررسی  مورد شگاه یآزما تیریمد بازنگری جلسات  در  و شود داری نگه دیبا
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 کارکنان  پیشنهادات  4-14-4

  کارکنان   شنهادهایی پ.  نماید  قیتشو  شگاهیآزما  خدمات  مختلف  هایجنبه  بهبود  برای  شنهادیپ  ارائه  به  را  کارکنان  دیبا   شگاهیآزما  تیریمد

  را   شنهادی پ  که  فردی  اطلاع  به  دی با  شده  انجام  که  اقداماتی  و  ابیی ارز  نیا  بازخورد  آید.در  اجرا  به  باشد  مناسب  چنانچه  و  شده  ابییارز  دیبا

 شود. داری نگه د یبا آن  متعاقب اقدامات  و کارکنان  توسط  شده ارائه شنهادهایی پ سوابق. برسد کرده، ارائه

 داخلی ممیزی 5-14-4

  در   داخلی   زییمم  انجام   ق یطر  از   شگاه، یآزما  کارکنان   توسط   شده ریزی  برنامه  و   كیستمات یس   طور  به   د یبا  مختلف   ندهای یفرا  اجرای  نحوه

  ی، یشناسا   در  ستمی س  بودن  اثربخش   و  استاندارد   الزامات  با   شگاهیآزماهای  فعالیت  انطباق   زان یم  تا   رد یگ  قرار  ابیی ارز  مورد   ن، یمع  زمانی   فواصل

 گردد.  مشخص آنها وقوع از  رییشگی پ و انطباق  عدم   موارد کردن برطرف

  مسئول  دیصلاحد  با  ای   و  دهد  پوشش  را  شگاهی آزماهای  فعالیت  و  ندها یفرا  همه  است  ممکن  داخلی  زییمم  اجرای  بار  هر  در   زییمم   دامنه

  ضعف   نقاط  گرفتن  نظر  در  باتواند  می  داخلی  زییمم  برایریزی  برنامه   شود.  انجام  خاصی  هایحوزه  در  فقط  زییمم  ت، یف ی ک  ریمد  و  فنی 

 گیرد.   صورت  ماران ی ب از مراقبت  و صی تشخ روند در   ندهای فرا تیاهم زان یم و قبلی،  خارجی  و داخلی  هایزییمم  جی نتا شگاه، یآزما

  ت یفیک   بر  شتریی ب  سوء  ریتأث  آنها  در   خطا   بروز  که هایی  فعالیت  است،  تر   محتمل  آنها   در   خطا   وقوع  که هایی  فعالیت  بر   دی با  زییمم   اجرای   در

  صورت  شتریی ب  تمرکز  هستند،  زتریآم  مخاطره  ماریب  مراقبت   روند  در  که   یی هاحوزه  زین  و  دارد،   خدمت  رندگانیگ  ت یرضا  و  شیآزما  جینتا

 گیرد. 

  را   شگاه یآزما  مختلف  ندهای یفرا  زی یمم  تیصلاح  که  شان، یا  منتخب  طیشرا  واجد  و  دهی د  آموزش  کارکنان   ای   و  تیفیک   ریمد  فنی،  مسئول

  نان یاطم  که  باشد   نحوی  به  دی با  زییمم  انجام  روند   تیهدا  و  ن یزیمم  انتخاب .  ندی نما  اجرا  و  کرده   دهی سازمان  را  داخلی  زییمم   د یبا  دارند،

  ك ی  توسط  که  یی هاتیفعال  دینبا  گاه  چیه  گردد.می  انجام  طرفی  بی  و  انصاف  تیرعا  با  و  داشته  هیتک  نییع  شواهد  بر  زییمم   شود  حاصل

 شود.  زییمم  فرد  آن خود توسط شود، می انجام فرد

  ها تیمسئول   د ی با  داخلی   زی یمم  ییاجرا  روش  در   درآورد.   اجرا   به  و  نموده   مدون  داخلی   زی یمم  برای  مشخصی  ییاجرا  روش   د یبا  شگاه یآزما

  ییاجرا  روش  در   گردد.  شفاف  و  مشخص   زییمم  سوابقداری  نگه  و  ج ینتا  گزارش   زی، یمم  اجرای  نحوه  زی،یربرنامه  به  مربوط  الزامات   و

  از  نان ی اطم  و  انتخاب   ملاك  ، (مرتبط   هایستی لچك   و ها  دستورالعمل  استانداردها،  به  اشاره )  زی یمم  ار یمع  د یبا  ن یهمچن  داخلی   زییمم

  زی یمم  انجام   فواصل   و   ، (مستندات  بررسی   و  مصاحبه   مشاهده، )  زییمم   نی ح   اطلاعات آوری  جمع  مختلفهای  روش  ن، یزیمم  تیصلاح

 آید. در  اجرا به شگاهی آزما در (سال  در  بار  ك ی  حداقل )  شده نیی تع زمانی فواصل  در  د یبا داخلی  زییمم گردد.  مشخص داخلی

  بند )  شد  خواهند  تیریمد  حیصح  نحو  به  ،شوندمی  یی شناسا  داخلی  زییمم  طی  که  انطباق  عدم  موارد  کند  حاصل  نانی اطم  دی با  فنی  مسئول

  آنها   بودن  اثربخش  رییگیپ   و  اقدامات  اجرای  مقتضی،   اقدامات  نییتع  برای  مسئول  افراد   ای   فرد دیبا  انطباق   عدم یی شناسا  صورت در.  (10-4

 باشد.  معلوم دیبا  اقدامات از مرحله هر انجام زمانی  مهلت  شود. مشخص
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  شگاه ی آزما  تی ریمد  بازنگری  جلسات   در   و   شدهداری  نگه  د یبا  آن   متعاقب   شده  انجام   اقدامات   سوابق  و   داخلی  های زییمم  جی نتا  و   گزارش

 گیرند.  قرار  لیتحل  و هیتجز و  بررسی مورد

 سکیر تیریمد 14-6-4

  امدهای ی پ  چه  خطا  هر  بروز  که  کند  بررسی  و   نموده،  ابی یارز  را  مختلف   کاری  ندهای یفرا  در  خطا  بروز  بالقوه  عواقب   و  ر یتأث  دیبا  شگاه یآزما

  فراوانی  تیاهم   ماران، ی ب  از  مراقبت  روند   در   24ار میب  منی ی ا  حفظ  در  موضوع  نی ا  باشد.  داشته  همراه   به  مار یب  برای  است   ممکن   خطراتی   و   سوء

 دارد. 

 کنند.   دایپ  ارتقاء و بهبود  ماران،یب برای سك یر حذف  ا ی و کاهش  هدف با د یبا شگاه یآزما مختلف ندهاییفرا  به مربوطهای فعالیت

  و   بوده  مکتوب   د یبا  خصوص   ن یا  در   شده   انجام   اقدامات   و شود،  می  گرفته   شگاهیآزما  در   سكیر  تیریمد  و  ابی ی ارز  نه یزم   در   که   ماتی یتصم

 گردد. داری  نگه  آن سوابق

 کیفیت های شاخص 7-14-4

  ارائه  تیوضع  بتواند  که  یی هاشاخص  نییتع  کند.می  دشوار  را  خدمات  نیا  ابیی ارز  امر  نیا  و  دارند  فیی ک  تی ماه  اصولاً  شگاهییآزما  خدمات

 . نمایدمی  فراهم  خدمات ارائه ت یف ی ک مورد در گیری اندازه قابل ارهای یمع  بسنجد، کمی  طور  به را خدمت

  کارکرد   و   ( بانییپشت  و   تی ی ریمد  فنی،   از  اعم)  مختلف   ندهای یفرا  درها  فعالیت  انجام   ت یف ی ک  که   هستند   ی ی ارهای مع  ت یف ی کهای  شاخص

  ك ی اجرای ازگیری  اندازه قابل و  کمّی  اطلاعاتآوری جمع با متعاقباً . ندینمامیگیری اندازه قابل شگاهیآزما در  را  متفاوت درسطوح کارکنان 

  روند   ابییرد  و  رییگ یپ  نیهمچن گیری  اندازه  قابلهای  شاخص.  کرد  مشخص  را  دارند  ازین  بهبود  ای  اصلاح  به  که  ییهاحوزهتوان  می  ند،یفرا

 .ندینمامی ریپذامکان زمان طول در  را  راتییتغ

  در   د یبا  ش، یآزما  از   پس   و  ش یآزما  انجام   ش،ی آزما  از  قبل  ندهای یفرا  در   ژهی و  به   مهمهای  فعالیت  تیوضع  ابیی ارز  و   مند نظام  ش یپا  برای

  رنده یدربرگ  که  باشد  داشته  مشخصیریزی  برنامه  دیبا   تیف یک های  شاخص  شی پا  ندیفرا  شود.  نییتع  مناسب  تیف ی کهای  شاخص  شگاهیآزما

 گردد.می شاخص «ریی گ اندازه مدت» و  ،«ییاجرا برنامه» ، «هامحدوده» ، «ریتفس نحوه» ، «هاروش» ، «اهداف نییتع»

  خدمت   رندگانیگ   تیرضا  وها  آزمایش  جینتا  بر  رییچشمگ  سوء  اثرات  آنها  در  خطا  بروز  کههایی  فعالیت  د یبا  ت،یف ی ک  شاخص  نییتع  در

 گیرند.  قرار  تیاولو در  گذارند، می ریتأث  ماریب منی ی ا و ماران ی ب از مراقبت روند  بر ماًیمستق  ای  و دارند،

  ندهایفرا  در  شده  جادیا  راتییتغ  و  موجود،  تی وضع   مورد  در  ارزشمندی  اطلاعات  شوند،  شیپا  و  انتخاب  درستی  به  اگر  تیف ی کهای  شاخص

 است:  ریز مشخصات   دارای  مناسب،  و خوب ت یف ی ک شاخص . ندینمامی فراهم  زمان،  طی  در شگاهی آزماهای فعالیت و

 است. شمارش  قابل  آن به مربوط اطلاعات و بودهگیری اندازه قابل  -

 دارد.   وجود شاخص آن به  مربوط نی یع  شواهد و  اطلاعاتآوری  جمع برای لازم امکانات  -

 . نمودگیری تصمیم آن اساس بر و ریتفس توان می را  شاخص آن  اطلاعات آوری جمع وگیری اندازه از  آمده دست  به جه ینت -

 
24 patient safety 
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  حوزه  آن  در  اثربخش   اقدامات  اجرای  امکان   دهد،  نشان  را  شگاهی آزماهای  فعالیت  از  کیی  در   خطا  وجود  شاخص،  به  مربوط  اطلاعات   چنانچه  -

 دارد.  وجود

 . دهند قرار سنجش  مورد را  رهیغ  و مندیتیرضا منی،ی ا ت،یفیک  مثال  عنوان  به است  ممکن هاشاخص

 : شامل نمود،گیری اندازه ن یمع زمانی  بازه  كی  در  و فیتعرتوان می که تی فیکهای  شاخص ازهایی نمونه 

  گذاریبرچسب  ا ی  مار ی ب  مشخصات  ثبت  که  مواردی  تعداد »  ،«هستند  قبول   رقابل یغ   که  شده  رشیپذ  ای  شدهآوری  جمعهای  نمونه  تعداد»

  مورد   زمان   در  شیآزما   جهینت   که  دفعاتی   تعداد»  ،«شده  ح یتصح  متعاقباً   که  نادرستهای  گزارش  تعداد»  ، « شده  انجام  اشتباه  نمونه  روی

 برنامه  در   که  یی پارامترها  تعداد »  ، «است  شده   رد   داخلی،  فی یک  کنترل   جی نتا  و  ارها ی مع  به  توجه  با   که   کاری   سری  تعداد»  ، «نشده  آماده   انتظار

  انجام   مصرفی   اقلام   ریسا  ا ی  ت یک  اتمام  لیدل   به   که  دفعاتی   تعداد»  ،«اندداشته  قبول  قابل  محدوده  از   خارج  جی نتا  تیفیک   خارجی   ابییارز

  موارد   تعداد»  ، «افتاده  اتفاق  که  منییا  خطرات  و  دادهایرو  تعداد»  ،«درآمده  اجرا  به  که  رانهیشگی پ  اقدامات  تعداد»  ،«شده  متوقف  شیآزما

 باشند.می رهیغ و  «رییگنمونه بخش از  کنندگانمراجعه  تیینارضا

  بود.   خواهد   رعملییغ   ا ی  و   دشوار   آنها   رییگیپ   و   ش یپا  حالت  ن یا  در   چون   نشود  ن ییتع   ت یف یک   شاخص   اد یز   تعداد   زمان   كی   در   است  بهتر

  د یبا ت یف ی ک های شاخص نییتع  در  شد اشاره قبلاً  که  طور  همان ل یدل  نیهم به کند.می ت یکفا زمانی  مقطع  ك ی  در  شاخص  6 ای  5 معمولاً

 گیرد. صورت  بندیتیاولو

  شگاه ی آزما  ازهایین  با   متناسب   کماکان  که  شود  حاصل   نانیاطم   تا   رندیگ   قرار  بازنگری  موردای  دوره  طور  به  دی با  خود  ت، یف ی کهای  شاخص

 کنند.  ر ییتغ د یبا هم  تیفیکهای  شاخص شگاه،یآزما عملکرد  ت یوضع و هابرنامه اهداف،  در  رییتغ  با زمان، مرور  به هستند.

  ت یف ی ک  که  دهد  نشان  ت،یفعال   ك ی گیری  اندازه  شاخص  چنانچه  مثال   عنوان  به  شود.  اکتفا  کسانیهای  شاخص  به  طولانی  مدت  برای  دینبا

 .نمود نیگزیجا  را گریید  شاخص و  متوقف را  شاخص آن  از استفاده توان می دارد، را  لازم ثبات و بوده قبول  قابل  حد در  تیفعال  آن انجام

 :کیفیتهای شاخص شیپا

  انجام   زییربرنامه  با  دی با  «تیف ی کهای  شاخص  شیپا»  گرید  عبارت  به  ای  ت،ی ف ی کهای  شاخص   به  مربوط  اطلاعات  بررسی  وآوری  جمع  روند

  مدت   طول   و (Action plan)  یی اجرا  هایبرنامه  ( Limits)   ها محدوده  ر،یتفس  نحوه   متدولوژی،  و  روش  اهداف،   د یبا  عبارتی   به  شود.

 باشد. مشخص ، (Exit plan)  گیریاندازه  توقف و شاخص  هرگیری اندازه

 گیرد: قرار  نظر مد  ریز  موارد د یبا شگاهیآزما در تی فیک های شاخص نییتع هنگام

:Objectives 

  ها شاخص  ابیی ارز  بر  دی نبا  ای قهیسل   و  شخصی  های قضاوت  باشند،   نی ی ع  شواهد  بر  متکی   و  کمیّ   ری، یگاندازه  قابل  دی با  تیفیک های  شاخص

 بگذارد. اثر

:Methodology 

  های شاخص  از  ك ی   هر  به  مربوط  های دادهآوری  جمع  و گیری  اندازه  برای  مناسبهای  روش  ن یهمچن  و  لازم  منابع   و   ابزار  دیبا  شگاه یآزما

 باشد.  داشته  را  تیفیک
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:Limits 

  د یبا  قبول   قابل  محدوده  شاخص،  هرگیری  اندازه  شروع  از   قبل   باشد.   مشخص  ت یف یک های  شاخص  برای  قبول  قابل  زانیم   ای   محدوده  دیبا

  مثلاً  آید.در  اجرا  به  است   لازم  اقداماتی   چه   می شو  خارج   قبول   قابل  محدوده   از   چنانچه  که  گردد  مشخص بایست  می  ن یهمچن  و  شود  فیتعر

  آماده   ریتأخ  با   اگر  گزارش  تعداد  چه  که  میکن   فیتعر  قبلاً  دی با  اند،شده  آماده  ریتأخ  با  که  باشد  ییهاگزارش  تعداد  هاشاخص  از  کیی  اگر

 شود. انجام  اصلاحی  اقدمات است لازم  باشد،  شتر یب اگر  تعداد  چه از  و است  قبول  قابل شوند،

:Interpretation 

 ك ی  به  مربوط  شدهآوری  جمع  اطلاعات  که  م یبدان  قبل  از  و  باشد   معلوم  دیبا  تیف ی کهای  شاخص  از  ك ی  هر  به  مربوط  اطلاعات   ریتفس  نحوه

 شود. ری تفس  است قرار چگونه شاخص،

:Limitation 

  بخش  از   مار ی ب  تی ی نارضا  موارد   تعداد »  شاخص  اگر  مثلاً  م،ی باش  داشته   نظر  در   را  تیفیک های  شاخص  ابی یارز  به   مربوط  های تیمحدود  دیبا

  نیا  نییتع  نباشد،  ثبت  قابل  ا ی  و   انجام  قابل  لی دل   هر  به  شگاه یآزما  در  حی صح  نحو  به  ن یمراجع  از  سنجی تیرضا   چنانچه   باشد،   « رییگنمونه 

 بود. خواهد جهینت  بی شاخص

:Action Plan 
  انجام   است   قرار  کاری   چه   داد،  نشان   را   مشکلی   وجود  ت یف ی ک  شاخص  اگر   نماید   مشخص   که  باشد   داشته   ای برنامه  قبل  از   د یبا  شگاه یآزما

 . شد خواهدآوری جمع مدت چه برای و کسی   چه توسط چگونه، شاخص، ك ی  به مربوط اطلاعات که  باشد مشخص د یبا ن یهمچن شود.

:Exit Plan 

  های شاخصگیری  اندازه  باشد.  داشته   وجود  شود،   متوقف  است  قرار  شاخص  كیگیری  اندازه  موقع   چه   که  نی ا  مورد   در  مشخصی  برنامه  دیبا

  که  مواردی  در  ای  و  نشده  اثربخش  اقدام  انجام  به  منجر  شاخصگیری  اندازه  چنانچه  نیبنابرا  دارد.  منابع  و  وقت   صرف  به  ازین  ت،یفیک

  متوقف   شاخصگیری  اندازه  دارد،   را   لازم   ثبات   و  بوده   قبول  قابل   حد  در   نظر  مورد   تیفعال   انجام   ت یف ی ک  که  دهد   نشان   شاخص گیری  اندازه

 گردد. می نیگزیجا گریید شاخص و شده

 هاسازمان ریسا توسط شگاهیآزما ممیزی و خارجی ابییارز 8-14-4

  هستند،   هاشگاهیآزما  کار   پروانه  د یتمد  و   صدور  مسئول   که   پزشکی   علوم   هایدانشگاه  و   قانونی  مراجع   توسطای  دوره  طور   بهها  آزمایشگاه

  اعتباربخش،   های سازمان  بهداشتی،   های مراقبت  نیمسئول   توسط   است   ممکن   ن یهمچن   شگاه ی آزما  خارجی   زییمم   شوند.می  ابی یارز  و  زی یمم

 شود.  انجام باشند،می شگاهیآزما  خدمات  داری خر ای نفع، یذ  قرارداد، طرف نحوی به که  ی یهاسازمان ریسا و گرمهیبهای سازمان

  به  که  است  شگاهی آزما  خارج   از   ار یاخت   صاحب  و   صلاحیذ  گروه   ا ی  فرد   توسط  شگاهی آزما  مند نظام  و   ك ی ستماتیس  ابیی ارز  خارجی،   زییمم

 آید. میدر اجرا به توافق مورد  تعهدات  اجرای از  نانیاطم  ا ی و استاندارد،  الزامات  با ها فعالیت  انطباق زانیم  ابیی ارز منظور

  بند)  شد  خواهد  تیریمد  حیصح  نحو  به  ،شوندمی  ییشناسا  خارجی  زییمم  طی  که  انطباق  عدم  موارد  کند  حاصل  نانی اطم  دی با  فنی  مسئول

  صورت   در دی با دارد وجود بالفعل ای  بالقوه انطباق عدم   موارد شگاهی آزما عملکرد  در که  دهد  نشان خارجی  زییمم جی نتا که  هنگامی. (10-4

 سوابق  آید.در  اجرا  به  توافق  مورد  و  مقرر  زمانی  مهلت  در  متناسب،  رانهیشگیپ  اقدامات  ای   و  اصلاحی  اقدامات  جبرانی،/فوری   اقدامات  لزوم
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  ت یریمد  بازنگری  جلسات  در   و   شدهداری  نگه  دیبا  آن،   متعاقب  شده  انجام  رانهیشگیپ   ای   اصلاحی  اقدامات  و  خارجی،  هایزییمم  و   ابییارز

 گیرد.   قرار  لیتحل  و هیتجز مورد

 تیریمد بازنگری 15-4

 کلیات 1-15-4

  تا   نماید   بازنگری  مشخص،ریزی  برنامه  با  و  ن یمع  زمانی  فواصل   در   را  تیف ی ک  تیریمد  ستم ی س  مختلف  ندهایی فرا  د یبا  شگاهی آزما  تیریمد

  در   و  شده،   انجام  پزشکیهای  آزمایشگاه  استاندارد  الزامات  با  مطابق  و  حی صح  نحو  به  شگاه یآزما  درها  فعالیت  هیکل  که  کند  حاصل  نانیاطم

  ه یکل  در ها  فعالیت  انجام  نحوه  مورد  در  شدهآوری  جمع  اطلاعات   و  سوابق  ت،یریمد   بازنگری  در   هستند.   اثربخش  مار یب  از   مراقبت   روند

  مختلف کاری های حوزه در ها فعالیت  انجام تی وضع  بیترت ن یا به گیرند.می  قرار  لیتحل و هیتجز مورد  و شده نی ی بازب شگاهی آزما ندهای یفرا

  ارتقاء و اصلاح برای متعاقباً ابیی ارز نیا از آمده دست به جینتا به توجه باتواند می فنی   مسئول شود.می ابیی ارز مشخص، زمانی بازه ك ی  در

 . نمایدریزی برنامه شگاهی آزما عملکرد 

 تیریمد بازنگری های  ورودی 2-15-4

 : دهندمی ل یتشک  را تیریمد بازنگری هایورودی  ر،یز سوابق  در  موجود اطلاعات

 درخواستی های آزمایش برای کاریهای روش وها نمونه بودن مناسب بررسی  و ش، یآزما هایدرخواستای دوره بازنگریالف( 

 شگاهی ی آزما خدمات کنندگان استفاده  از  شده افتیدر بازخوردهای ابیی ارز و نظرسنجی ب( 

 ات یشکا  به دگیی رس و  بررسی ج ینتاپ( 

 شگاهیآزما کارکنان  شنهاداتیپ  (ت

 داخلی  هایزییمم انجام  ج ینتا (ث

 خارجی  هایزییمم و هاابییارز جی نتا (ج

 شگاهی یآزما  نیب هایسهیمقا  و تیفیک  خارجی ابی یارز هایبرنامه در  شرکت  جی نتا (چ

 شگاه ی آزما در  سكی ر تیریمد به مربوط سوابق (ح

 ت یف ی کهای شاخصگیری اندازه از آمده  دست  به اطلاعات (خ

 مصرفی  اقلام و زات یتجهکنندگان تأمین عملکرد  ابی یارز (د

 انطباق  عدم   موارد کنترل   و ی یشناسا به مربوط سوابق (ذ

 مستمر بهبود های برنامه و رانهیشگیپ  اقدامات اصلاحی، اقدامات  سوابق (ر

 قبلی   تیریمد بازنگری متعاقب شده انجام  اقدامات  سوابق (ز

  رگذار یتأث  تی ف ی ک  تیریمد  ستمی س  بر  که  شگاهیآزما   کاری  ط یمح   و  مکان  کارکنان،  تیوضع  و  تعداد  کار،  دامنه  و  حجم  در  رییتغ  گونه  هر  (ژ

 است
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 بهبود  برای ها هیتوص (س

 

 بازنگری انجام به مربوطهای فعالیت 3-15-4

  قرار   لیتحل  و   هیتجز  و  نییبازب  مورد  ت،یریمد  بازنگری  برنامه  در   (تیریمد  بازنگری  هایورودی)  بالا  در  شده  فهرست  مستندات  و  سوابق

  و  زمان   طول  در   خطاها  ریس   و  انحرافات   روند  بررسی  نامنطبق، های  فعالیت  بروز   شهی ر  مورد   در  ارزشمندی   اطلاعات   بازنگری  ن یا  گیرند.می

 کند.می فراهم  را  دیای ب شیپ  مشکلات  اصلاح  عدم   اثر در است ممکن  که  ماریب از مراقبت روند در  بالقوه مخاطرات  نیهمچن

  مشخص  بهبود  های فرصت  ن یهمچن   و   ت، یف یک   ت یریمد  ستم یس   مختلف  هایحوزه  در   اصلاح   و   ر ییتغ  ازمند ینهای  فعالیت  ت یریمد  بازنگری  در

  برای  و  کرده  نیی تع  را  شگاهیآزما  اهداف  و  هااستیس توانند  می  شگاهی آزما  تیی ریمد  گروه  و  فنی  مسئول  اطلاعات  نیا  اساس  بر  گردد.می

 .ندی نماریزی برنامه آنها به دن یرس

 تیریمد بازنگری خروجی 4-15-4

  رنده یبرگ  در   د ی با  سند  ن یا  شود.   مکتوب  سند،   ا ی  صورتجلسه   كی   قالب  در   د یبا  ت یریمد  بازنگری  انجام   از   آمده   دست   به   ج ینتا  و   خروجی

 باشد: ریز  موارد با  رابطه در  ت،یریمد  بازنگری برنامه در  شده  نییتع اقدامات  و شده اتخاذ ماتیتصم

 تیفیک  تیریمد ستمیس  اثربخشی  ارتقاء  و مختلف  ندهاییفرا در ها فعالیت  بهبودالف( 

 مار یب از  مراقبت  روند در  خدمت  ارائه بهبود ب( 

 خدمت  رندگانی گ انتظارات  و ازها ین ن یتأمپ( 

 بهبود  ن یا تحقق برای ازین مورد  منابع نییتع  (ت

 ها تیمسئول  و  ییاجرا اقدامات ن ییتع و ریزی برنامه (ث

  و   مشخص  دی با  اقدامات  نیا  رییگیپ  و  انجام  مسئول  نیهمچن  و  تیریمد  بازنگری  برنامه  در  شده  نییتع  اقدامات   و  آمده  دست  به  جینتا

  مطمئن  دیبا  شگاه ی آزما  تییریمد  گروه  و  فنی   مسئول.  برسد  شگاهیآزما  کارکنان  اطلاع  به  و  شدهداری  نگه  دیبا  مربوطه  سوابق  شود،  مکتوب

 آید. میدر  اجرا به توافق مورد زمان مدت در  ت،یریمد بازنگری برنامه در شده  نییتع اقدامات که شوند

  ت یفیک  تیری مد  ستمیس   استقرار  هنگام  به  است   بهتر.  باشد  سال  در  کباری  از   ترطولانی  دی نبا  ت،یریمد  بازنگری  اجرای  زمانی   فاصله :  نکته

  خواهد  سریم  را  اصلاح  ازمند ین  های حوزه  در  ع یسر  اقدامات   انجام   امکان   امر  ن یا  شود،   گرفته   درنظر  تر  کوتاه  هابازنگری  ن یب  زمانی   فواصل

 .کرد
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 فنی  الزامات -5

 شگاهیآزما کارکنان 1-5

 کلیات 1-1-5

  کارکنان   تیری مد  شگاه، یآزما  در   صلاح یذ  کارکنان  حفظ   و   ری یکارگ  به   برای  است.  شگاهیآزما  ه یسرما  نیارزشمندتر  انسانی   رویین 1-1-1-5

  دیبا  کارکنان  تیریمد  ییاجرا  روش  در   گردد. مدون   «کارکنان   تیریمد  ییاجرا  روش» دیبا  منظور  نیا  به  د،یدرآ   اجرا  به  ح یصح  روش  به  دیبا

 آموزش  نحوه  و  آموزشی  هایریزیبرنامه  و  ازسنجی ین  چگونگی  استخدام،   بدو  در   تیصلاح   ابیی ارز  کارکنان،   استخدام  به  مربوط  ضوابط

  شگاه ی آزما  در  کارکنان  با  مرتبطهای  فعالیت  ه یکل  گردد.  مستند  کارکنان  ابیی ارزش   وای  دوره  ه،یاول  تیصلاح  ابی ی ارزهای  روش  زین  و  کارکنان،

 گردد. داری نگهها فعالیت  از ك ی هر سوابق و  شود انجام کارکنان تیری مد یی اجرا روش با مطابق دیبا

  ت،یف یک   ریمد  فنی،   مسئول  شامل  مختلف  هایسمت  سازمانی  مراتب  سلسله  که   باشد  سازمانی   نمودار  كی  دارای  دیبا  شگاهیزماآ  2-1-1-5

  نشان  را   اداری  و   بانییپشت  کارکنان   خدماتی،   کارکنان   ری، یگنمونه  و  رشیپذ  فنی،های  بخش  کارکنان  و  نیمسئول  زر،یسوپروا  منی،ی ا  مسئول

  کار   کسی   چه نظر  تحت   کارکنان از  ك ی   هر  که  گردد می  مشخص   کارکنان سازمانی  نمودار   در  .نماید  مشخص  گریکدی  با   را   آنها  ارتباط   و   داده

  شگاهیآزما  گاهیجاکند،  می  ت یفعال  تربزرگ  سازمان  كی  رمجموعه یز  عنوان  به  شگاهی آزما  که  مواردی  در  است.  گو  پاسخ  کسی  چه  به  وکند  می

 (. 5-2-1-4)بند   باشد مشخص  سازمانی  نمودار  در دی با سازمان آن در

 گیرد.ب عهده  به  شگاهیآزما در را  تیمسئول چند همزمان  فنی،  مسئول دی صلاحد به و نظر تحت تواند می نفر ك ی :نکته

  به  شگاهیآزما  که سازمانی  ارشد  ریمد  و  فنی  مسئول   باشد.  شگاهیآزما  در   تیفعال دامنه و  کار حجم  با  متناسب د یبا  کارکنان تعداد  3-1-1-5

  امور  و   ری،یگنمونه  و   رشیپذ  فنی،  امور  انجام   جهت   صلاحیذ  پرسنل   کافی   تعداد   به  هستند  موظفکند  می  ت یفعال  آن   رمجموعهیز  عنوان

  از   ك ی  هر  25ی کار  بار  وها  فعالیت  حجم  دارند  فهی وظ  نیهمچن   شگاهی آزما  تییریمد  گروه  و  فنی  مسئول  گیرند.ب  کار  به  بانی یپشت   و  خدماتی

 باشد. نداشته آنها کار  انجام تیف ی ک بر سوء  ریتأث که  کنند  نییتع طوری  را کارکنان 

  ف یط  و  بالا  رشیپذ  تعداد  با  بزرگهای  آزمایشگاه  در  گردد.می  نییتع  شگاهی آزما  در  کار  حجم  و  تنوع  با  متناسب  زین  فنی  نیمسئول   تعداد

 است.  ازین مورد فنی مسئول كی از  ش یب گسترده کاری 

  ح ی صح  انجام  به   نسبت  زهیانگ  با   کارکنان  باشد.می  شگاهی آزما  مهم   های چالش  از  کی ی   صلاحیذ  کارکنان  حفظ   جهت  زهیانگ  جاد ی ا  4-1-1-5

  قدردانی،   و  قیتشو  پاداش،  اعطای  مانند   مختلفهای  روش  به  کارکنان  در  زهیانگ  جاد ی ا.  دهندمی  نشان  شترییب  تعهد   محوله  فیوظا  موقع  به  و

  ر یسا  ای   و  کاری  مختلف   سطوح  در  کارکنان   کار   تیاهم   بر  دی تأک  مناسب،   کاری   ط یشرا  آوردن   فراهم   آنان،  های خواسته  و   ازهاین  به  توجه

 شود.  انجامتواند می  شگاه، یآزما تییریمد گروه  و فنی  مسئول دی صلاحد به ها،روش

 

 
25 Work Load 
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 کارکنان  صلاحیت معیار 2-1-5

  احراز   اریمع  .نماید  مکتوب   و   مشخص  را  تیمسئول  ای سمت  هر  شدن  دارعهده برای  تیصلاح ارهایی مع  و  طیشرا   دیبا  شگاهیآزما  فنی   مسئول

 و تجربه دانش،  فرد دهد نشان که  باشد کاری سوابق و آموزشی هایدوره نامهیگواه ك،ی آکادم لاتیتحصتواند می شغل ك ی برای تیصلاح

  شگاه یآزما  کارکنان  و  فنی  مسئول  لییتحص  مدارك  به  مربوط  الزامات  دارد.  را  شغل   آن  به  مربوط  فیوظا  شدن  دارعهده  برای  ازین  مورد  مهارت

 گردد.   تیرعا دیبا  جاری ضوابط  و نیقوان مطابق

 شغل  شرح 3-1-5

  د یبا  کارکنان   تمامی   شغل   شرح  آن،  از   پس  و   خدمت  بدو  در   است.  شگاه یآزما  کارکنان  فیوظا  و  ارات یاخت  ها، مسئولیت  شامل  شغل  شرح

  ابلاغ  شانیا  به  کتبی  طور  به  دیبا  کارکنان  از  ك ی   هر  شغل  شرح  باشد.  مشخص  شگاهیآزما  سازمانی   مراتب  سلسله  در  ك ی  هر  گاهیجا  و  مکتوب

  دارند   فه یوظ  شگاه یآزما  تیریمد   گروه  و   فنی   مسئول   کنند.   امضاء  و   ت یرؤ  را  خود   شغل   شرح   که   بخواهد   کارکنان  از   دی با  فنی   مسئول   شود،

  شغل   شرح   از   کامل   آگاهی  کارکنان   همه  که  ندینما  حاصل  نان یاطم  و  کرده   می تفه   آنان   به  را   کارکنان   كی کای  ف یوظا  و   ارات یاخت   ها، مسئولیت

 هستند.  متعهد  آن اجرای به نسبت  و  داشته خود

 :شگاهیآزما فنی  مسئول  و مؤسس  شغل شرحالف( 

 باشد.می پزشکی های  آزمایشگاه استاندارد  و ضوابط  ها،نامهنییآ در  شده حیتصر ضوابط  با مطابق

 :شگاهیآزما کارکنان ریسا شغل  شرحب( 

  شرح   نییتع  در   گردد.  مکتوب  و  مشخص  شگاهیآزما  تیریمد  گروه  و  فنی  مسئول  توسط  دیبا  کارکنان  اراتیاخت   وها  مسئولیت  ف،یوظا  شرح

  فرد  که   شود حاصل   نان ی اطم  و   ( 2-1-5)بند    رد یگ   قرار   نظر   مد   د یبا  شغل   آن  برای  ت یصلاح  احراز   ارهای یمع  کارکنان، از   كی   هر  برای  شغل

 دارد.   را مربوطه فیوظا وها مسئولیت شدن  دار عهده برای لازم مهارت و  دانش نظر مورد

  جاد ی ا کار  انجام تیفیک  در اخلال آنها حضور عدم  که  دیی کل کارکنان  ژهیو به کارکنان،  از ك ی هر شده فیتعرهای مسئولیت و فیوظا برای

  های نیجانش  فرد،   كی   مختلفهای  مسئولیت  ای  ف یوظا  برای  باشد  لازم   است  ممکن  گردد.  مکتوب   و  نییتع  مناسب  نیجانش   دی باکند،  می

  باشد.   داشته ن یجانش  چند  است   ممکن  دارد  عهده   به   متنوعی  و  متعدد   فیوظا  و ها  مسئولیت  که   نفر   ك ی   بیترت  ن یا  به  شود،   ن ییتع   جداگانه

 باشد.  شده  درج وی شغل  شرح در  موضوع و داشته را  محوله امور انجام برای لازم  تیصلاح  دی با نیجانش  فرد

 شگاهیآزما به دیجد کارکنان ورود 4-1-5

ای  حرفه  بهداشت  ضوابط   کارکنان،   به  مربوط  لاتیتسه  استخدام،   ضوابط  و  طی شرا  است  موظف  فنی   مسئول  دی جد  کارکنان  رییکارگبه  بدو  در

  شگاه یآزما  تی ریمد  گروه  و  فنی  مسئول  .نماید  می تفه  وی  به  و   داده  قرار  فرد  اری اخت  در   مکتوب   طور  به  را  ستی ی ز  تیامن   و  منی یا  اصول  و

  لات یتشک  در  فرد  گاهیجا  کارکنان،  سازمانی  نمودار  شگاه،ی آزماهای  فعالیت  فیط   کار،  طیمح   با  را  دیجد  کارکنان   دارند  فهی وظ  نیهمچن

 .ند ینما آشنا کاری  مقررات و نیقوان  ریسا و  اطلاعات، محرمانگی  تیرعا و ای حرفه اخلاق  مورد در   شگاهی آزمامشی خط موجود،

 است.  الزامی گردد، احراز فنی   مسئول برای کامل طور به تشان یصلاح که  زمانی   تا د یجد کارکنان  ت یفعال بر کامل   نظارت
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 است:  ریز موارد  انجام به متعهد کارکنان  از كی  هر قبال  در نی همچن  شگاه یآزما  فنی  مسئول

 است.  شفاف  نیطرف های مسئولیت و  تعهدات هیکل آن طی  که  جاری  ضوابط  و نیقوان  طبق قرارداد   عقد -1

  در   ون یناسیواکس   انجام  و  فردی   حفاظت   لوازم  ن یتأم  امن،   طی ی مح  ط یشرا  ن یتأم  قیطر  از   شغلی   مخاطرات  برابر  در  کارکنان   حفاظت   -2

 .آنان نبودن  منی ا صورت

 آموزش  5-1-5

 کلیات  1-5-1-5

  آموزش برای لازم   امکانات است  موظف شگاهی آزما فنی   مسئول دارد.   آن  کارکنان مهارت  و  دانش  به بستگی   ماً ی مستق  شگاه ی آزما کار  ت یفیک

  متعاقباً  و  شود  انجام   آموزشی  ازسنجیین  بر  مبتنی بایست  می  شگاه یآزما  در  آموزشی ریزی  برنامه  .نماید  فراهم  را  سطوح  تمام  در   کارکنان 

 گیرد. قرار  ابییارز مورد  کارکنان   عملکرد  ارتقاء در  آن اثربخشی

 :باشند دهی د  آموزش ریز موارد  برای حداقل د یبا شگاهیآزما کارکنان همه

 ت یف ی ک تیری مد ستم یس  مبانی و اصول الف( 

 کارکنان  از  ك ی هر  کاری  طهی ح و شغل  شرح با متناسب تیفیک  نیتضم  اصول و  کار  انجام حی صحهای  روشب(  

 شگاه یآزما اطلاعات ستمی س با  یی آشنا و ( سوابقداری نگه و مدارك  هیته)  مستندسازی  حی صح  نحوهپ( 

 ناگوار حوادث اثرات  مهار و رییشگی پ نحوه و ای حرفه بهداشت  ستی،ی ز تیامن  و منی ی ا اصول (ت

 ای حرفه اخلاق مبانی  (ث

 ماران ی ب اطلاعات  محرمانگی حفظ  (ج

 آموزش  ندیفرا  مختلف مراحل 2-5-1-5

 است: ریز  مراحل شامل  آموزش ندیفرا

 :آموزشی  ازسنجی ینالف( 

 گردد.   مسجل آموزشی برنامه هر به ازی ن دی با اول وهله در  لذا  باشد، می شگاهی آزما منابع  و  وقت صرف  مستلزم  آموزش ند یفرا اجرای

 آموزش   به  ازین  است  ممکن  ریز  موارد  در  مثلاً  شود.  انجام  شگاهی آزما  ازهایی ن  و  کاری  هایضرورت  به  توجه  بابایست  می  کارکنان  آموزش

 باشد: داشته وجود کارکنان 

 داده   نشان خاصی طه یح در  را  کارکنان  مهارت  ای  دانش ضعف  انطباق، عدم   موارد بررسی  و کارکنان تیصلاح  ابی یارز جی نتا -

 شده  گرفته کار   به دی جد زاتیتجه  -

 کرده  رییتغ ش یآزما انجام روش  -

 شده  جاد یا شگاهیآزما کارکنان  فیوظا در  رییتغ و شغلی  ی یجابجا -

 

 



 بازگشت به ابتدای فهرست 

 های پزشکی آزمایشگاه استاندارد  
 1397ویرایش سال 

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 

 معاونت درمان 

 اداره کل آزمایشگاه مرجع سلامت 

  105از   49صفحه  

 :آموزشی ریزی برنامهب( 

  ست یبامی  آموزشیریزی  برنامه  در   .نمایدریزی  برنامه  کارکنان   آموزش  برای  آموزشی،   ازسنجی ین  به  توجه  با   است  موظف  فنی  مسئول

  منابع  آموزش،  نحوه  نند، یبب  آموزش   د یبا  که  کارکنان   از   خاصی های  گروه  ای   افراد  شود،   داده   آموزش  است   لازم   که   موضوعاتی   و   هاسرفصل

 گردد. مشخص  آموزش زمان  و  مکان زین و  آموزش، برای لازم

 :آموزشی  هایبرنامه اجرایپ( 

  های کلاس  مطالب،  مرور   جلسات  برگزاری   صورت  به  است   ممکن  آموزش  شود.  انجام   عملی   ا ی  و   تئوری  صورت  به  است  ممکن   کارکنان  آموزش

  شگاه یآزما  از  خارج  در  مرتبط  بازآموزی  ای  کارآموزی  هایدوره  در  کارکنان  شرکت  قیطر  از  ای  و  باشد،  شگاهیآزما  داخل  در  کارآموزی  و  آموزشی

 گیرد.  صورت   (گرددمی  برگزار صلاحیذ  مراجع ریسا ای ها انجمن ها،دانشگاه توسط  که)

 :هاآموزش اثربخشی  ابی یارز (ت

 گیرد:می صورت   مرحله دو در  کارکنان  آموزش اثربخشی ابییارز

  برنامه   انی پا  از  پس  عملی   ای   تئوری  آزمون  انجام  آموزشی،  برنامه  در  کنندگان  شرکت  از  نظرسنجی  صورت  به  مثلاً :  مدت  کوتاه  ابییارز(  1

 رهیغ  و آموزش دهنده  ارائه مربی از  نظرسنجی آموزشی،

 ( 2-6-1-5 بند کارکنانای دوره تیصلاح ابی یارز طی) کارکنان  عملکرد بهبود بر هاآموزش بودن مؤثر ابی یارز: بلندمدت ابیی ارز( 2

 رهی غ  و انطباق  عدم  موارد  و خطاها  کاهش   مشکلات، شدن برطرف

 .نماید ار یاخت ضیتفو وی  به و نموده منصوب آموزش مسئول عنوان  به را فردیتواند  می فنی  مسئول: نکته

 کارکنان صلاحیت ابییارز 6-1-5

  انجام   برای  کارکنان   ت یصلاح است.  مشخص  کاری فهی وظ  كی   انجام  جهت  مهارت   و   دانش رییکارگ  به  ی یتوانا  کارکنان، تیصلاح   از   منظور

  و  کارکنان کارکرد نحوه در مشکلات  یی شناسا ت،یصلاح  ابییارز از  هدف گردد. ابی یارز  دی با شده  نییتع آنها شغل شرح در  که هایی فعالیت

  در ای  دوره  طور  به  آن   از  پس   و   استخدام  بدو  در  کارکنان  تیصلاح  باشد.می  ماریب  از   مراقبت  روند  در   سوء  ریتأث  از  قبل   آن  نمودن  برطرف

  کارکنان  پرونده  در   د یبا  ها ابیی ارز  انجام  سوابق.  برسد  ربطیذ  کارکنان   اطلاع  به  آن   ج ینتا  و  گرفته   قرار   ابی ی ارز  مورد   دی با  مشخص  زمانی   فواصل

 شود.داری نگه 

 خدمت  بدو در صلاحیت ابییارز   1-6-1-5

  های تیمسئول و فیوظا به توجه با هیاول تیصلاح  ابیی ارز گیرد. قرار  ابییارز مورد  دیبا شگاه یآزما در  کار به شروع از قبل   کارکنان تیصلاح

  ، )(2-1-5  بند)  شده   ن ییتع  شغل   شرح  هر  شدن   دار  عهده  برای  قبل   از  که   ت یصلاح  ارهای ی مع  اساس   بر  و  فرد،   هر   برای  شده  نظرگرفته  در

  را   فرد  مهارت  و  دانش  رهیغ  و  عملی،   و  تئوری  آزمون  علمی،   مصاحبه  انجام  مانند   مختلفهای  روش  بهتواند  می  فنی  مسئول  گردد.می  انجام

 .نماید بررسی
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 خدمت  ضمن در صلاحیت ابییارز 2-6-1-5

  تی یریمد  گروه  و  فنی  مسئول  محوله،  امور  انجام  برای  کارکنانای  حرفه  هایمهارت  و  فنی  دانش  بودن  روزبه  از  نانیاطم  حصول  منظور  به

 .نماید ابییارز( سال  در  بار  دو  حداقل)ای دوره  طور به را  شگاهی آزما کارکنان از  كی هر عملی  و علمی  تیصلاح  هستند موظف شگاهیآزما

 گردد: ابییارز فنی،  مسئول دی صلاحد به بنا  ها،روش  ریسا ا ی و  ریز روش چند  ا ی كی از  استفاده باتواند می شگاهی آزما کارکنان  تیصلاح

 کارکنان  کارکرد نحوه می مستق  مشاهدهالف( 

 کارکنان  توسط  شده هیته گزارشات   ا ی کار   انجام سوابق بررسی ب( 

 کارکنان   کاری طهی ح در  داخلی  ت یف ی ک  کنترل سوابق و ج ینتا زیآنال و بازنگریپ( 

 شوندمی مواجه مشکلی با کار  انجام روند در  که  مواردی  در  مشکل، حل  مهارت ابی یارز (ت

 ج ینتا سهیمقا  و شده شیآزما قبلاً  فرد توسط  که اینمونه روی بر ش یآزما مجدد  انجام (ث

 آنها  توسط آمده دست به ج ی نتا بررسی و کارکنان   کاری  سری در( مشخص   صیتشخ ای  و ریمقاد با)  معلوم های نمونه دادن قرار  (ج

 شگاهی ی آزما ن یب شده م یتقس های نمونه ای  تیف ی ک  خارجی ابی یارز برنامههای نمونه روی  فرد،  توسط  شیآزما  انجام جی نتا بررسی  (چ

  مختلف  کاری های  رده  در   کارکنان   کارکرد  نحوه  ابی یارز  برای  ای ژهیو  هایفرم  ا ی  ست یل چك توانند  می  شگاه یآزما  ت یریمد  گروه   و   فنی   مسئول 

  ابی یارز  انجام   جی نتا  و  زمان .  برسانند  کارکنان   اطلاع  به  را  ابی یارز  نحوه  شی شاپی پ  و   نموده  می تنظ  آنانهای  مسئولیت  و  فیوظا  به  توجه  با  و

 باشد.  مستند  دیبا

  و   داده قرار لی تحل و هیتجز مورد را کارکنان ت یصلاح ابییارز از  آمده دست به ج ینتا هستند موظف شگاهیآزما تیریمد گروه و فنی   مسئول

  از   بعد   حتی   نفر  چند   توسط   مشخص   خطای   كی   چنانچه  کنند.   اقدام   و ریزی  برنامه  آن   نمودن   برطرف  برای  مشکل   ی ی شناسا  صورت   در 

 گردد.یابی ریشه  موضوع دی با شود تکرار آموزش

  استفاده   کارکنان  آموزشی  ازهایین  نییتع  برایتوان  می  آن  جی نتا  از  و  شده  کارکنان   ضعف  نقاط  یی شناسا  سبب   تیصلاح   ابیی ارز  :1  نکته

 (. 2-5-1-5)بند  نمود

  و   تیحساس   با  دی با  دهند،  می  انجام   بعدی  اقدامات  آن  اساس  بر  ای کنند  می  ر یتفس  را  شی آزما  جهینت   که  کارکنانی  تیصلاح  ابییارز  :2 نکته

 شود.  انجام شتریب تواتر به

  کاری  بار  ریتأث  تحتتواند  می  کارکنان  عملکرد  باشد.مین  آنان  فنی   تیصلاح  عدم   لیدل  به  الزاماً  شگاه یآزما  کارکنان   فیضع  کارکرد  :3 نکته

  شرح   خصوص  در   کارکنان  نبودن   هیتوج  ها،مسئولیت  و  ف یوظا  بودن   نامشخص  کاری، های  دستورالعمل  بودن  ناقص  ای   فقدان   حد،   از   شیب

 باشد.  کاری مقررات و ضوابط  رفتنیپذ  در مقاومت ا ی و  شخصی مشکلات شغل،

 کارکنان ای حرفه عملکرد ارزشیابی 7-1-5

  خدمات   رندگانیگ  حقوق  حفظ  و  تیرضا  جلب  راستای  در  کارکنان  کلی  عملکرد  است  موظف  فنی  مسئول  فنی،   تیصلاح  ابییارز  بر  علاوه

 دهد. قرار  بررسی مورد  را  شانیا توسط مقررات  و نیقوان  تیرعا و اخلاقی،  اصول  به بندیی پا شگاه، یآزما
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  نحوه  شی شاپی پ   و  نموده   طراحی  کارکنان   ابیی ارزش  برای  ایژهیو  های فرم  ا ی   ستیل چك توانند  می  شگاهیآزما  تیریمد  گروه  و  فنی  مسئول

  با   سازگاری  شناسی،  وقت   ری، یپذ  ت یمسئول  ی، یکارا  مانند  مواردی  فنی  مسئول  دی صلاحد  به  بسته .  برسانند  کارکنان   اطلاع  به  را   ابی یارزش

  ستیلچك   در  تواندمی  رهیغ  و  شگاهیآزما  در  جاری  ضوابط  به  بندییپا  ای،حرفه  اخلاق  تیرعا  همکاران،  با  مناسب  ارتباط  و  کار  طیمح

 شود. گنجانده  ابی یارزش

 .برسد ربطیذ کارکنان  اطلاع به آن  جینتا  و شدهداری نگه کارکنان  پرونده در دی با ابیی ارزش انجام سوابق

  به  را   فهیوظ  ن یاتواند  می  فنی  مسئول   باشد.می  شگاهیآزما  فنی  مسئول  فهی وظ  کارکنان،  عملکرد  ابی یارزش  و  فنی  تیصلاح  بررسی  :نکته

 . نماید محول  دارند  کافی مهارت  و دهی د را  لازم آموزش  نهی زم ن یا در  که  گرید کارکنان 

  شغلی   پیشرفت  و  صلاحیت  ارتقاء  در  آموزش  بودن  اثربخش  بررسی  و  کارکنان  مداوم  آموزش  8-1-5

 آنان 

  بودن   اثربخش  و  کرده   فراهم   را  لییتحص  درجه  هر  با   و   سطوح  تمام  در  کارکنان   مداوم   آموزش  برای  لازم   طیشرا  است   موظف  فنی   مسئول

 به   هابرنامه   نیا  رودمی  انتظار  .نماید  بررسی  شگاهی آزما  در  مختلفهای  فعالیت  انجام  تیف ی ک  بهبود  و  افراد  شغلی   شرفتیپ  در  را  هاآموزش

  در   شوند.  موارد   ن یا  بروز  از   ری یشگی پ  تاً ینها  و   مخاطرات،   و   انطباق   عدم   موارد   تعداد   کاهش   کارکنان،   مهارت   و   دانش   ارتقاء   سبب   ج یتدر

  صورت  نظر  دی تجد  کارکنان   تیصلاح  ابییارز  و   آموزش  با  مرتبط  هایبرنامه  اجرای  روش  دربایست  می  انتظار  مورد  جهینت  حصول  عدم  صورت

 گیرد. 

 کارکنان  به مربوط سوابق 9-1-5

  به  مربوط اطلاعات شود.  ل یتشک کارکنان  از  كی  هر برای  پرسنلی   پرونده كی  است  لازم  شگاه یآزما کارکنان   به  مربوط سوابقداری نگه برای

  ولی  باشد. متفاوت است ممکن مختلفهای آزمایشگاه در و ایمنطقه -بومی طیشرا به توجه باشود میداری نگه  آنها پرونده  در که  کارکنان

  به  مربوط  سوابق  ن یهمچن  و   قبلی  اتیتجرب  و  کاری   سوابق  آموزشی،   و   لیی تحص  سوابق  فردی،   اطلاعات  و  مشخصات   شامل   کلی   طور  به

 باشد. می  شگاهی آزما در  فرد  فعلی   کارکرد

 باشد.می ر یز موارد شامل شود، داشته  نگه پرسنلی   پرونده در  و  درخواست است  ممکن که  مهمی سوابق و  اطلاعات فهرست

  عدم   گواهی   نه، ی شیپ   سوء   عدم   مانندگواهی)  است   ت یاهم  حائز  تیامن   نظر  نقطه   از   سوابق  ن یا  از  بعضی  درخواست  که  است   دی تأک  به  لازم 

 ( قبلی  کارفرمای از  نامه معرفی  و ادیاعت

 د یجد عکس  قطعه  ك ی  و  شناسنامه صفحات کپی  فردی،  مشخصات الف( 

 آموزشی  های نامهیگواه  و لییتحص مدارك کپیب(  

 ( کاربرد صورت  در)  کار انجام  پروانه ا ی مجوزپ( 

 استخدامی  قرارداد   (ت

 قبلی   مرتبط ات یتجرب و  کاری سوابق (ث

 نه ی شیپ  سوء عدم گواهی  (ج
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 اد ی اعت عدم گواهی  (چ

 قبلی   کارفرمای از نامهمعرفی (ح

 خاص   هایماریی ب به ابتلاء سوابق (خ

 ارات ی اخت وها مسئولیت ف،یوظا  شامل شغل؛ شرح  (د

 فعلی  شغل  شرح با مرتبط  آموزشی در  شرکت  و مداوم آموزش به مربوط سوابق (ذ

 ت یصلاح  ابییارز سوابق (ر

 ایحرفه عملکرد  ابیی ارزش سوابق (ز

 شغلی  شامدهاییپ  معرض در گرفتن قرار  و حوادث به مربوط سوابق (ژ

 است.  HBV و HCV ، HIVبا آلودگی ا ی و ابتلا عدم ت،یمصون تیوضع  دهنده  نشان که  شیآزما جی نتا( س

 .شده  انجام  ونیناس ی واکس سوابق (ش

  د یبا اطلاعات  نیا به  دسترسی  سطح نیبنابرا د، یآمی حساب  به  شگاهی آزما محرمانه اطلاعات جزء  کارکنان  پرونده در   موجود اطلاعات  :نکته

 گردند. داری نگه عموم دسترس از  دور به و مناسب محل  در  هاپرونده و شده  فیتعر فنی  مسئول  توسط

  افراد   توسط  آن  به  دسترسی  امکان   د یبا  طیشرا  نیا  در   شود، داری  نگه  شگاهی آزما  از   رونیب  مشخصی   مکان  در   است   ممکن   کارکنان  پرونده

 باشد.  داشته وجود است، لازم   که  زمان هر مجاز

 کار فضای و محیطی طیشرا  2-5

 کلیات 1-2-5

  شده   حاصل  نانیاطم  خدمات،  یی کارا و  منییا ت،یف ی ک  از  که  نحوی  به  شود  گرفته  نظر  در کارها  انجام  برای  مناسب  فضای دیبا  شگاهی آزما  در

  انجام   برای  شده   داده  اختصاص  فضای  بودن  کافی   و  مناسب   دی با  شگاهیآزما  گردد.  نیتضم  نیمراجع  و  مارانیب  کارکنان،  منییا  و  سلامت  و

 .نماید ن ییتع و  ابیی ارز را ها فعالیت

 برای  مثال   عنوان  به   -  شگاهیآزما  اصلی  محل  جز  به  ی یها مکان  در  ش یآزما  انجام   و  نمونهآوری  جمع  برای  مشابه  تدارکات  مقتضی،   موارد   در

 شود. فراهم د یبا شگاه، یآزما تیریمد تحت -26مار یب ن یبال بر شی آزما انجام

  های تخت  تعداد  ا ی  و   نیمراجع  تعداد )  کاری  حجم  با  متناسب   آن  مختلفهای  بخش  و  شگاهیآزما  برای  مناسب   فضای  و  کافی   مساحت

  فضای  شود.می  زده   نیتخم   ونیاتوماس  هایستمی س  از  استفاده   زانیم  و  کارکنان  تعداد  زات، یتجه  تعدادها،  آزمایش  تنوع  ،( مارستانییب

 گردند.ن اختلال  دچارها فعالیت کار،  دامنه  و  حجم شیافزا و زمان  گذشت  با که  شود  طراحی ایگونه به د یبا ابتدا  از شگاهیآزما
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 اداری  و شگاهییآزما  تسهیلات  2-2-5

  حاصل   نان ی اطم  ر یز  ط یشرا  از   که   نحوی  به  نماید  فراهم ها  فعالیت  انجام   برای  مناسبی  ط یمح   د یبا  اداری،   و  شگاهی ی آزما  فضای   و  لات یتسه

 گردد: 

 باشد.می کنترل  تحت است، رگذاریتأث شیآزما تیف ی ک بر که  یی فضاها به دسترسی الف( 

 .شوندمی محافظت رمجاز یغ  دسترسی برابر در  شگاه یآزما منابع و مارانیبهای نمونه پزشکی، اطلاعات ب( 

  را یز است  مهم  اریبس  خطرناك  اقلام   ریسا  و  برنده  و  زیت   ابزار  ی،ی ایمی ش  کی، یولوژ یب  مواد  وجود   لیدل  به  شگاهی آزما  در   27ت یامن  مقوله :    1  نکته

  امروزه   شود.  محدود  دیبا  آنها  به  دسترسی   جهت  ن یهم  به  دارد.  وجود  زمان  هر  در  قانونی  ر یغ  مقاصد  برای  مواد   نیا  از  استفاده  سوء  امکان

  کار   و  سر  خطرناك  هایسمی کروارگانی م  با  که  یی هاشگاهیآزما  در  است.  برخوردار  ایژهیو  ت یاهم  از ها  آزمایشگاه  در   28ستی ی ز  تیامن  به  توجه

  عوامل   ن یا  با  که   شگاهی آزما  از   ی یهابخش  باشد.  شده  فیتعر  و  مشخص   کاملاً  د یبا  عوامل  نیا  با   کار  و داری  نگه  محل   به  دسترسی   سطح   دارند،

  های سمیکروارگانیمداری  نگه  محل  زرهاییفر  درِ  باشند.  مناسب  قفل  با  درهای  دارای  و  بوده  جدا  عمومی   آمد  و  رفت   محل   از  دی با  دارند  کار  و  سر

  سپس   و  کرده  استفاده  قفل  دارای  هایجعبه  از  ها سمی کروارگانی م  نیاداری  نگه  برایها  آزمایشگاه  از  برخی  در  حتی   باشد.  قفل  دیبا  زین  پرخطر

 شوند.می داده  قرار  زریفر داخل

 گیرد.   قرار نظر مد شگاهی آزما جاری های فعالیت  تیف ی ک  و محرمانگی، منی،یا د یبا شگاه یآزما فضای  به دسترسی  کنترل در  کلی  طور به

  بانییپشت  و   فنی  فضاهای  به  دسترسی   که  نحوی  به  گردد  محدود شود،  می  انجام  فضا   هر  در   کههایی  فعالیت  اساس  بر  د یبا  فضاها   به  دسترسی 

  ری یگنمونه  و  رش یپذ  واحدهای   فضای   به  محدود  دی با  شگاهی آزما  به  کنندگان مراجعه  و  ماران یب  دسترسی  باشد.  مجاز  مشخص  افراد   برای  فقط

 باشند.  داشته  را   شگاهی آزما فضاهای ر یسا به ورود امکان د ینبا افراد  نیا و بوده

 گردد.  فراهم د یبا لازم   لاتیتسه  دارد، تخصصی  حاتیتوض  به ازین خود  شیآزما جهینت  با رابطه  در مار ی ب که  مواردی برای:  2 نکته

  ی، یروشنا  انرژی،  منابع  شامل   لاتیتسه  نیا  کند.می  ریپذامکان  راها  آزمایش  حی صح  انجام  شگاه،ی آزما  در  شده  فراهم  لاتیتسه  و  سات ی تأسپ(  

 باشد. می طییمح طیشرا و  صدا  و سر پسماند،   دفع آب، ه،یتهو

  نحو  به  شگاهی آزما  در   اطلاعات   انتقال   از  تا  شده  طراحی   متناسب  ارتباطی   هایستمیس   شگاه،ی آزما  امکانات   دگییچی پ  و  اندازه   با  متناسب   (ت

 شود.  حاصل نان یاطم مؤثر

 شود. می د ییتأ منظم  طور به آنها عملکرد و  بوده موجود منییا زات یتجه  و لیوسا  امکانات، (ث

  شوی چشم اضطراری، دوش به دسترسی انجماد، هایاتاقك  و سردخانه برای رسانامی پ و هشدار ستمیس وجود اضطراری، خروج امکان  مثلاً

 .رهیغ و

 که  نحوی  به  گردد،  نصب  مناسب  هایمکان  در  و  شگاهی آزما  وسعت  تناسب  به  دی با  ق،یحر  هشدار  ستمیس  حاًیترج  و  قیحر  اطفاء  کپسول

  امکانات   ن یا  از  استفاده   ح ی صح نحوه  مورد   در   کارکنان   باشد.  ریپذ امکان  سهولت  به  اضطراری   موارد   در   آن   به  کارکنان   تمامی   ع یسر  دسترسی 
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  مانند   اضطراری  موارد  در  شگاهیآزما  از  کارکنان  و  نیمراجع  ماران،یب  خروج  در  لیتسه   منظور  به  باشند.  دهی د  را  لازم های  آموزش  دیبا

 گردد. می ه یتوص شگاه،یآزما مساحت  با  متناسب خروجی،  درِ  شتری ب ای  دو وجود سوزی،آتش

 انبارش تسهیلات  3-2-5

  مدارك،   مصرفی،  مواد  ها، معرف  زات،یتجه   حفظ  زین  و   مختلفهای  نمونه  تی ف ی ک  و  درستی   از   که  باشد  نحوی  به   دیبا   انبارش  طیشرا  و   فضا

 گردد. حاصل نان ی اطم باشد،  رگذار یتأث شی آزما جی نتا ت یف ی ک برتواند می که  گرید مورد هر و جینتا سوابق،

 شود. رییجلوگ  آنها متقابل آلودگی  از که  شوندداری نگه ایگونه  به دیبا شی آزما ندهای یفرا  در استفاده مورد اقلام  و نییبال های نمونه 

 باشد. شده نییتع الزامات و ضوابط  با  مطابق و  مواد، آن خطرات  با متناسب  دی با خطرناك مواد دفع  و انبارش به مربوط لاتیتسه

 شوند: گرفته  نظر در   ریز موارد دیبا  انبارش برای ازی ن مورد فضای   نیتخم در

  و   کاری  ندهاییفرا  دگی یچیپ ها،  آزمایش  تعداد  ا ی  حجم  ،(ون یاتوماس  ای   دستی)   شگاهییآزما  خدمات  تنوع  و  دامنه  شگاه،یآزما  کلی   فضای

 .برسد شگاهیآزما به کنندگانعیتوز ای  دکنندگانیتول  از مختلف سفارشات تا  کشدمی طول  که  زمانی مدت

  اقلام   ه یکل  که  ابد ی  نانیاطم   د یبا  شگاهیآزما  و   شود  فراهم   د یبا  مناسب   طی یمح   ط یشرا  کافی،   برفضای  علاوه  شگاهی یآزما   اقلام  انبارش  برای

 شوند.می  انبار  و داری نگه سازنده،  هیتوص  با  مطابق ره، یغ و  منییا ه،یتهو نور،  رطوبت، دما، نظر از  حی صح  طیشرا در  شگاه یآزما  در موجود

 کارکنان تسهیلات  4-2-5

 باشد. می  ضروری  آنها کارکرد  و  آمد و رفت برای مناسب فضای   نییبشی پ  کار،  انجام ن یح کارکنان  منییا و راحتی  تیاهم به توجه با

  آنان   البسه  و  فردی  حفاظت  لوازم  حفظ  برای  لازم  امکانات  و  بوده  فراهم  دیبا  کارکنان   برای  شرب  قابل  آب  و  بهداشتی  سیسرو  به  دسترسی

 باشد.  موجود دیبا

 کند. نیتأم استراحت اتاق و  مطالعه جلسات،  برگزاری مانند  کارکنان های فعالیت  برای یی فضا  ستییبا شگاهیآزما امکان، صورت  در: نکته

 بیماران نمونهآوری جمع تسهیلات   5-2-5

  لازم   ملاحظات  باشد.  نمونهآوری  جمع  و  انتظار،  رش،یپذ  برای  ایجداگانه  لاتیتسه   و  مکان  دارای  دیبا  مارانیبگیری  نمونه  و  رشیپذ  فضای

  و  غیره(   و  مناسب  بهداشتی  سیسرو  معلول،  افراد   برای  امکانات   مانند)  ماری ب  های ازمندیی ن  رفع  و  راحتی   خصوصی،  م یحر  حفظ  برای  دیبا

 شود. گرفته   نظر در دی باگیری نمونه زمان در  ( مترجم ای سرپرست مثلاً) مار ی ب همراه برای لازم  امکانات  نمودن فراهم  نیهمچن

  روی  سوء ریتأث نمونه،آوری جمع که شود  طراحی ایگونه به د یبا (فلبوتومی محل  مثلاً)  مارانیب نمونهآوری جمع محل امکانات  و  لاتیتسه

 کند. ن  اعتبار بی را ها آزمایش  ج ینتا و نداشته شیآزما تیفیک

 شوند.داری نگه و  داشته وجود کارکنان  و ماران ی ب برای مناسب ه یاول های کمك  ل یوسا دی باگیری نمونه محل  در

  قرار   نظر  مد  موارد  نیا  درتواند  می  مقررات  و   ضوابط  باشد.  لازم   وییر- قلبی  اءیاح  ل یوسا  وجودها  آزمایشگاه  بعضی  در  است  ممکن:  نکته

 گیرد. 
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 محیطی  طیشرا و تسهیلات داری نگه  و فظح 6-2-5

 باشد. مرتب و  زیتم د یباها فعالیت انجام  محل  شود.داری نگه کار   انجام  برای آماده و قبول   قابل ط یشرا در  د یبا شگاه یآزما فضای

  ختن یر  صورت در وها  آزمایش  انجام  از  بعد  دی با  کاری  سطوح  باشد.  داشته  وجود  طی مح  نظافت  برای  مشخصیریزی  برنامه  دی با  شگاهی آزما  در

 گردد. ثبت د یبا دهنده انجام  فرد  نام  و سطوح، ضدعفونی  و نظافت سوابق  شوند. ضدعفونی و ز یتم عاًیسر  مواد،  ریسا ا ی نمونه دنیپاش ای

  روی   بر  طی یمح  طیشرا  که  ییجا  در  ژهیو  به  -   شده  نییتع  و  مشخصهای  ویژگی  اساس  بر  شگاهیآزما  طییمح   طیشرا  ثبت  و  کنترل  ش،یپا

  بخارهای   غبار،  و  گرد   بودن،   لیاستر  نور،  مانند  عواملی  شود.  انجام  دیبا   -باشد  رگذاریتأث  کارکنان  سلامت  ای  و   شیآزما  جی نتا  نمونه،  تیفیک

  کار   انیجر  به  مربوط   تدارکات  و   ارتعاشات،   و   صدا   سطح   دما،   برق،  منبع   رطوبت،  ،29تشعشعات   سی، ی الکترومغناط  تداخل  خطرناك،  ا ی  مضر

  و ها  آزمایش  ت یف یک  بر  سوء  ریتأث  سبب  و  باشند  شگاهی آزماهای  فعالیت  با  متناسب   و  مناسب  دیبا  عوامل  ن یا  گیرد.  قرار  توجه  مورد  دیبا

 شوند.ن ج ینتا اعتباریبی

  برای   مشخصیهای  روش  شوند.  جدا  هم   از  مؤثر  طور   به  دیباشود،  می  انجام  ناسازگار های  فعالیت  آنها  در   که  شگاه یآزما  واحدهای  ای  هابخش

  بر   سوء  ریتأثتواند  می  کاری   فضای   نشدن  جدا  که  مواردی   در   ن یهمچن  و   دارد  وجود   خطر  ن یا  که   مواردی   در   متقابل  آلودگی   از   ری یشگیپ

 باشد.  جاری  شگاهیآزما  در  د یبا بگذارد،ها فعالیت انجام

 باشد.  داشته  مزاحمتی بدون  و آرام  کاری ط یمح  دیبا شگاهیآزما  لزوم،  صورت  در

  خونی   هایسلول  کروسکوپی ی م  بررسی   توپاتولوژی،یس  دهاییاسلا  غربالگری   شامل   آرام،   کاری   ط ی مح  ازمند ینهای  فعالیت  از   ی ی هامثال:  نکته

 باشد. می مولکولی هایجهش  ج ی نتا نییبازب و 30ای رهیزنج هایواکنش به مربوط هایداده لیتحل و هیتجز ها،سمیکروارگانیم و

 شگاهیآزما تأسیسات و فضا طراحی مورد در نکاتی 

  و  زات،یتجه مناسب  کارکردها،  آزمایش انجام کارکنان،  تیفعال  برای منیا و امن طی ی مح جاد ی ا جهت شگاه،ی آزما برای مناسب  فضای  نیتأم

  اصول   خصوص  در  شتری ب  حاتیتوض  به  بخش  نیا.  شد  اشاره  آن  کلی  اصول  به  بالا   در  کهباشد  می  ضروری  کنندگان مراجعه  و  مارانیب  تردد

 است.  افتهی اختصاص  شده ادی

 شگاه ی آزما محیطی  طیشرا

 باشد.  فرسوده  و خراب د ینبا شگاه یآزما ساختمان

 باشد.  کوتاه  هااتاق سقف  د ینبا منظور،  ن یبد و بوده برخوردار هوا مناسب  گردش و  هیتهو از د یبا شگاه یآزما فضای

  ضدعفونی   و  شستشو   تیقابل  که   موادی   از   آنها  پوشش  برای  ای   و  شوند   دهیپوش   قلی ی ص  و  شستشو  قابل  هایرنگ   با  د یبا  ها سقف  و  وارهاید

 به   بسته  وارهاید  پوشش  نوع  گردد.ن  رگییخ  و  نور  انعکاس  سبب  که  شود  انتخاب  ایگونه  به  دیبا  سطوح  پوشش  جنس  گردد.  استفاده  دارند،

  و  خش  و  (باز  و  دیاس)  ییا یمیش  مواد  برابر  در  مقاوم  دیبا  شگاهیآزما  در  وارهای د   پوشش  کلی  طور  به  شود.می  نییتع   فضا  کارکرد  نوع  و  محل

  دارای   و   صدا،  جاذب  و  صوتی   ق یعا  حرارتی،   ق یعا  ن یهمچن  و   کننده،  ضدعفونی  و  نده یشو  مواد   رطوبت،  آب،  آتش،  برابر  در  مقاوم  ش،یسا

 
29 Radiation 
30 Sequencing reaction 
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  صاف  امکان  حد  تا  ستیی با  وارید  سطح  باشد.  داشته   را  غبار  و  گرد جذب  حداقل  نظافت،  در  سهولت  منظور  به  و  بوده  کییزیف  استحکام  و  دوام

  سطح شود  می  ه یتوص  باشد.  برآمدگی   و   فرورفتگی  فاقد   و  رمتخلخل یغ   نفوذ،  رقابلیغ  زین  و  بوده   قطعات  نیب   درز  حداقل   دارای  و  مسطح،   و

 شود.  پوشانده اپوکسی رنگ  ای و  دوام  با براق ك ی لیاکر با وارهاید

 نوع   جهت   به  که   ی یفضاها  در   باشد.  نداشته  وجود  ه یزاو  کف   و   وار ید  ن یب  و  باشد   ضدعفونی   و  شستشو   قابل  راحتی   به   دی با  شگاه یآزما  کف

  مداوم   صورت  به  اتاق   کف  که   صورتی  در  ولی  باشد  داشته   وجود  ستی یبا  شویکف  شود،  شستشو  مداوم  طور  به  دیبا  شگاهیآزما  کف  ت،یفعال 

  طی مح  به  آلودگی  انتقال  و  ع یما  ریتبخ  از  تا  شود   بسته  مناسب  نحو  به  دیبا  آن   دهانه  شوی،کف  وجود  صورت  در  رد،ینگ  قرار  شستشو  تحت

 گردد.   رییجلوگ شگاه، یآزما

  درز   حداقل   وجود  کپارچگی،ی:  جمله  از   باشد   ی یهاژگییو  دارای   ستیی با  قسمت،  هرهای  فعالیت  تناسب  به  شگاهیآزما  در  کف،   مصالح   جنس

  ن یهمچن  و  نده،یشو  مواد   و  رطوبت  آب،  آتش،  برابر  در  مقاومت  ش، یسا  و  خش  و   (باز   و  د یاس )  ی یای می ش  مواد  برابر  در  مقاومت  کف،   قطعات   نیب

 . نییگزیجا وداری نگه ر،یتعم  تیقابل کی، یزیف   استحکام و دوام  بودن، مسطح  و ثابت نبودن،  لغزنده  مانند ی یهاژگییو

  به   آلودگی  انتقال  عوامل  از  کیی  کیی مکان  درهای  رهیدستگ  که  آن  به  توجه  با   باشند.  کییالکترون  ای   کییمکانتوانند  می  شگاه یآزما  درهای

 شود.  استفاده کی یالکترون درهای از فنی فضاهای برای درها،  با  دست  تماس زانیم از  کاستن  منظور بهشود می شنهادی پ ند، یآ می  حساب 

  شگاه ی آزما  اصلی  درهای  پهنای  باشند.  برخوردار  مناسب  پهنای  ازبایست  می  شگاهیآزما  درهای  زات،یتجه  و  کاری  زهاییم  راحت  ییجابجا  برای

 باشد.  مترسانتی 120 حداقل بایست می

  ندهیشو  مواد  رطوبت،  آب،  آتش،  برابر  در  مقاوم  ش،یسا  و  خش  و  ، (باز  و  دیاس)  یی ایمیش  مواد  برابر  در  مقاوم  دیبا  شگاهیآزما  در  درها  پوشش

  باشد،  چوبی شگاه یآزما درهای  که صورتی در  باشد. آسان نظافت و شستشو ت یقابل دارای  و مسطح، و صاف ن یهمچن  و کننده،  عفونی ضد و

  پنجره   دارای  شگاهی آزما  واحدهای   و  هابخش  درهای شود  می  هیتوص   گردد.  زییآمرنگ   روغن  رنگ  مانند   مقاوم   و  شستشو  قابل  رنگ   با  ستی یبا

 باشند.

 شگاهیآزما تأسیسات

  مشکلات   از  ری یجلوگ   جهت  گردد.  ن یتأم  دی با  رهیغ   و   یی روشنا  ستم ی س  موجود،  زات یتجه  با   متناسب   شگاهی آزما  در   لازم  کی یالکتر  منابع

  های ژگییو  با UPS از  استفاده  است،   ضروری  تهی سیالکتر  منبع   بانی یپشت   که  مواردی   در   شهری،   برق  احتمالی   نوسانات   ا ی  و   برق  قطع   از   ناشی

  ری یجلوگ  و   منی یا  حفظ   جهت   گردد. می  شنهاد یپ   حساس   زات یتجه  برای  مستقل   طور   به  ا ی   شگاه یآزما  به  برق  کابل  ورودی   ابتدای  در   مناسب 

  باشند.  نیزم  به  اتصال  ستمی س  دارایبایست  می  زاتیتجه  شود،  گرفتگی  برق   و  شوك  به  منجرتواند  می  که  ساکن  تهیسی الکتر  جادیا  از

  ر یسا  گردند.   متصل   اضطراری   برق   انیجر  بهبایست  می  هستند،   انکوباتورها  و ها  معرف  ها،نمونهداری  نگه  محل  که   یی زرهایفر  و   ها خچالی

  آنها،  در  نمونه  ماندن   و  برق  قطع  صورت  در  وشود  می  شی آزما  آنها  با  مار یب  نمونه  که   هستند  زاتییتجه  اضطراری،  برق  ازمندین  زاتیتجه

 (. شناسی بی آس  بخش در بافتی  پروسسور و  زریاتوآنالا مانند) دارد  وجود نمونه رفتن   نیب از  و بیآس  امکان

  ت یرؤ  جمله  از   کارکنان   مختلف های  فعالیت  انجام  برای  کنواختی  و   کافی   نور  شودکه   طراحی   نحوی   به  د یبا  شگاهیآزما  ی یروشنا  سیستم

  سطح  فاصله  کاری،  سطوح  و  سقف  وارها،ید  رنگ   ت،یفعال   نوع  به  شگاهیآزما  فضای  در  ی یروشنا  مقدار  گردد.  فراهم   هارنگ   و  هاواکنش  آسان

  ها هیسا  حذف  و  نور  کنواختی  ع یتوز  به  ابییدست   برای  دارد.   بستگی   هاچراغ  اصلی   هیپا  گرفتن  قرار  محل   و  ی،یروشنا  هایچراغ  ه یپا  تا  کاری 



 بازگشت به ابتدای فهرست 

 های پزشکی آزمایشگاه استاندارد  
 1397ویرایش سال 

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 

 معاونت درمان 

 اداره کل آزمایشگاه مرجع سلامت 

  105از   57صفحه  

  گردند،  نصب  کاری   سطوح  با  موازی   طور  به  ی ی روشنا  منابع  چنانچه  گیرد.  قرار  عمود   طور   به  کاری  سطوح  به   نسبت  یی روشنا  ستمی س  دیبا

 کنند.می ه یسا جاد ی ا کاری، سطوح بالای هاینتی کاب واسطه  به ا ی و هستند  کار مشغول  آنجا در  که اشخاصی  توسط معمولاً

  قرار   کاری   سطوح  فعال  قسمت  بالای  و  موازی  طور  به  را  یی روشنا  ستمیستوان  می  باشد،  نداشته  وجود  کاری  فضای  بالای  در  نتی یکاب  اگر

  د یبا  برق،  قطع مواقع  در افراد  منیی ا  حفظ  جهت  شگاه،ی آزما  خروجی  ریمس  و مارانیب  تردد  و  رشیپذ  محل  در  اضطراری  یی روشنا  نیتأم.  داد

  است،   شتریب  یی روشنا  به  ازی ن  که  (پاس   اتاق)  ماکروسکوپی  پاتولوژی  اتاق  ا ی  و  شناسیکروبی م  مانند  ییهابخش  در  شود.  گرفته  نظر  در

 گردد.   نیتأم دی با اضافه های چراغ از استفاده با یی روشنا

  شگاه یآزما  دمای  کامل  کنترل   زین  و   سمی  و  مضر  بخارات   بو،  تجمع   و  پاتوژن   عوامل  انتشار  از   ری یجلوگ  منظور  به  شگاه ی آزما  در   مناسب   هیتهو

  خارج   و  داخل در   افراد   ریسا  و   ماران ی ب  کارکنان،  برای  امن   و   راحت   طی ی مح  جاد یا  مناسب   ه یتهو  شود.  نیتأم دی با  زات یتجه  ح ی صح عملکرد   و

 . نمایدمی شگاهیآزما

 فراوان  نهیهز  صرف  و  قیدقریزی  برنامه   مستلزم  که  بوده  شگاهیآزما  طراحی  ارکان  نیترمهم  از  شگاهیآزما  در  مناسب  هیتهو  ستمیس  نیتأم

  اتی یکل  به  بخش  نیا  در   ها، شگاهی آزما  فعلی   امکانات  و  ط یشرا  گرفتن  نظر  در  با   و  هیتهو  موضوع  دگی یچ یپ  و  گستردگی   به  توجه  با   باشد.می

 شود. می اشاره شگاه یآزما در هیتهو نحوه درباره

 باشد. می ضروری  گردد،   می اشاره آنها به  خلاصه طور به لیذ  در  که  طیی مح عوامل به توجه شگاه، یآزما  در  مناسب  هیتهو برقراری برای

داری  نگه  و  کارکنان  و  ن یمراجع  شیآسا  زات،ی تجه  مناسب   کارکرد   از   نانیاطم  منظور  به  مناسب،  دامنه  در  شگاهیآزما  دمایداری  نگه  : دما - 

  ز ین  و  هستند کار  به  مشغول شگاهیآزما  در  همزمان  که  کارکنانی   تعداد  با  متناسببایست  می  شگاهیآزما   دمای است.  الزامی  شگاهیی آزما  اقلام

  گراد سانتی  درجه  20–22  ن یب  دما،  حفظ   شگاه،یآزما  فضای  طراحی   کارشناسان  نظر  طبق   گردد.  م یتنظ   تابستان،   و   زمستان   در  طی مح  دمای 

  گراد،سانتی  درجه   35  از  شیب  به   دما  شیافزا   صورت   در  دهند، می  نشان   ها بررسی  باشد. می  مناسب  زاتی تجه  و  کارکنان   عملکرد   جهت

 .ابدی می کاهش  ،شوندمیداری نگه اتاق  دمای   در که  ییهامعرف و ها کیت داری یپا

  و   افراد  راحتی  برای  که  بوده  درصد  40-50  مطلوب  رطوبت  زانیم  است.  وابسته  هیتهو  به  زین  شگاهیآزما   در  مناسب  رطوبت  حفظ  :رطوبت - 

  تحمل   را  درصد  70  تا  30  رطوبت  که  اندشده  طراحی  نحوی  به  شگاهییآزما  زات یتجه   است،  ادآوریی  به  لازم  است.  مناسب  زاتیتجه  عملکرد

 شود. عمل  سازنده ه یتوص با مطابق د یبا باشد، ایشده فیتعر رطوبتی  طیشرا ت یرعا ازمندی ن مطلوب کارکرد  برای زیتجه  ك ی  اگر کنند.می

  ان یجر  تبادل   قبول   قابل  دفعات  .نمایدمی  کمك   طی مح  از   خطرناك  هایآئروسل  خروج   به  هوا  انیجر  مناسب  تبادل   :31هوا  انی جر  بادلت  - 

  دما،   به  نسبت   آنها   تحمل   ت یقابل زات،یتجه   توسط  شده   د یتول  حرارت   زان یم  مانند  عواملی به  نظر،  مورد   فضای  حجم   و  مساحت   بر  علاوه  هوا،

 باشد.می وابسته شگاهیآزما ك ی ولوژیب منییا هودهای و  آنها،های ویژگی و  بخار هودهای  وجود کارکنان،  تعداد

 

 

 
31 air exchange 
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  که   اندکرده  عنوان  هوا  تبادل  قبول  قابل  زانیم   مورد  در  را  مختلفی  شنهاداتی پ  شگاهیآزما   فضای  طراحی  کارشناسان  فوق،  عوامل  به  توجه  با

  ایشرفتهیپ   زاتیتجه  ری یکارگ  به  لیدل  به)  ساعت  در  هوا  تبادل  بار   6  امروزی،های  آزمایشگاه  در  باشد.می  ساعت  در  بار  12  تا  بار   6  آن   حداقل

  12 حداقل  هوا، ان یجر تبادل  لذا  نباشد،  نداشته را لازم  ی یکارا است  ممکن ، (کنند می شترییب حرارت  دیتول می ی قد  زاتیتجه  به نسبت  که

 است.  توافق مورد شتری ب است، کار  و سر ستی ی ز مخاطرات و بخارات  با  آنها در  که  فنی فضاهای   در ساعت، در  بار

  ا ی و شگاه،یآزما خارج از کامل طور به شگاهیآزما  ورودی هوای که باشد ایگونه به دی باها آزمایشگاه در هیتهو نحوه :هوا  خروجی  و  ورودی  - 

  شگاه یآزما  هوای  درصد100  عنیی  باشد.  طرفه  ك ی   دیبا  شگاهیآزما  هوای  انیرجریمس.  32گردد   نیتأم  شگاهیآزما  زتریتم  مناطق  از  آن  از  بخشی

  د ینبا  شگاهیآزما  در  آلوده  هایبخش  هوای  گردد.  خارج  کامل  طور  به  قبلی  هوای  و  وارد  ز،یتم  هوای  که  نحوی  به  شود  تیهدا  خارج  به  دیبا

  مواد   با  آنها  در  که)  34ستی ی ز  منییا  هاینتیکاب  ای  و33  بخار  هود  دارای   که  یی هااتاق  ه یکل.  ابدی   انیجر  شگاهی آزما  گرید  مناطق  به  دوباره

  بخش   در  پاس  اتاق  اتوپسی،  هایاتاق  باشند.می  طرفهك ی   هوای  انیجر  ستمیس  به  ازمندی ن  هستند  ،(دارند  کار  و  سر  خطرناك  ك یولوژیب

  نیا  در   هستند.   خاص   ه یتهو  ازمند ین  کنند، می  بخار   د یتول  و   بوده   آئروسل  ادی ز  زان یم  دارای   که   شناسی بافت  کار   های اتاق  و   شناسیبیآس

  در   دیبا  هیتهو  و  نبوده   کاربردی  سقف  ك ینزد  هیتهو  ستمی س  است،  ترنیسنگ  هوا  از  آنها  بخارات   که   ن، یفرمال  و  لولیگز  وجود  لیدل  به  هااتاق

  ساختمان   داخل  در   گریید  جای   در  دینبا  شگاهی آزما  از  خروجی  هوای  که  داشت  توجه  د یبا  گردد.  هیتعب  نیزم   کیینزد  ای   و  هانتیکاب  پشت

های  فعالیت  انجام   محل   باشد.ن  ساز  خطر  شگاهی آزما  خارج   و   داخل  برای  که  شود  ه یتعب  طوری   دی با  هاهواکش  هوای  خروجی  و  ابد ی  انیجر

  صورت  در  که  رندیقرارگ  مکانی  در  دیبا  هودها  باشد.  دور  درها  از  امکان   حد  تا  ستیبامی  نوع،  هر  از  هودها  گرفتن   قرار  محل  و  زیآممخاطره

 گردد.  سریم  راحتی   به رونیب فضای با  ارتباط جهت کانال نصب امکان  از،ین

  همواره   هوا  که  نحوی  به  است،   مهم  زین  هوا  خروجی  و   ورودی  انیجر  جهت  هوا،  انیجر  تبادل   بر  علاوه  :هوا  خروجی  و  ورودی  انیجر  ر یمس  - 

  منفی   فشار   د ی با  راهروها  به  نسبت   فنی  فضاهای  معمول   حالت   در   گرید  عبارت  به.  ابدی  انیجر35  « زیتم  کمتر  به   زیتم»  جای  ازبایست  می

  آن   ستیی ز  منیی ا  سطح  و شود  می  انجام   آن  در   که   تی ی فعال  نوع  مشخص،  فضای ك ی   در   هوا  ان یجر  ریمس  نمودن  مشخص  برای  باشند.  داشته

 شوند. گرفته   نظر در  دیبا

  آلوده  هوای  زات،یتجه  نیا  باشند.می  برخوردار  ایژهیو  تیاهم  از  شگاه یآزما  فضای  هیتهو  در  ستی ی ز  منییا  هاینتیکاب  و  هودها  وجود  :هود  - 

  دور   لزوم   لیدل   به  هودها   ری یقرارگ  محل .  ندی نمامی  دفع   و  جمع   را   زیآممخاطره  کییولوژیب  مواد   و   مضر  بوهای  خطرناك،   و  سمی   بخارات   به

  حالت  نیبهتر در  باشد. کارکنان  تردد  محل و  هوا خروجی و ورودی  هایچهی در ها، پنجره درها،   از دور  به دیبا هوا، ان یجر ریمس  از آنها بودن

  ستی یز  منیی ا  هاینتیکاب  و  هودها  انواع  درباره  شتریب  حاتیتوض  باشند.  داشته  قرار  تردد  کم  محل  در  دیبا  ستییز  منی ی ا  هاینتیکاب  و  هودها

 است. دسترس در  معتبر  مراجع و  کتب  در

 

 

 
32  recirculation 
33 fume hood 
34 biosafety cabinet 
35 clean to less clean 



 بازگشت به ابتدای فهرست 

 های پزشکی آزمایشگاه استاندارد  
 1397ویرایش سال 

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 

 معاونت درمان 

 اداره کل آزمایشگاه مرجع سلامت 

  105از   59صفحه  

 شگاهی آزما داخلی  فضای طراحی 

  مانند   گوناگونی  عوامل  گرفتن  نظر  در  بابایست  می  و  نکرده  تیتبع   مشخصی  روش  از  شگاه،یآزما  برای  مناسب  مساحت  و  فضا  اندازه  نییبشیپ

 گیرد.   صورت   نده ی آ  در  شگاه یآزماهای  فعالیت  گسترش   امکان   زین  و   کارکنان   تعداد   استفاده،   مورد   زات یتجه  شگاه،یآزما  ندهاییفرا  وها  فعالیت

  مورد   شگاه یآزما  در  که   پاتوژن   کروبی یم  عوامل  نوع  اساس   بر  که   است   آن   ستییز   منیی ا  سطح   ن ییتع   شگاهی آزما  طراحی   در   مهم   عوامل  از

 شوند.می  سازماندهی  و   طراحی  دو،  ستیی ز  منییا  سطح   برای  پزشکی های  آزمایشگاه  معمول،   طور   به  گردد. می  نییتعگیرند،  می  قرار  شیآزما

  منی یا  سطوح   برای  طراحی   است   ممکن  دارد،   کار   و   سر  آن   با   شگاهیآزما  که   یی زایماری ب  عوامل  سكیر   و  کار   دامنه   به  توجه  با   خاص   موارد  در

 گیرد.  قرار  نظر مد  دو،  از بالاتر ستییز

  تردد   ر یمس  ، (شی آزما   انجام   از   پس   تا  ش یآزما  انجام   از   قبل   مرحله   از)  نمونه  حرکت  ریمس   کردن   مشخص  شگاه،ی آزما  داخلی   فضای   طراحی  در

  آلودگی   خطر   تا   باشد   نحوی  به   دی با  شگاه یآزما  در   آلوده   ریغ   و   آلوده  مواد  انتقال   ر یمس  دارند.  مهمی   نقش   مارانی ب  حرکت  ریمس   و   کارکنان 

  ك ینزدها  نمونه  جداسازی   محل  و   شگاهیآزما  ورودی  کیینزد  در بایست  میگیری  نمونه  و  رشیپذ  واحد  بیترت  نیبد.  برسد  حداقل   به  36متقابل 

  ون یزاسیلیاستر  و   هیته  شگاهی، یآزما  ظروف  شستشوی  هاینك ی س  اتوکلاو،  رییگ  قرار   محل   که  یی هااتاق  گردد.  واقع ها  آزمایش  انجام   محل  به

  به   اقلام   و ها  نمونه  مواد،   انتقال   فاصله   و   ریمس  تا   رندیگ می  قرار   شگاه یآزما   مرکز  در   واقع   محلی   در  هستند،   مشابه  موارد   و   کشت   های طیمح

 .برسد حداقل  به آنجا

  و  ونیزاسیلیاستر  و شستشو ادرار،  هیتجز شناسی،کروبیم  بخش ری،یگنمونه و رشیپذ  بخش شگاه، یآزما تی امن و منی یا اصول تیرعا برای

  قابل   ای  سمی   هایمعرف  و  مواد  با  که  ییهابخش  نیهمچن  و  شگاهی آزما  شناسیکروبی م  بخش.  باشند  مجزا  دیبا  کارکنان   غذاخوری  محل

 قرار  هوا  هیتهو  ستمیس  ورودی  از  دور  و  فنی،  ریغهای  بخش  و  کنندگانمراجعه  ماران،ی ب  آمد  و  رفت  محل  از  دور  دی با  کنند،می  کار  اشتعال

 .گیرند

  گانی یبا  انبارش،  اداری،  و  بانی یپشت   فنی،  ری،ی گنمونههای  فعالیت  برای  مناسب  ط یمح  تا  باشد   ایگونه  به  دیبا  شگاه ی آزما  داخلی   فضای   طراحی

 شود.  فراهم  کارکنان  استراحت زین و

  ا ی  پاراوان   پرده،  از   منظور   ن یا  برای  گردد.   تیرعا  مار ی ب  خصوصی  م یحر  و  راحتی   که   شود   طراحی   نحوی  به   دی با  ماران یبگیری  نمونه   فضای

  رفتن   دست  از   صورت  در  ای   و  رییگخون  نی ح )  مارانی ب  دنیکش   دراز  برای  مناسب   فضای   شود.  استفاده  است  ممکن  ساخته شیپ   وارهایید

  و  دارد  وجود  شگاه ی آزما  در   که   خطرناکی   هایآئروسل  وجود   ل یدل  به   شود.  گرفته   نظر   در بایست  می  غیره(   و   ری یگخون  از   پس   ارییهوش

  ستی بامی  بهداشتی  هایسیسرو  تعداد  شود.  باز  فنی های  بخش  به  دینبا  ری یگ خون  اتاق  درب  باشد،  خطرناك  نیمراجع  برایتواند  می

  م یحر  مناسب  نحو  به  ا ی  و  بوده  جدا   مردان  و   زنان  بهداشتی   های سیسرو  و گیری  نمونه  محل  المقدورحتی  و   نیمراجع  تعداد   با  متناسب 

 گردد.  هیتعب  د یبا ناتوان و  ماریب نیمراجع برای هاییدستشو  در  لازم لاتیتسه شود. حفظ ماران یب شخصی

 باشد. جدا  نیمراجع  از کارکنان  بهداشتی هایسیسرو است بهتر
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  ه یکل  شامل   فنی فضای  کلی  طور  به کنند. می  تردد  کارکنان   و شده   انجام شی آزما آن  در  که   است  ی یفضاها شامل  فنیهای فعالیت فضای

  و   کار   زهاییم   ن یب  راهروهای  گیرند.می  قرار  استفاده   مورد   شستشو   های نك ی س  و   زات یتجه  ری یقرارگ  کار،   انجام   جهت   که   است   سطوحی

  بار   و  ندهایفرا  اساس  بر  فنی بخش  در  زاتیتجه  دمانیچ  و  فضاها   طراحی.  دهندمی  لیتشک  را  فضا نیا  از  قسمتی  زین  زاتیتجه  اطراف  فضای

  - کنند می  استفاده   مشترك  زاتیتجه   از   که  یی هابخش  ژهیو  به  - مرتبط   ندهایی فرا  با ها  بخش  بیترت  نیبد  گیرد.می  صورت   بخش   هر  کاری 

 گیرند.  قرار  هم  کیینزد در توانند می

  نظر   در  با  کاری  نوبت  ك ی  در  شاغل  کارکنان  تعداد   حداکثر  که  باشد  حدی  بهبایست  می  شگاهیآزما  مختلفهای  بخش  در  کاری  دیمف  فضای

 باشند. تیفعال   به قادر  راحتی  به زاتی تجه اطراف فضای   و کار، زهایی م ن یب راهروهای زات،یتجه توسط شده  اشغال فضای  گرفتن 

  برای   دارند.   ازی ن  کارکنان  هیبق  به  نسبت   شتریی ب  فضای  به   دهند،می  انجام  که  تییفعال   به  توجه   با  کارکنان   از   برخی   داشت  خاطر  به   دیبا

  متر   2/1-5/1وارید   و  کاری   زهاییم   نیب  راهروهای  پهنای   و  متر  5/1-8/1  شگاهیآزما  در  کاری  زهای یم  نیب  راهروهای  عرض   تردد،  سهولت

 شوند. می گرفته   نظر در

  ابعاد   ر ینظ  مواردی  به  د یبا  خصوص   نیا  در   باشد.  بخش  هر  در   موجود  زاتیتجه   انواع  و  تعداد   با   متناسب   دی با  زاتیتجه   برای  فضا   ن یتخم

  ( دستگاه  درکاتالوگ  مندرج)  ازی ن مورد سات ی تأس ریسا و  کشیلوله آمپر، ولتاژ،  زان یم نیهمچن  و  دستگاه وزن دستگاه، ( ارتفاع و پهنا  طول،)

  ص یتخص دستگاه،  سازندگان گاهی  گردد. توجه هیتهو و  رات یتعم داری، نگه جهت  دستگاه  های کناره و  پشت به آسان  دسترسی  امکان  زین و

 گیرد.   قرار  نظر مد دیبا زین مسئله نیا که  کنند،می هیتوص آن مناسب  عملکرد برای را  دستگاه  ابعاد از  شترییب فضای  زانیم

  از  نان ی اطم برای  باشد. مقاوم ضربه و  فشار  گ،ی ارگان های حلال ها، رنگ  ا، یقل  د، یاس  حرارت، به کار،   نوع با متناسب د،یبا کاری  سطوح جنس

  ز یتم  امکان  و  صدمه   زانیم   سپس  و   داد  قرار  شده  اشاره  موارد  معرض   در  شب  طول  در  را  آن  از  ایقطعهتوان  می  سطوح  مقاومت  و  تیفیک

  و   خلل   و  درزها   ارها، ی ش  در   کروبی ی م  عوامل  رشد  امکان   که   باشد   نحوی   به  د یبا  کاری   سطوح  کپارچگیی  و   جنس.  نمود  بررسی  را  آن  کردن 

  علت  به  چوب  از   شوند.ن  کارکنان به  صدمه  باعث  تا   باشند  گرد   المقدور حتیبایست  می  صفحات  ن یا  خارجی  هایلبه.  برسد  حداقل   به   آن  فرج

 شود.مین استفاده کاری  سطوح برای کلر،  دارای  مواد  با تماس  در  زدن   زنگ  علت به فولاد از  و دگی، یپوس  امکان

  کاری  زهاییم ارتفاع  معمول  طور  به  شود.  توجه  کارکنان قد تفاوت  و  آنها  کاربری مورد  مانند  نکاتی  به  دیبا  کاری  زهاییم   ارتفاع  نییتع  برای

 76از  کاری   سطوح  عمق  شود.می  گرفته  نظر  در  متر  سانتی  90  حدود  ستادهی ا  حالت  برای  و  متر  سانتی  76  حدود   نشسته  حالت  برای

  برای   زان یم  نی ا  مثال   طور   به  باشد،   شتریب  د ی با  رندیگ می  قرار   آن   روی   بزرگ  زات یتجه  که  سطوحی   عمق  باشد.   کمتر   د ی نبا  متر سانتی

  از   جدا  ادداشت،ی   نوشتن  جهت  یی فضاها  افزارها،نوشت  و   هانوشته  شدن  آلوده  از  رییجلوگ  برای  است.  مترسانتی  91  حدود  تومتر،یفلوس

 باشد.  داشته  وجود  دیبا کاری  زهاییم

  مبلمان   و  زبندییم  کمّی،  لحاظ   از  دارد.  اثر  کارکنان  عملکرد  روی  بر  ماًیمستق  شگاهی ی آزما  مبلمان   و  زبندییم   تیفیک   و  رییقرارگ  نحوه  ع،نو

  نحوی   به  دیبا   مبلمان  طراحی  باشند.  داشته  مناسب  یی کارا  و  اندازه  ظاهر،  و  بوده  کارکنان  عملکرد  دامنه  و  تعداد  با  متناسب   دیبا  شگاهی یآزما

 آنها  ضیتعو  و   نمودن  خارج  دادن،  حرکت  امکان  ضرورت  صورت  در  نده،یآ  ازهای ین  نییبشیپ  و  موجود  طی شرا  گرفتن  نظر  در  با  که  باشد

  آتی،   ازهایین   و  هاتیفعال   رییتغ  اساس  بر  فضا،  در   لازم  راتییتغ  جادیا  برای  را  شگاهی آزما  متحرك،  مبلمان  و  زی م  از  استفاده  باشد.  داشته  وجود
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  گردد. می  هیتوص  شگاهیآزما  مختلف  واحدهای  وها  بخش  در  متحرك  و  دارچرخ  هاینتیکاب  رییکارگ  به  لیدلا  نیهم   به  .نمایدمی  ر یپذ  انعطاف

 کنند.  استفاده آنها از  کامل منی یا  با  و راحتی به کارکنان  همه  تا شود  طراحی  عمومی کاربری برایبایست می شگاهی آزما مبلمان 

 باشند.  راحت  استفاده هنگام کاربران  که باشد  ایاندازه بهبایست می هاصندلی  و وتریکامپ زهای یم ابعاد

  اداری   امور   انجام  به  مربوط   ی یفضاها  شامل   و   رد یگ می  قرار  استفاده   مورد   ش یآزما  از  پس  و   قبل های  فعالیت  جهت  اداری  و  پشتیبانی   فضای

 باشند. مجزا شگاهی آزما فنی  فضاهای از  دی با که بوده رهیغ   و تدارکات  انبارش،  د، یخر دهی،جواب و رش یپذ وترییکامپ و

  فضای   ن یتخم  گیرد.می  استفاده  مورد   ره یغ  و   شده   خارج   رده  از   زات یتجه  شگاهی،ی آزما  اقلام   مصرفی،   موادداری  نگه  برای  انبارش  فضای

  شدن  انجام  دستگاهی  ای   دستیها،  آزمایش  حجم  و  ف یط  شگاه، یآزما  کلی  فضای  مانند   گوناگونی   رهای یمتغ  به   وابسته   انبارش،  برای  مناسب

  گوناگونی   هایروش  از  استفاده  با  شگاهیآزما  برای  ازین  مورد  انبارش   فضای  نوع  و  مساحت  نییتع  باشد.می  رهی غ   و  کارکنان  تعدادها،  آزمایش

  نیا  ری یکارگبه  باتواند  می  شگاهیآزما  هر  بی ترت  نیبد  باشد.می  ریپذامکان  است،  شده  ارائه  شگاهیآزما  فضای  طراحی  کارشناسان   توسط  که

 .نماید اقدام انبارش برای ازی ن مورد فضای  زانیم  نییتع  به نسبت گردند،  انبار د یبا که  موادی  تیماه و  حجم  گرفتن   نظر در وها روش

  با   آن  به  دسترسی  که  انبارش   فضای   بهتواند  می  شگاهی آزما  خالص  مساحت  درصد  17  تا  12  حدود   کلی   طور  به  کارشناسی   نظرات  اساس  بر

.  ابدی   اختصاص  مرکزی  انبارش  به  شگاهیآزما  خالص  مساحت  درصد  5-7  و  ( ها قفسه  ها،خچالی  ها،نتیکاب  مانند )  بوده  ریپذ  امکان   سهولت

 باشد.  داشته   گسترش  تیقابل لزوم صورت در  که  باشد نحوی بهبایست  می انبارش فضای  نییتع

 شود: می م یتقس  خچالی ی  ریغ انبارش  و زرییفر  /خچالی ی انبارش قسمت  دو  به انبارش فضای

 : زرییفر  /خچالیی انبار الف( 

  انبارش   جهت  لازم  فضای و  بوده  آگاه  دارند،  زریفر ای   و  خچالی  دمای  به  اجیاحت  که شدهداری  نگه  مصرفی  مواد  زان یم  ازبایست  می  شگاهیآزما

  نور   میمستق  تابش  از  دور  و  لرزش  بدون  تراز،  ثابت،  مسطح،  مناسب  محل  در  دیبا  شگاهیآزما  زرهاییفر  و  هاخچالی  .نماید  فراهم  را  آنها

  - 20  زرهایفر  دمای   و   گراد   سانتی   درجه  8  تا  2  خچال ی  دمای   باشد.   کنترل   تحت   کاملاً   د یبا  زرها یفر  و ها  یخچال  دمای   گیرند.  قرار   دیخورش

  جاد یا کار نیح  زرها، یفر و ها یخچال خود  و شگاهی،یآزما زاتیتجه از  ارییبس داشت نظر در  د یبا است. قبول  قابل  کمتر  و گراد سانتی درجه

 . سازدمی ضروری   دارند،  قرار  زاتیتجه نی ا که  ی یفضا  در را  مناسب هوای انی جر و هیتهو برقراری که کنند می ایملاحظه قابل حرارت

 : خچالییریغ  انبارب( 

  و   دما  حفظ  از   دیبا   شگاهیآزما  اقلام،  نیا  دارییپا  و  تیف ی ک  حفظ  منظور  به  شوند. داری  نگه  دیبا  اتاق   دمای  در  شگاهی یآزما   اقلام  از  بعضی

  درجه   26  تا  18  دمای  معمول   طور   به  شگاهییآزما  اقلام   سازندگان  .نماید  حاصل   نانیاطم  شگاهی آزما  فضاهای  هیدرکل   مناسب  رطوبت

  دما   نیا  داشت،  خاطر  به  د یبا  گیرند.می  نظر  در  شوند،داری  نگه  اتاق  دمای  دربایست  می  که  شگاهیی آزما  اقلام  و ها  کیت  برای  را  گراد سانتی

  حرارت  به  توجه  با  ن یهمچن  و  (ل یتعط  ام یا  در   مثلاً)  هستند   خاموش  شی یسرما  ا ی  و  شی ی گرما  هایستمیس  که  یی هازمان  گرفتن  نظر  در   با

  از  کمتر  رطوبت  است.  مناسب  درصد  40-50  دامنه  در  انبار  رطوبت  حفظ  باشد.  کنترل  تحت  کاملاًبایست  می  زات،یتجه   توسط  شده  دیتول

 شود.می مواد دن یچسب  باعث  درصد  50 از  شتری ب و ساکن تهی س یالکتر جادیا باعث  درصد  20

  بوده  کافی   دیبا  آنها  شیگنجا  و  تعداد  لذا  دهند،می  لیتشک  را   خچالیی  ریغ  انبارش  فضای  از  بخشی   شگاهیآزما  در   ها قفسه  و  کمدها   ها، نتیکاب

  وار ید  به  استحکام   با  دی با  واریید  هایقفسه  و   هانتیکاب  باشند.  مقاوم  فرسودگی  و   زدگیزنگ   ی،یای میش  مواد  به  نسبت  ت، یف ی ک  لحاظ   به  و
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  تحمل   تیقابل  با  متناسب  دیبا  واریید  هایقفسه  و  هانتیکاب  انباشتگی.  ردیپذ   انجام  آسانی  به  آنها  داخل  لی وسا  به  دسترسی  و  شوند  نصب

 باشد.  آنها وزن

  نظر در و سازنده دستورالعمل با مطابق آنها،داری نگه برای مناسب طییمح ط یشرا د یبا شگاهیی آزما اقلام و مواد حجم و تیماه به توجه با

  فشرده،   گازهای  خورنده،  هایمحلول  ك،ی ارگان  هایحلال  دها،یاس داری  نگه   طی شرا  مثال  طور  به  گردد.  فراهم  منی،یا  ملاحظات  داشتن

  هایقفسه ای کمدها  در مواد نیا باشد. استاندارد منییا لحاظ  ازبایست می زیآم مخاطره بالقوه مواد ای و،یواکتی راد  مواد ر،یپذواکنش باتیترک

 شوند. داری  نگه  شگاهیآزما  اصلی  فضای  از  دورتر  فضای  در  آنها،  حجم  بودن  ادیز  صورت  در  و  هاقفسه  نییپا  طبقات  ای  نیزم  روی  بر  مجزا،

  برای   مناسب  فضای  نیتأم  بر  علاوه  کنند، میداری  نگه  ادیز  های حجم  در  را  مواد  نیا  و  دارند   کار   و  سر  زیآممخاطره  مواد   با  که  یی هاشگاهیآزما

  با   مقابله  و  رییشگی پ  جهت  لازم   دات ی تمه.  ندینما  هیتعب  زین  مواد  ن یاداری  نگه  محل  برای  مناسب   هیتهو  ستم یسبایست  می  نگهداری،

 باشد.  داشته  وجود دی با انبار در سوزیآتش

  به   توجه  با  فضا  ن یا  دارند.  گانییبا  ای   وداری  نگه  برای  یی فضا به  ازی ن  شگاهییآزما   اقلام   و   مواد  مانند  زین  ك یالکترون  ای کاغذی  مدارك  و  سوابق

  در  کاغذی  مستنداتداری  نگه  باشد.  مناسب  و  کافی  فی، ی ک  و  کمیّ  لحاظ   به  دیبا  مدارك  و  سوابقداری  نگه  جهت  لازم  زمان  مدت  و  حجم

 باشد.می ریپذامکان آنها، تصادفی  رفتن ن یب از و  بیآس عدم   از نانیاطم  و ع یسر دسترسی امکان  بر مشروط شگاه،ی آزما از رونیب

 فضا منی یا

 هر  شوند.می  م یتقس  سطح   4  به  ستییز  منی ی ا  سطح  نظر  از  دارند،  کار   و  سر  آن  با   که  زایماری ب  کروبییم  عوامل  نوع  اساس   برها  آزمایشگاه

  عوامل   ییزا یماریب  زانیم   سك، ی ر  ابی یارز  در   .نماید  ن ییتع  را   خود   ستی ی ز  منی یا  سطح   37سكیر  ابی ی ارز  اساس   بر  ست، ی بامی  شگاه یآزما

  لات یتسه  و  امکانات  طراحی  برای  سطح  نی ا  نییتع  گیرد.  قرار  نظر  مد   دیبا  کار  ت یماه  و  نمونه  دستکاری  زانیم  انتشار،  قه یطر  کروبی،یم

 باشد. می ضروری لازم،   هایتیمحدود اعمال   و حفاظتی  سدهای  برقراری  مهندسی، هایکنترل  فنی،  و اداریهای بخش کنترل شگاه، یآزما

  دی با  اساس  نی ا  بر  و  داشته  قرار  دو  ستییز  منی یا  سطح   در  معمول  طور  به  پزشکی های  آزمایشگاه  شد  مطرح  ن یا  از  ش یپ  که  طور  همان

  از   سالمونلا،  و   B  ،HIVتیهپات  روسیو  مانند  زا،یماری ب  خونی  هایپاتوژن  از  ارییبس   با  کار  ستی، یز  منی یا   از  سطح  نیا  در  شوند.  طراحی

  الزامات   از  است،  ماریب  نمونه  با   میمستق  تماس  در  که  محلی   هر  در  و  فنی  بخش  در  ییدستشو  های نك یس  وجود  است.  برخوردار  لازم   منی یا

  ی یدستشو  هاینك یس  است  لازم   محل،  ترك  از  قبل  هادست  شستشوی  برای  کارکنان  به  ادآوری ی  جهت  باشد.می  ستیی ز  منییا  سطح   نیا

 شوند.  استفاده شگاهییآزما کارهای  برای د ینبا ها نك یس نیا  گیرند.  قرار  خروجی درِ ك ینزد

 خطرناك،   مواد  و  هاپاتوژن  با  کار  درصورت  ولی  باشند،  داشته  قرار دیبا  کار   محل  از  متری  30  فاصله   در  حداکثر  اضطراری  دوش  و  شویچشم

  نشانی آتش  زاتیتجه  و  شوی چشم  اضطراری،  دوش  ی، یدستشو  نكیس  محل  طراحی  شوند.  نصب  کار  محل  به  ترك ی نزد  دی با  زاتیتجه  نیا

 . آوردمی فراهم  شتریی ب سهولت و  سرعت با اضطراری موارد در  را آنها  از کارکنان   استفاده  امکان  هم، کیینزد در

 
37 Risk assessment 
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  مربع  متر  50  هر)  شود  نصب  دی با  مناسب  هایمکان  در  شگاهی آزما  وسعت  تناسب  به  ق،یحر  هشدار  ستمیس  حاً یترج  و   قیحر  اطفاء  کپسول 

  آموزش   دیبا  کارکنان  و  داشته  قرار  کارکنان   هیکل  دسترس  در   سهولت  به  دی با  قیحر  ء اطفا  هایکپسول  (لوگرمییک  4  کپسول   ك ی   حداقل

 باشند. ده ید را  زاتیتجه نیا با  کار نحوه مورد در  لازم

  د یبا  طبق  رهیغ   و  ها  نت یکاب  ها،خچالی  داخل  سقف،  وارها، ید  کف،  کاری،  سطوح  شستشوی  شامل  شگاهیآزما  طیمح   نظافت  تیرعا  برنامه

 شود.داری نگه آن سوابق و  انجام مشخص بندیزمان طبق

  شگاه، یآزما  طی مح  منی ی ا  حفظ  منظور   به  و  بوده   ضروری   دو   ستی یز  منی یا  سطح   در زدایی  آلودگی  برای  زات یتجه  ر یسا  ا ی   اتوکلاو  وجود

  زباله  هایسطل از د یبا رآلودهیغ  پسماندهای ز یدورر جهت گیرد.  صورت مناسب روش  به دیبا رآلودهیغ و آلوده پسماندهای  دفع   و جداسازی

  یی زداآلودگی  از   پس  دیبا  ( کروبیی م  کشت  هایطی مح  و  هاسرسوزن  مثل )  آلوده  پسماندهای  دفع   شود.  استفاده  مقاوم   زباله  سهی ک  و  دار  در

  الزامات   و   ضوابط  به   توجه  با   د یباها  آزمایش  انجام   از   حاصل   ع یما   پسماندهای   ز ین  و   زات یتجه  به   مربوط  عی ما  پسماندهای   دفع   شود.   انجام

 گردند.ن ست یز ط یمح  و جامعه  افراد  آلودگی باعث سمی ی یای میش  مواد و پاتوژن عوامل تا  شود  انجام کشوری

 شگاه یآزما مصرفی مواد وها معرف تجهیزات،  3-5

  اطلاعات   هایستمی س  وگیری  اندازه  هایستمی س  ها،دستگاه  افزارنرم  و  افزارسخت  شامل  شگاهیآزما  زاتیتجه  استاندارد  نیا  در:    1  نکته

 باشد. می شگاهیآزما

  سرسمپلر،   کشت،  طیمح   شامل  مصرفی  مواد  است.  تیفیک   کنترل  برای  استفاده  مورد  مواد  و  براتورهایکال  مرجع،  مواد  شامل ها  معرف:    2  نکته

 باشد.می رهیغ و  ایشهی ش دهاییاسلا

 شود. مراجعه 6-4 بند  به مصرفی مواد و ها معرف زات،یتجه خدمات، د یخر و انتخاب مورد  در  شتری ب اطلاعات برای:  3 نکته

 تجهیزات 1-3-5

 کلیات  1-1-3-5

  در  نقص  از  ناشی گزارش  ارائه در  ر یتأخ و کار   توقف از  ری یشگیپ  زین و ها، آزمایش جی نتا ت یف ی ک  ارتقاء سبب  شگاهی یآزما زات یتجه تیریمد

  ارتقاء   و  هادستگاه  عمر  شدن  ترطولانی  و  شتریب  ی یکارا  زات،یتجه  ریتعم  نهیهز  کاهش  و  ی یجوصرفه  باعث  نیهمچن  شود.می  هادستگاه

 گردد. می کاربران منی یا

  نگهداری،   و  س یسرو  ون،یبراسیکال   و  کنترل   اندازی،راه  و  نصب  د، یخر  و  انتخاب  به  مربوطهای  فعالیت  شگاه،ی آزما  زات یتجه  تیریمد  در

  انتخاب،  برای مدون  ی یاجرا روش  د یبا  شگاهی آزما گیرد. قرار  نظر  مد  د ی با آنها امحاء  و  کار   چرخه از  زات یتجه نمودن خارج  ر، یتعم ابی، یبیع

 باشد.  داشته  زاتیتجه تیریمد و دیخر

  زات یتجه مسئول  فیوظا شود.  نییتع فنی   مسئول توسط زاتیتجه به مربوط امور ت یریمد و  هماهنگی برای تیصلاح  واجد  فرد  است بهتر

 باشد:می ریز موارد شامل  شگاهیآزما

 زاتی تجه  تیریمد به مربوطهای فعالیت  از كی  هر انجام برایها مسئولیت و ف یوظا کردن مشخص •
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 مرتبط  زاتیتجه ابی یبیع  وداری نگه کاربری،  مورد در   فنی کارکنان  ه یکل به لازم  آموزش از  نانیاطم حصول •

 زاتیتجه تیریمد برای روزبههای دستورالعمل و ی یاجرا روش بودن مستند  از  نانیاطم حصول •

  درستی   به  مستند  هایدستورالعمل  و  ییاجرا  روش  با  مطابق  زاتیتجه  تی ریمد  با  مرتبط های  فعالیت  که  ن یا  از  نانیاطم   حصول  و  نظارت •

 شود.می انجام

 سوابق بازنگری و مقتضی  زمان مدت تا  زاتیتجه  تیریمد به مربوطهای فعالیت  انجام سوابقداری نگه و  ثبت از  نانیاطم حصول •

  سازی آماده  وآوری  جمع  برای  ضروری  زاتیتجه  شامل )  باشد  مجهز  نظر  مورد  خدمات  ارائه  برای  از ین  مورد   زاتیتجه  تمام   به  دیبا   شگاهیآزما

  و   فنی  مسئول  دارد،  خود  کنترل  طهیح  از  رونیب  زاتییتجه   از  استفاده  به  ازین   شگاهیآزما  که  مواردی  در.  (انبارش  وها  آزمایش  انجام  نمونه،

  ت یف ی ک  از  نانیاطم  برای.  آیدمی  در   اجرا  به  ز ین  زات یتجه  آن  برای  استاندارد   الزامات  که  کنند  حاصل  نانیاطم  دیبا  شگاه یآزما   تیریمد  گروه

 شود. روز  به و نیگزیجا شگاهی آزما زات یتجه دیبا  لزوم صورت  در  ش یآزما جینتا

 تجهیز  انتخاب 1-1-1-3-5

 : از عبارتند  نماید توجه آن به د یبا زیتجه  انتخاب هنگام در  شگاه یآزما تی ریمد که  یی ارهایمع  نیترعمده

  مورد   سرعت  نمونه،  حجم  درخواستی،های  آزمایش  تعداد  و  تنوع  گرفتن  نظر  در   با   ز،یتجه  د یخر  ضرورت  ابییارز  و  موجود  ازهایین  نییتع  -

 خدمات  رندگان یگ ازهایین ریسا و شی آزما انجام  ازین

 است  شده  گرفته نظر در  آن برای که  ایاستفاده مورد با زیتجه  تناسب و نظر، مورد  عملکردی  و  فنیهای  ویژگی -

  جادیا  مجاور   هایدستگاه  عملکرد   در   است  ممکن  که   تداخلاتی   و  آن   با  کار  من یا  ط یشرا  حفظ  دستگاه،   ابعاد  به  توجه  با  از ین  مورد  فضای  -

 کند 

 ژهیو  به)  رهیغ   و  فشار  رطوبت،  دما،  مناسب  محدوده  ه،یتهو  به  ازی ن  جمله  از  دستگاه،   مطلوب   کارکرد  و  استقرار  جهت   لازم  کیی زیف   طیشرا  -

  وجود  رد،یگ قرار  استفاده مورد زیتجه است قرار که  مکانی با زیتجه دیتول محل نیب کییزیف   طیشرا در ملاحظه قابل اختلاف که  صورتی در

 ( دارد

  دفع   مناسب  ستم یس  و  فاضلاب  شبکه  قبول،  قابل  تیف ی ک  با   آب  گاز،  منبع  مناسب،   ولتاژ  با  برق  مانند  زیتجه  برای  از ین  مورد  ساتیتأس  -

 پسماند 

 نصب محل  در یی جابجا و  نوسانات طی، ی مح رات ییتغ به آن مقاومت و زیتجه  دارییپا  و دوام -

 دستگاه  مت یق   -

  مصرفی  مواد ریسا و کنترلی   مواد براتورها، یکال  ها،معرف از، ی ن مورد جانبی  لوازم انتقال، و نقل  به مربوط هاینهیهز مثل جانبی های نهیهز -

 ر یتعم و  دکیی قطعات  ون، یبراسیکال و داری نگه س،ی سرو نه یهز ز،یتجه از ین مورد

 همراه  افزارهای نرم  و  دستگاه کاربری  بودن آسان  -

 زی تجه ازی ن مورد مصرفی  مواد ریسا  و کنترلی مواد  براتورها،یکال ها، معرف به دسترسی سهولت  -

 دکی ی قطعات  و  جانبی لوازم به دسترسی سهولت  -

 ون یبراسیوکال داری نگه کنترل، های برنامه انجام سهولت  -
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 ( محصولات  تیفیک  و  فنی  کارشناسان  مهارت و دانش  مالی، سابقه حسن)  زیتجه کننده عرضه تیمقبول  و اعتبار -

 رهیغ  و آموزشی  خدمات ر،یتعم  ای،دوره ونیبراسی کال و سی سرو ه،یاول ونیبراسیکال  نصب، نه یزم  در  بانییپشت خدمات  -

  از ین  مورد  قطعات  و  لوازم  مصرفی،  تیک  نهیهز  ولی  است،  مناسب  زیتجه  متی ق   گاه  که  داشت  توجه  دیبا  زیتجه   متیق   ابییارز  برای  : 1 نکته

  کاربری   آموزش  ای   زیتجه  ه یاول  ون یبراسیکال  و  نصب  برای  کنندگانعرضه  بعضی  است  ممکن   ا یشود،  می  تمام   گران  زیتجه  ر یتعم  نه یهز  ای  و

 کنند.  مطالبه جداگانه هاینهیهز

  مهم  زین  آنها  ارائه  سرعت   بلکه  دارد،  تیاهمشود  می  ارائه  که  خدماتی  نوع  تنها  نه  که  داشت  توجه  د یبا  بانییپشت  خدمات   مورد  در  :2  نکته

 است.

 گیرد: صورت هماهنگی زیتجه کننده عرضه با  ریز موارد  خصوص در  دی با ز،یتجه  دیخر از  قبل :3  نکته

 از ین مورد  قطعات  و لوازم  افزاری، نرم هایبرنامه -

 ل یتحو طیشرا و  زمان -

 ه یاول ون یبراسیکال  و اندازیراه نصب، به مربوط خدمات  -

 کارکنان  برای فهم  قابل  زبان به کاربری  راهنمای کتابچه   وجود -

  آموزشیهای  دوره  برگزاری  شگاه یآزما  درخواست  صورت   در   و  شگاه، یآزما  محل   در  دستگاه  کاربری  آموزشیهای  دوره  برگزاری  امکان  -

 کارکنان   تخصصصی و علمی  سطح  با متناسب  لییتکم

 شود  گرفته  نظر در  دیبا  که  خاصی  منیی ا ملاحظات -

 زیتجه  گارانتی  به مربوط ط یشرا -

  از   قبل  راهنما  نیا  است  بهتر.  آورد  دست  به  آنها  کاربری  راهنمای  کتابچه  ازتوان  می  را  زاتیتجه   از  ك ی  هر  به  مربوط  فنی  اطلاعات  :4 نکته

  راهنمای   کتابچه  نیگزیجاتوانند  مین  عنوان  چ ی ه  به  غاتی یتبل  بروشورهای  گردد.  مطالعه   و   شده   درخواست  کنندهعرضه  از   دستگاه،   دیخر

 دهند. نمی نشان را دستگاه  هایتیمحدود  معمولاً  شوندمی هیته غات یتبل جهت  که اطلاعاتی  که  چرا باشند، کاربری

  ا ی  بهداشتی،  شبکههای  آزمایشگاه  دارد.  شگاهی آزما  زاتیتجه  انتخاب  در  ادییز  ریتأث  درمانی  بهداشتی  نظام  در  شگاهی آزما  تیموقع  :5  نکته

  بر   که  باشند  ایشده  نییتع  شیپ  از  برنامه  تابع   دارد  امکان  کنند،می  تیفعال  تربزرگ  سازمان  ك ی   از  بخشی  عنوان  به  که  یی هاشگاهیآزما

  ن ی همچن   و   دیخر  نحوه  زات، یتجه   انتخاب  است  ممکن  ط یشرا  ن یا  در   است،   شده   طراحی   مادر   سازمان   ا ی  سلامت  نظام  های استی س  اساس

  ت یف یک   حفظ   و   ازین  مورد   عملکردیهای  ویژگی  به  توجه  ز ینها  آزمایشگاه  نی ا  در  صورت   هر  در   گیرد.  انجام  متمرکز   وهیش  به   آنها  بانی ی پشت

  های گیریتصمیم  در  شگاهیآزما   نیمسئول   نظرات  است  لازم   نیهمچن  شود،  انجام  منسجم  تییریمد  برنامه  ك ی   اساس  بر  د یبا  زاتیتجه  کارکرد

 باشد.  لیدخ مربوطه

 تجهیز   نصب  و لیتحو 2-1-1-3-5

  لیتحو هنگام شود. حاصل نانی اطم شگاه،یآزما  در زیتجه آن ازی ن مورد کیی زیف   طیشرا و لاتیتسه وجود از  زیتجه لیتحو از قبل است لازم

بایست  می  نی همچن  گردد.  حاصل  نانیاطم  درخواست   سفارش  در  شده  ثبت  مشخصات   با  زیتجه   فنی  مشخصات  و  مدل  نوع،  انطباق  از  دیبا

 .شود کنترل  همراههای برگه ریسا  و کاربری راهنمای  کتابچه وجود و ز،یتجه  ظاهری ت یوضع بندی،بسته کپارچگیی و سلامت
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  و   استقرار   نصب،  باشد.  شده   مکتوب   و  مشخص  قرارداد   متن  در  قبلاً  دیبا  زیتجه  نصب  و   لیتحو  مورد  در   کننده  عرضه های  مسئولیت

  درستی   از   کامل  نان یاطم  تا  شود  انجام   کنندهعرضه  شرکت   فنی   کارشناسان   توسطبایست  می  شده،   دارییخر  زات یتجه  ه یاول  ونیبراسیکال 

 گردد.   حفظ زیتجه  گارانتی  کامل   طیشرا و  شده حاصل ونیبراسی کال و نصب نحوه

 شده بازسازی ای  دوم   دست  شگاهی یآزما تجهیزات د یخر  3-1-1-3-5

  آگاهی   و   لازم  قات ی تحق   انجام   بدون   دیخر  نیا   چنانچه  ولی  است،   ترصرفهبه  مقرونها  آزمایشگاه  برای  اقتصادی   نظر  از   زات یتجه  نوع  نیا  دیخر

  از   پس   زاتیتجه   ن یا  که  نیا  به  توجه  با  بود.  خواهد  همراه  شتری یب  نهیهز  صرف   تاً ی نها  و  ادیز  مشکلات   با  باشد،  دستگاه   عملکرد  ت یف ی ک  از

  انجام  نو  هایدستگاه  کارکرد   ت یف ی ک  از   نانیاطم  منظور  به  که  اقداماتی  هیکل  گردد می  ه یتوص  ،شوندمین  ضمانتی  نوع  چ یه  مشمول   دیخر

 شود.  انجام  زین ها دستگاه نی ا مورد  در استفاده، شروع از قبل و  لیتحو هنگام در رد،یگمی

 تجهیزات   بودن قبول قابل از اطمینان و  رشیپذ برای شیآزما 2-1-3-5

  برخوردار   نظر  مورد   عملکردیهای  ویژگی  و  لازم  ت یفیک   از  زات یتجه  که   شود  ق یتصد  دیبا   زاتیتجه  از   روزمره  استفاده   از  قبل  و  نصب  محض  به

 .دارند  مطابقت شیآزما انجام هدف با و بوده

  های مکان  در  که  زاتییتجه  ن یهمچن  و  اند،شده  گرفته   امانت  به   که  زاتییتجه  شگاه،یآزما  در   استفاده  مورد  زات یتجه  برای   الزام  نیا  :نکته

 دارد.   کاربردگیرند،  می قرار استفاده  مورد مجاز  افراد توسط  اری س طور به  ای وابسته

  در   استفاده  شروع  از  قبل   سازنده،  ادعای   با  آن   مطابقت   از  نان ی اطم  و  دستگاه  عملکردیهای  ویژگی  و   فنی  مشخصات  ق یتصد  منظور  به

 :از عبارتند ابیی ارزهای روش از  اینمونه گیرد.  قرار  ابییارز مورد  د یبا دستگاه شگاه، یآزما

 انتظار  مورد ریمقاد  با  جی نتا سهی مقا و د یجد زیتجه  از استفاده با معلوم،های نمونه ا ی کنترل های  نمونه شیآزما -

  مورد   تر مییقد دستگاه  و  د ی جد  دستگاه از   استفاده   با   مشخص،   زمانی دوره  كی   در   و   کسان یهای  نمونه  روی   ش یآزما  زمان هم  انجام -

 ج ینتا انطباق سهی مقا و د،ییتأ

  دما   با  آنها   عملکرد   که   زاتی یتجه  برای)  دما  داری ی پا  و   کنواختی ی   ا ی  موج،  طول  صحت   بررسی   مثال   عنوان  به  دستگاه   عملکرد   کنترل  -

 ره یغ و  دستگاه  کاری  تیظرف  ،(شود می کنترل 

 گردد.داری نگه د یبا آمده  دست  به جینتا  و اقدامات  نیا به مربوط سوابق

  ری یکارگ به  از  قبل  زیتجه  آن  عملکرد   که  ابدی  نانیاطم   دیبا  شگاهیآزما  شود،  خارج  شگاهی آزما  می مستق   کنترل   از  زییتجه   هرگاه  ای   ریتعم  از  پس

 است.  شده قیتصد و بررسی  شگاه،یآزما در  مجدد

 تجهیزات  کاربریهای دستورالعمل  3-1-3-5

 شوند.  گرفته کار به مجاز  و دهی د آموزش افراد  توسط دی با زمان هر در زاتیتجه

  شده  ارائه کاربری هایدستورالعمل  و راهنما  کتابچه گونه هر جمله از) زاتیتجه داری نگه و منییا کاربری، مورد  در جاری  هایدستورالعمل

 باشد.  شگاه یآزما کارکنان  دسترس  در  آسانی به دی با ،(زات یتجه سازنده  توسط

 باشد: مکتوب دی با ریز موارد زات یتجه فنی  دستورالعمل  در
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  نگهداری،  نی ب فواصل ن ییتع دستگاه، اشکالات رفع و ابییبیع به مربوط نکات ون،یبراسیوکال کارکرد  کنترل نگهداری، نحوه کاربری، روش

 .کاربری منی یا در  مهم  نکات  و بان، یپشت شرکت  توسطای دوره هایسیسرو  و ونیبراسیکال 

 . باشد استفاده  قابل و  مفهوم کاربران برای د ی با فنی  دستورالعمل  اتیمحتو

  و   آلودگی  از  تا   باشد   داشته  زاتیتجه   از  استفاده   و   نقل  و  حمل  ،38دگی ی رس  روند  در  منی،یا  ت یرعا  برای  مشخصیهای  روش  دی با  شگاهیآزما

 شود.  رییشگی پ آنها  شیفرسا

 تجهیزات   کالیبراسیون و 39گیری اندازه  ابییرد قابلیت 5-3-1-4

  ق ی طر  از   امر  نی ا  شود.می  داده   نشان   معتبر  مرجع  كی   با   ش یآزما  كی   از   آمده  دست  به  جه ینت  ارتباط   ری، یگاندازه  ابی یرد  ت یقابل  بررسی  در

  ابیی رد  تیقابل  بررسی   برای   گیرد.می  صورت  هستند،   مشخصی   ت یقطع  عدم   دارای   ك ی   هر   که   ها،ونی براسی کال  از   ای وستهیپ   رهیزنج

  ، نماید   استفاده (  باشد   مرجع   مواد   به  ابی ی رد  قابل  خود   که )  تیک   سازنده   دییتأ  مورد   و   معتبر  براتوریکال   از   شگاهیآزما  است   کافی  ری، یگاندازه

 است. ابی یرد  قابل مرجع ماده  به م یرمستقیغ  طور به شگاهی آزما در  شیآزما جهینت  طیشرا  نیا در

  استانداردهای »  با   را  ( ابی یارز  مورد  روش) گیری  اندازه  كی  از   آمده   دست   به   مقدار  ن یب  ارتباط   مشخص،  ط یشرا  در   که  است  اقدامی   ونیبراسیکال 

  درنظر  (مرجع  روش   و  ابیی ارز  مورد  روش)  روش  دو  هر  برای  هاتیقطع  عدم  سهیمقا  نیا  در  کند.می  سهیمقا   (مرجع  روش)   «رییگاندازه

 شود. می گرفته 

  گذارند، می  ریتأثها  آزمایش  ج ینتا   روی   م یرمستقیغ   ا ی  م ی مستق   طور   به  که   زاتییتجه  ون یبراسیکال   برای  مدونی  ی یاجرا  روش   د یبا  شگاه یآزما

 باشد:می ر یز موارد رندهیدربرگ  ییاجرا روش  نیا باشد. داشته

 سازنده  شرکت های دستورالعمل  در  شده ه یتوصهای روش

 ز یتجه مختلف اجزای ونیبراسی کال بودن ابی یرد قابل  و ون،یبراسیکال  استاندارد به مربوطگیری  اندازه ابی یرد تیقابل ثبت -

 شده  فیتعر زمانی  فواصل  در  ری، یگاندازه ستم یس کارکرد  و ازین مورد صحت قیتصد -

 مجدد  ونیبراسیکال  خی تار و  ونیبراسیکال   تیوضع -

  درستی   به  قبلی  حی تصح  بیضرا  د،یآ  دست   به  ح ی تصح  بیضرا  از  ایمجموعه  ون، یبراسیکال  انجام  از  هرگاه  که   ن یا  از  نانیاطم  حصول -

 شوند.می روزآمد  و کرده  رییتغ

 کند.  اعتباربی را ها آزمایش ج ینتا است ممکن که  ی یهاکاریدست ا ی ماتیتنظ  از رییجلوگ برای محافظت  -

 باشد.  بالاتر شناختی اندازه مرتبه با  دسترس،  در مرجع روش ا ی مرجع  ماده ك ی  به دیبا  ابیی رد که  است  دیتأک  به لازم

  سازنده   توسط   است   ممکن  بالاتر،   شناختی   اندازه  مرتبه   با  مرجع   ماده  ا ی  روش  كی   به  ون یبراسیکال  ابی ی رد  تی قابل  مورد   در   مستندات   :نکته

  شرکت   ونیبراسی کال  یی اجراهای  روش  و  شیآزما   ستمی س  که  هستند  قبول  قابل  زمانی  تا  مستنداتی  نیچن  شود.  ارائه  و  ه یته  شیآزما   ستمیس

 
38 Handling 
39 Metrological traceability 
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  شیآزما  ج ینتا  به  نان ی اطم  جاد یا  برای  نباشد،   ممکن   کاری   ن یچن   که   زمان   هر  گیرند. می  قرار   استفاده   مورد   شگاهی آزما  در   ر ییتغ   بدون  سازنده، 

 : از عبارتندها  روش ن یا ازهایی نمونه  شود.  استفاده  گریدهای  روش  از دیبا

 40گواهی  دارای  مرجع مواد از  استفاده -

 گرید  روش كی با  ونیبراسی کال ا ی شی آزما انجام -

 باشند می نفعان یذ  هیکل  دییتأ مورد  که  شده مشخص و  ن یمع شده  تیتثب های روش ای  توافق مورد استانداردهای روش -

  د ییتأ  مورد  براتورهاییکال  از   استفاده  با  و  سازنده  هیتوص   با  مطابق  ون یبراسیکال  مراحل  ه یکل  د یبا  نصب،  از  پس  زیتجه  ونیبراسی کال  ن یاول  در

  مورد   فنی   هایژگییو  ستم،ی س  عملکرد   داریی پا  زمان  مدت  اساس  بر  دستگاه  هر  برای  ادواری  هایونیبراسیکال  انجام  فواصل   گیرد.  انجام

 گردد. می نییتع  دستگاه آن از  استفاده زانیم  و سازنده هیتوص  انتظار،

 شود. ونیبراسیکال   انجام به مجدد از ین سببتواند می دستگاه استقرار  کی ی زیف  ط یشرا در  ر ییتغ و ی یجابجا

 گیرد. قرار ش یآزما مورد  ماران یبهای نمونه آن از  پس  و شده،  حاصل  نانیاطم  دستگاه ح یصح  کارکرد  از  د یبا ابتدا  ریتعم بار هر از  پس

  شرکت   از  تجاری  براتوریکال  است  بهترشود،  می  انجام  شگاه یآزما  در  مرتبط  کارکنان  توسط  براتوریکال  از  استفاده  با  ون یبراسیکال  انجام   چنانچه

 گردد. دارییخر و هیته  دستگاه سازنده

 تجهیزات  تعمیر وداری  نگه 5-1-3-5

  حداقل،   آن،  طی  که  باشد  داشته   کار   رده  از  آنها  کردن  خارج  و  زات،یتجه  ری تعم  رانه،یشگی پداری  نگه   برای  مدون   برنامه  ك ی   دی با  شگاهیآزما

 شود.  دنبال  سازنده کارخانه های  دستورالعمل

 تجهیزات پیشگیرانهداری نگهالف( 

  که   است   اقداماتی  ر یسا  و ای  دوره  صورت  به  قطعات   ضیتعو  مات،ی تنظ  انجام   دستگاه،   روزمره  نظافت  شامل  زات یتجه  رانهیشگی پداری  نگه 

 شود. می انجام مشخص  زمانی  فواصل  در  زیتجه  مناسب   کارکرد  حفظ برای

داری  نگه  و  محافظت  برای  است   لازم  که   رهیغ   و   سالانه  ماهانه،  هفتگی،  روزانه،  اقدامات  د یبا  زات یتجه  برای  نگهداشت  برنامه  كی   طراحی   در

  اقدامات   خ ی تار  که   شود   گذاشته   زیتجه   هر  روی  برچسب  كشود ی می  ه یتوص  گردد.   مکتوب  و   گرفته   قرار  نظر  مد   شود،  انجام  زیتجه  هر

 دهد. ب نشان را  بعدی س یسرو ایداری نگه 

  متوسط   موجودی،  زانیم   دی با  است.  دسترس   در   شگاه یآزما   در   شه یهم   زاتیتجه  از ی ن  مورد  دکیی   قطعات  که   شود   حاصل  نان ی اطم  د یبا  :نکته

  به   بستگی   دکیی   قطعات   سفارش   زانیم   گردد.  مشخص   باشد،  موجود  شگاهی آزما  در   است   لازم   که   قطعه   هر  تعداد   حداقل   و  استفاده   زانیم

 دارد.  رهی غ  و سفارش  از پس  قطعه لیتحو برای انتظار  زمان مدت قطعه، آن داری نگه برای لازم طیشرا  آن،  متیق قطعه،   هر عمر طول

 تجهیزات تعمیر و  ابی یعیبب( 

  احتمالی   علل  مرحله  به  مرحله  است  لازم  ز،یتجه   هر  اشکالات  رفع  و  ابییبی ع  برای  باشد.  مشخص  دیبا  زاتیتجه   ریتعم  و  ابییبیع  نحوه

 ز: ا عبارتند  عمدتاً  علل  نیا شود. اصلاح  و گرفته  قرار  نظر مد  مشکل  جادیا
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  ،(اندشده  خراب  مصرف  خیتار  انقضاء  ای  داری،نگه  بد  طیشرا  لیدل   به  که)  نامطلوب  هایمعرف  ،(نمونه  انعقاد   ای  کدورت)  نمونه  نامناسب  تیفیک

  و   ز یتجه  خود  در   اشکال   مصرفی،   آب  ای   برق  به   مربوط  مشکلات  معرف،  ساخت  سری  در   رییتغ   از   پس  ستم ی س  ون یبراسیکال  به  توجه  عدم 

 .رهیغ

  در   که  است  ی ی هاستی لچك   ای  فلوچارت  رد،یگ  قرار  استفاده  موردتواند  می  زاتیتجه  ابییبیع  برای  که  منابعی  نیترمناسب  از  کیی

 نمونه، )  مشکل  جادی ا  عاملتوان  می  آنها  کردن  دنبال  با  موارد   از  اریی بس  در  است.   شده  درج  سازنده  هایشرکت  از  بعضیهای  دستورالعمل

 .نمود دا یپ  را غیره(  و معرف

  د یبا  شگاه یآزما  گردد.  گذاری برچسب  واضح  طور   به  و   شده   خارج   س یسرو  از  د یبا  است،   شده  نقص  دچار  زییتجه  که   شود   مشخص   گاه   هر

  اثرات   دیبا  شگاهیآزما  گیرد.نمی  قرار  استفاده  مورد  شود،  قیتصد  آن   کارکرد  و  ریتعم  که  زمانی   تا   وبیمع  زیتجه   که  کند  حاصل  نانیاطم

 . دهد انجام  اصلاحی  اقدامات  ای  فوری  اقدامات لزوم صورت  در  و  نموده بررسی  را قبلی های آزمایش بر زیتجه نقص هرگونه

  د ی با  مشکل   کردن  برطرف  نحوه  و  علت،   ییشناسا   و  ابییبیع  به  مربوطهای  فعالیت  ز،یتجه  هر  برای  آمده  ش یپ  مشکلات  به  مربوط  سوابق

  شده،   انجام  که  اصلاحی   اقدامات  خرابی،  ا ی  نقص  ل یدل  کاری،   سیسرو  از   زیتجه  خروج  خ یتار  مشکل،   بروز  خیتار   د یبا  سوابق  ن یا  در  شود.  ثبت

 گردد. ثبت دیبا مشکل، آن از  ناشی زیتجه  کارکرد  کنترل ا یداری نگه روش در  رییتغ گونه هر  و  کار، به زیتجه  بازگشت خ یتار

 تجهیزات  ازداری نگه در منی یا تیرعاپ( 

  در )  دستگاه  اضطراری  توقف  ل یوسا  کی،یالکتر  منییا  رندهیدربرگ  منییا  ملاحظات.  شوندداری  نگه  منیا  کاری   ط یشرا  در  دیبا  زاتیتجه

  برنامه  دیبا  حداقل  نه یزم  ن یا  در  باشد.می  مجاز  افراد  توسط   کییولوژیب  و  ویواکت یراد  ی، یای میش   مواد  من یا  امحاء  و   یی جابجا  ، (وجود  صورت

 . شود تیرعا  سازنده دستورالعمل و  زمانی

  مجدد   رییکارگبه  از  قبل  نیهمچن   و   کردن،  خارج   رده   از   ر،یتعم  س،یسرو  از  قبل  زات یتجه  ضدعفونی  برای  مقتضی  اقدامات  دیبا   شگاهیآزما

 . کند فراهم  را کار   انجام هنگام کارکنان برای ضروری  فردی حفاظت  لیوسا  ن یهمچن .دهد انجام  را آنها

 کار  سیسرو از تجهیزات نمودن خارج (ت

  تواند می  کاری  سیسرو  از  زیتجه  كی  کردن   خارج   باشد.  داشته  کاری  رده   از  زاتیتجه  نمودن   خارج   برای  مشخصی  است یس   دیبا   شگاهیآزما

  کارکردی   هایژگییو  با   دتر یجد  مدل   با  آن   شدن  نیگزیجا  لزوم و  مدل   شدن می ی قد ل یدل به  ا ی  و   آن،  بودن ریتعم  رقابلیغ و  خرابی   علت  به

 گردد.  ثبت  مرتبط سوابق در   دیبا دستگاه   کردن  خارج رده  از علت  حال،  هر در  باشد. بهتر

  کاری  فضای  هوده یب  و   شوندمین  انداخته   دور  رده،  از   خارج   زات یتجه   گاه  شود.  انجام   مناسب   روش  به   دیبا  زات یتجه  انداختن  دور   و  امحاء 

  را  کاری  سیسرو از  خارج  هایدستگاه  استفاده قابل   قطعاتتوان  می. ندینمامی مخاطراتی  جاد یا موارد  بعضی در  و  کرده  اشغال  را  شگاه یآزما

 گردد. توجه بالقوه 41ستی یز مخاطرات  به دیبا زاتی تجه  امحاء در . نمود امحاء منیا  روش به را  آنها سپس  و حفظ، 

 باشد.  شگاهیآزما   زات یتجه  مسئول   ای   و  زیتجه  کاربر  با   است  ممکن   مربوطه  سوابق  ثبت  و  ز،یتجه   هر  ریتعم   وداری  نگه  برنامه  ت یمسئول:  نکته
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 تجهیزات از ناشی سوء دادهاییرو  گزارش 6-1-3-5

  گزارش  ربطیذ نیمسئول و سازنده به لزوم صورت  در  و بررسی دیبا شوندمی مربوط ایژهیو زیتجه به ماًیمستق  که 42سوء  حوادث و دادهایرو

 شود.

 تجهیزات سوابق 7-1-3-5

  ی ی شناسا  و  ابیی ارز  در  زاتیتجه  سوابق  بررسی.  گرددداری  نگه  دیبا  ،شوندمی  استفادهها  آزمایش  انجام  در  که   زاتیتجه  از  ك ی  هر  سوابق

 بود.  خواهد کننده کمك  اریبس  زاتیتجه به مربوط مشکلات 

 : باشد ر یز موارد شامل حداقل  دیبا زاتیتجه سوابق

 دستگاه  شناسنامهالف( 

 انحصاری  هایمشخصه ریسا  ای ال یسر شماره   و مدل  سازنده،  کارخانه   نامب( 

 سازنده  ای  کننده  عرضه  با تماس  اطلاعات پ( 

 زیتجه  از برداریبهره شروع خیتار  و  افتیدر  ای  دیخر خ یتار (ت

 فعلی   استقرار محل (ث

 ( شده بازسازی ا ی کرده  کار   نو، مثال، عنوان  به)  افتیدر زمان در  ط یشرا( ج

 سازنده کارخانههای  دستورالعمل (چ

 . نماید دییتأ شگاه یآزما به ورود هنگام  در را  استفاده  جهت زیتجه هیاول بودن رشیپذ  قابل که  سوابقی  (ح

 رانهیشگیپ داری نگه برای بندیزمان برنامه و  شده، انجامداری نگه و سیسرو سوابق (خ

 باشد می حاضر حال  در  استفاده  برای زیتجه بودن استفاده  قابل کننده  دییتأ که  زات یتجه کارکرد  سوابق (د

 زات یتجه  ریتعم ای  اصلاح کارکرد، نقص و خرابی سوابق (ذ

  خ، یتار  شامل   شده   انجام   های قیتصد  ا ی  و   هاونیبراسی کال  تمام   نامه گواهی  ا ی   هاگزارش  کپی   شامل   د یبا   (د )  بند  در   شده   اشاره   کارکرد  سوابق

 باشد.  بعدی قی تصد ا ی /  و ون یبراسیکال برای مقرر خی تار و بودن، قبول  قابل ارهاییمع مات، یتنظ  ج، ینتا زمان،

  مشخص  شگاهی آزما  سوابق  کنترل  ییاجرا  روش  در  آنچه  با  مطابق)  ترطولانی  مدت   به  ا ی  دستگاه،   از  استفاده  زمان   مدت  طی  دیبا  سوابق  نیا

 .باشند دسترس در آسانی به و شدهداری نگه ( است شده

  داده  اختصاص  مشخصی کد   ای  شناسه د یبا زاتیتجه  از كی  هر به گردد. هیته شگاه یآزما در  موجود زاتیتجه از  فهرستی   که شود می هیتوص

  مشخصی  اصول  از  است  بهتر  زاتیتجه  برای  گذاریشماره  ای   کد  ستمیس  گردد.  رییگیپ   شناسه  نیا  با  زیتجه  آن  به  مربوط  سوابق  هیکل  و  شده،

  شگاهی آزما  توسط  کدگذاری  نحوه  شود.  لحاظ  شناسه   درتواند  می  زیتجه  استقرار  محل  و  نوع  مثلاً  ،نماید  آسان  را  ابییرد  تیقابل  تا  کند  تیتبع

 دارد.ن وجود آن برای الزامی  و ثابت الگوی چی ه و گرددمی نییتع
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  سیسرو  نگهداری،  ون،یبراسیکال  عملکرد،  کنترل  با  رابطه  در  شده  انجام  اقدامات  ثبت  جهت  مشخص  قالب  با  ییهافرم  ای  دفترچه  است  بهتر

 است.  شده ثبت  اقدامات، مورد  در لازم اطلاعات  همه که  گردد حاصل نان ی اطم تا  شود  طراحی ها دستگاه  ریتعم و

 مصرفی  مواد وها معرف 2-3-5

 کلیات 1-2-3-5

  و   هامعرف  موجودی  ت یریمد  و  بودن   قبول  قابل از  نان ی اطم  حصول   و  ابییارز  انبارش،  افت،یدر  برای  مستند  یی اجرا  روش  كی دیبا  شگاه یآزما

 باشد. داشته  مصرفی اقلام

 انبارش  و  افتیدر – مصرفی اقلام وها معرف  2-2-3-5

  دارد،   عهده  به  را   مصرفی   مواد   افت ی در  که   محلی  گردد   ق یتصد  د یبا  رد، یگ نمی  صورت   شگاه ی آزما  توسط   مصرفی   مواد  افت یدر  که   مواردی   در

 است. برخوردار  شود، آنها خرابی ا ی بیآس  مانع که  ایوهیش به مواد،  یی جابجا و  انبارش برای مناسب  طیشرا و  کافی فضای  از

 . نمایدداری نگه سازنده، توسط شده ن ییتعهای ویژگی با مطابق را  افتیی در هایمعرف و مصرفی  مواد  دیبا  شگاهیآزما

 بودن  قبول قابل از اطمینان و  رشیپذ برای شیآزما -مصرفی مواد  وها معرف  3-2-3-5

  انجام   از   قبل  د ی با  دی جد  43محموله   ای   ساخت  سری   هر  ا ی  و   ، (شده  داده  رییتغ  آن   کار   روش  ای ها  معرف  در  که) ها  کیتدیجد   ونیفرمولاس

  انجام   برای  استفاده   از   قبل   د یبا  بگذارند   ریتأث ها  آزمایش  ت یف ی ک  روی توانند  می  که   مصرفی   اقلام  ه یکل  عملکرد  گردند.  قیتصد  ش، یآزما

 شود. ق یتصد ش،یآزما

 موجودی تی ریمد – مصرفی مواد  وها معرف  4-2-3-5

  مصرفی   اقلام  و ها  معرف  د یبا  موجودی  کنترل   ستم یس  .نماید  جاد ی ا  مصرفی  اقلام  وها  معرف  برای  موجودی  کنترل  ستمیس   ك ی   دی با  شگاهیآزما

 . نماید ك ی تفک اند، شده دیی تأ استفاده برای که موادی  از را قبول  قابل ر یغ و  نشده بررسی

 کاربریهای دستورالعمل  – مصرفی مواد  وها معرف  5-2-3-5

 باشد.  مرتبط کارکنان  دسترس  در  راحتی به د یبا سازنده، های دستورالعمل  شامل ها، معرف و مصرفی  مواد از استفاده  نحوه دستورالعمل 

 سوء  دادهاییرو   گزارش – مصرفی مواد  وها معرف  6-2-3-5

  و   سازنده  به  لزوم  صورت  در  و  گردد  بررسی  دیبا  شوندمی  مربوط  ایژهیو  مصرفی   ماده  ای  معرف  به  ماًی مستق   که  44سوء   حوادث  و  دادهایرو

 شود. داده گزارش  مرتبط، ربطیذ مراجع

 

 سوابق  – مصرفی مواد  وها معرف  7-2-3-5
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  موارد  شامل  حداقل  دیبا  سوابق  نیا  شود.داری  نگه  دی با  دارد،  نقشها  آزمایش  انجام   در  که  مصرفی   مواد  وها  معرف  از  ك ی  هر  به  مربوط  سوابق

 باشد:  ریز

 مصرفی  ماده  ای معرف  شناسه و نام الف( 

 ساخت  سری  ای بهر شماره  و سازنده  کارخانه   نامب( 

 سازنده  کارخانه ای  کننده ن یتأم با تماس  اطلاعات پ( 

 کاری  ستمیس  از خروج خ یتار کاربرد صورت  در  و استفاده، شروع خی تار انقضاء،  خ یتار ،تاف یدر خ یتار (ت

 ( خراب ا ی قبول قابل مثال  عنوان به)  افتیدر  زمان در طی شرا (ث

 سازنده کارخانههای  دستورالعمل (ج

 نماید  د ییتأ را  استفاده جهت  مصرفی  ماده  ا ی معرف هیاول بودن رشیپذ  قابل که  سوابقی  (چ

 کند   دییتأ را  مصرفی  ماده  ای  معرف بودن استفاده قابل استمرار  که  کارکرد  سوابق( ح

  شامل بالا،  در شده  عنوان   موارد بر علاوه د یبا سوابقشود، می استفاده  شگاهیآزما  داخل  شده  کامل   ا ی شده  هی ته  هایمعرف از  که   مواردی در

 باشد.  آن  هیته خ یتار  نیهمچن و اند، کرده ه یته را معرف که  افرادی  ا ی فرد  مشخصات 

 شیآزما از قبل ندیفرا 4-5

 کلیات 1-4-5

 دارد.  ادامه ش یآزما انجام  محل به نمونه ل یتحو تا و شده شروع  شگاهیآزما به نمونه ورود ای  ماریب مراجعه از  شیآزما انجام از قبل   ندیفرا

  ند، یفرا  ن یا  تی ف ی ک  ن یتضم   و گردد  می  آغاز دهد،  می  را   ش یآزما  درخواست   پزشك  که  زمانی   از  ش یآزما  انجام   از   قبل   ند یفرا  معتقدند   بعضی

  ش ی آزما  از  قبل  ند یفرا  در  نمونه  تیریمد  شود.می  شامل   زین  را  شیآزما  درخواست  زمان  و  ش یآزما  نوع  حیصح  انتخاب  و  منطقی   درخواست

  اری یبس   دارد.  بستگی شود  می  انجام   آن   روی  شی آزما  که   ای نمونه  تیفیک   به  ماً یمستق  شگاه ی آزما  کار   ت یف یک   رایز  است،   ت یاهم   حائز  ار یبس

  ند یفرا  ییاجرا  روش  خطاها،  نیا  بروز  از  ریی شگیپ   منظور  به.  افتدمی  اتفاق  شی آزما  انجام  از  قبلهای  فعالیت  در   شگاهییآزما  خطاهای  از

  مکتوب   دیبا  ت یفعال  هر  انجام   ح ی صح  روش  دستورالعمل   باشد.   مدون   و  مشخص  دی با  ندیفرا  ن یا  در ها  فعالیت  انجام  نحوه  و  ش یآزما  از  قبل

 (.13-4)بند  گرددداری نگه مقتضی  زمان مدت  تا  و ثبت  دیباها فعالیت انجام سوابق  شود. عمل  آن  با مطابق و بوده

 شگاه یآزما خدمات   گیرندگان به نیاز مورد  اطلاعات  ارائه 2-4-5

  شان یا  دسترس  در  مقتضی  نحو  بهبایست  می  شگاه ی آزما  خدمات   رندگانیگ  ریسا   و  پزشکان  ماران،یب  از ین  مورد  اطلاعات  ش، یآزما  انجام   از   قبل

 باشد:  ریز موارد شاملتواند می اطلاعات  نیا گیرد. قرار

 شگاه ی آزما کار   ساعات و نشانیالف( 

  به   که  ییهاشی آزما  و  انجام   شگاه یآزما   در  کههایی  آزمایش  كیتفک   بهشود  می  رشیپذ  شگاهی آزما  توسط   کههایی  آزمایش  انواع  فهرستب(  

 .ژهیو اطاتی احت و ازین مورد نمونه حجم  و نوع لزوم  صورت  در ج،ی نتا شدن  آماده  زمان  گردند،می ارجاع مراکز ریسا
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 اورژانس  هایشی آزما  از  ك ی   هر  جهینت  شدن  آماده   زمان  مدت  و  دهد  انجامتواند  می  اورژانس  طور  به  شگاهیآزما  کههایی  آزمایش  فهرستپ(  

 ش یآزما درخواست فرم  ل یتکم راهنمای  (ت

 ری یگنمونه از  قبل مار یب آمادگی  مورد  در  اطلاعاتی  (ث

 شوند میآوری جمع ماریب توسط  کههایی  نمونه آوری جمع نحوه راهنمای  (ج

 نمونه  یی جابجا جهت  خاص  الزام گونه هر شامل ها نمونه انتقال و  حمل نحوه راهنمای  (چ

 كیالکترون روش  به دهیجواب مار،ی ب نیبال درگیری  نمونه  مثلاً  دهد، ارائه شگاه یآزما است ممکن که ژهیو خدمات  (ح

 شگاهی ی آزما ج ینتا ر یتفس وها آزمایش زیتجو مورد درای  مشاوره خدمات  بودن دسترس در (خ

 ماران ی ب خصوصی اطلاعات از  حفاظت  مورد  در شگاهیآزما است یس  (د

  های مراقبت  ن یمسئول  اری اخت  در  ماری ب  اطلاعات  است  لازم   که  مواردی  در  مثلاً )  است  ضروری  ماریب  از  کتبی  تیرضا  اخذ  که  مواردی  (ذ

 ( رد یگ  قرار شگاه ی آزما ن یمشاور ای  بهداشتی

 هانمونه قبول و رد  برای شگاهی آزما ارهای یمع  (ر

 شگاه یآزما از ت یشکا روند  و شنهاداتیپ  ارائه چگونگی (ز

 شیآزما درخواست 3-4-5

  ی یهاگروه  ریسا  و  پزشکان   با   نظر  تبادل   با  ش یشاپیپبایست  می  مختلفهای  آزمایش  درخواست  برای  لازم   اطلاعات   و   شی آزما  درخواست  نحوه

  ولی   بوده  ك یالکترون  ای   کاغذی  صورت  به  است  ممکن  شیآزما  درخواست.  شود  مشخص  و  نییتع   هستند،  ش یآزما  درخواست  به  مجاز  که

 باشد.می مشخصی  فرم  و قالب   دارای

  مشخص   را  هی اول  نمونه  روی  بر  شتریبهای  آزمایش  ای  مجدد   شیآزما  انجام  درخواست  برای  قبول  مورد  زمانی   محدوده   د یبا  فنی   مسئول:  نکته

 .برساند نفعانی ذ اطلاع به و کرده  مکتوب  و

 ش یآزما درخواست برای لازم اطلاعات  1-3-4-5

 گردد: مکتوب ر یز اطلاعات حداقل  دیبا شی آزما درخواست  فرم  ای  برگه در

  شماره )  فرد  به  منحصر  شناسه  ك ی   و  مار، یب  با   تماس  نحوه  و  نشانی   تولد،   خی تار  ت،یجنس   خانوادگی،   نام  و  نام   شامل  مار ی ب  مشخصاتالف(  

 غیره( و ملی  کد   مارستان،یب رشیپذ

  است   آن   جینتا  از  استفاده  و  شیآزما  درخواست  به  مجاز   قانوناً  که  فردی  ای  و  بهداشتی  هایمراقبت  مسئول   ای   پزشك   خانوادگی  نام   و  نام ب(  

 شان یا با  تماس نحوه و

 د( کاربر صورت   در)  نمونه ك ی آناتوم محل ا ی و نمونه نوعپ( 

 درخواست  موردهای آزمایش (ت

 است  لازم   جی نتا ریتفس و شی آزما انجام برای که  مرتبط نی ی بال اطلاعات  گونه  هر (ث
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  به  ابتلا  ماری، ی ب  با  برخورد  و  مسافرت   سابقه   لی، یفام  خچه یتار  شاملتواند  می  است   لازم  ج ینتا  ریتفس  و  شی آزما  انجام  برای  که  اطلاعاتی

  د یبا  اطلاعات  آوریجمع  از  هدف  باشد.  ماریب نیی بال  اطلاعات  ریسا  و  استفاده مورد  داروهای  ای،نهیزم  هایمارییب  وجود  مسری،  هایمارییب

 شود  داده  ح یتوض  ماریب برای

  و   منابع  تیریمد  مالی،  حسابرسی  مار،ی ب  صورتحساب  با  مرتبط  مالی  امور  نهیزم  در  اطلاعاتی  است  ممکن  شی آزما  درخواست  فرم  در  :نکته

 شود.  ثبت وریبهره ابییارز

 است  شدهآوری جمع شگاه یآزما از رونیب در  نمونه که  مواردی  در نمونهآوری جمع زمان و خ یتار (ج

 ( کاربرد صورت  در )شود  می لیتحو آنها به شیآزما  جهینت  که  مجاز افراد /فرد  و گزارش ارسال  ای  لیتحو مقصد (چ

 شفاهی  هایدرخواست  2-3-4-5

  مجاز   افراد   /فرد  آن   در که باشد  داشته شیآزما  انجام  برای  تلفنی  ای شفاهی  هایدرخواست  خصوص  در   مکتوبی  و  ن یمع  روش دیبا   شگاهیآزما

  از  دی با  شفاهی  هایخواست  در  دییتأ  گردد.  مکتوب   شفاهی  هایدرخواست  دییتأ  چگونگی  و  درخواست،  اجرای  و  ثبت  روند  درخواست،  به

 شود. انجام مشخص زمانی محدوده  در  (كیالکترون ای  کاغذی) درخواست برگه  ای فرم   ارسال قیطر

 نمونه  ای و بیمار رشیپذ 4-4-5

 نمونه  و  بیمار رشیپذ به مربوط الزامات  1-4-4-5

  و   بوده  مکتوب  دیبا  اند،شدهآوری  جمع  شگاهی آزما  از  رونیب  در  کههایی  نمونه   رشیپذ  نیهمچن  و  مارانیب  رشیپذ  برای  مشخص  کاری   روش

 گردد:  حاصل  نانیاطم ریز موارد  تیرعا از دیبا نمونه ا ی مار ی ب رشیپذ روند  در  شود. عمل   آن با مطابق

  افزاری  نرم  ای  نوشتاری  طور  به  دی با  شگاهیآزما  توسط  شده  افتیدرهای  نمونه  ای  و  شگاهیآزما  نیمراجع  به  مربوط  اطلاعات  و  مشخصاتالف(  

  مشخصات  و  نمونه،  افتیدر  ا ی  مار یب  رشیپذ   زمان   و   خ یتار  (.1–3-4-5  بند   در  ش یآزما  درخواست  برای   لازم  اطلاعات   ه یکل  شامل )  شوند  ثبت

 گردند. می  ثبت  شگاهی آزما  دهی جواب  و  رشیپذ  افزارنرم  در معمولاً  اطلاعات   نی ا  باشد.  مشخص  دی با  کرده  رشیپذ را  نمونه  ای   ماریب  که فردی

  سوابق  در  دیبا  شماره  ن یا  شود.  داده  اختصاص  ژهیو  یی شناسا  شماره   ك ی   دیباشود  می  رشیپذ  شگاه یآزما  در  که  اینمونه  ای   ماریب  هر  برایب(  

 گردد. درج دهی گزارش  فرم   در  نیهمچن و نمونه، برچسب روی  نمونه، ای  ماریب رشیپذ

  اورژانس،   هایدرخواست  فرم  ثبت  چگونگی  مورد   در   ات یجزئ  باشد.   مکتوب  و  مشخص   دی با  اورژانسهای  آزمایش  رش یپذ  نحوهپ(  

  شود، می  گرفته  کار  به  شی آزما  فوری  انجام  برای  که  یی هاروش  ش،یآزما  انجام  محل  به  نمونه  انتقال  نحوه  نمونه،  روی   خاص  گذاریبرچسب

 شود.  عمل آن با  مطابق و بوده مدون دی با اورژانسهای آزمایش گزارش  ارائه خاص وهیش و

  کارت  قیطر  از   معمولاً  تیهو  احراز  شود.  محرزگیری  نمونه  و  رشیپذ   نیمسئول   توسط  دیبا  شگاه یآزما  به  ن یمراجع  و  ماران ی ب  تیهو  (ت

  در   مندرج   مشخصات  با  فرد   مشخصات   مطابقت  بررسی  شود. می  انجام   فرد  مه یب  دفترچه  اطلاعات  اساس   بر   ا ی  معتبر  دار عکس  ی ی شناسا

  نان یاطم  رییگنمونه  مسئول  با  هماهنگی  با  است  موظف  ن یهمچن  رشیپذ  مسئول  باشد.می  رشیپذ  مسئول  عهده  به  شیآزما  درخواست

 گردد.می انجام است شده رش یپذ که  فردی   همان از گیری نمونه که  کند   حاصل
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  روی  شده ثبت مشخصات  با درخواست فرم  در  مندرج مشخصات  انطباق  از  دی باشود، می رشیپذ  شگاهیآزما توسط  نمونه که  مواردی  در   (ث

  مار ی ب  به  ابی یرد  قابل   د یبا  نمونه  روی   برچسب  و   ش یآزما  درخواست  فرم   قیطر  از   واضح   طور   بهها  نمونه  گردد.   حاصل   نان ی اطم  نمونه  برچسب

 باشند. نمونه ارسال محل  ای و

 نمونه  رد و رشیپذ  عدم معیارهای 2-4-4-5

  صلاح یذ  کارکنان   توسط   د یباها  نمونه  رش،یپذ  انجام   از   قبل   باشد.  شده   مکتوب  و  ن ییتع   دی باها  نمونه  رد  ای   قبول   برای  مشخص  ارهای یمع

  نمونه  رد  برای  که   ی یارهایمع  هستند.   مناسب  و   قبول  قابل  درخواستی،   شیآزما  انجام   برای  که   شود   حاصل  نانی اطم  تا   رندیقرارگ   ابیی ارز  مورد

  برگه   در  مشخصات  همخوانی  عدم   ای   و  بودن  مبهم   نمونه،  ناکافی  حجم   و  ظرف  از  نمونه  نشت  جمله   از   شود،  گرفته   نظر  در  است  ممکن 

  از   استفاده  نامناسب،  ظرف  در  نمونهآوری  جمع  انتقال،  در  ریتأخ  لیدل  به  نمونه  دارییپا   از   نانی اطم  عدم   نمونه،  روی  برچسب  و  درخواست

تواند  می  رهیغ  و  نمونه  بودن  كیکتری ا  ای و  ك ی پمیل  ز،یهمول  لخته،  وجود  مثل  نمونه  ت یف ی ک  در   اشکالاتی   نادرست،  انعقاد   ضد   ای  نگهدارنده

 باشد.

  داده   اطلاع  نمونه  کننده   ارسال   به   بلافاصله  موضوع  ن یا  د ی باشود،  می  رد   و   ندارد  را   رش یپذ  برای  لازم   طیشرا  نمونه  که   مواردی   در   : 1  نکته

 شود.  مارانیب درمان  و ص یتشخ روند  در  اختلال سبب  د ینبا نمونه رد  کنند. اقدام  دی جد نمونه ارسال وآوری جمع به نسبت تا شود

  گیرد.  قرار  بازنگری مورد  منظم  طور به و شدهداری نگه و  ثبت د یبا نمونه رد  ل یدلا  و تعداد شامل اند شده  رد  کههایی  نمونه  سوابق :2  نکته

 گردد.  انجام ریزی برنامه کاری های  روش  رییتغ ا ی کارکنان آموزش برای که  باشد  لازم است  ممکن تکرار صورت  در

  و  بوده  حساس  نییبال   لحاظ  به  نمونه  که  موارد  بعضی  در  ولی  شود،  اجتناب  امکان   حد  تا  دیبا  نامناسب  نمونه  روی  شیآزما  انجام  از  :3  نکته

  وجود   رغمیعل  است   ریناگز  شگاهی آزما  دارد،   همراه   به  مخاطراتی  ماریب  برای  و  بوده  دشوار  مجدد گیری  نمونه   ا ی  و  ست، ین  نییگزیجا  قابل

  مشکل،  تیماه  د یبا  ش یآزما  جهی نت  گزارش  در  حالت   نیا  در   دهد.  انجام   را   شی آزما  و  کرده   رشیپذ   را  نمونه  شد،   اشاره  بالا  در  که   مشکلاتی 

 گیرد. قرار  نظر مد  شی آزما جهینت  ریتفس در آن اثرات  و شده درج

 شگاهییآزما مختلفهای نمونهآوری جمع  5-4-5

 کلیات  1-5-4-5

  که  کند  حاصل  نانی اطم  است  موظف  فنی   مسئول  باشد.  مکتوب  و  مدون  شگاهی آزما  در  دی با  مختلفهای  نمونهآوری  جمع  حی صح  روش

  در مسئول  کارکنان  دسترس در   دی با نمونهآوری جمع دستورالعمل   آید.می در اجرا  به مدون،   حی صحهای  روش  با مطابق ها نمونهآوری جمع

  درمانی   بهداشتی   کادر  ای   و  شگاهی آزما  کارکنان   است  ممکن گیری  نمونه  مسئول  افراد  باشد.  داشته  قرارشود،  می  انجامگیری  نمونه  که  مکان  هر

  با   و  هستند   آگاه  دستورالعمل   ن یا  محتوای  از  مرتبط   کارکنان   همه   که   کند   حاصل  نان یاطم  دی با  فنی   مسئول  باشند.   شگاهیآزما  از   رونیب

 .دهند  پاسخ گیری نمونه مختلف های روش مورد  در سؤالات بهتوانند می دستورالعمل نیا به مراجعه

 شود. برگزارای دوره  طور به شگاهیآزما رونیب  ای  داخل  در  مرتبط کارکنان برای نمونهآوری جمع نحوه مورد  در  آموزشی  جلسات است بهتر

  باشد،   داشته   وجود  دی ی ترد  نمونه  ت یف ی ک  در   و   نشده   انجام   مطلوب  و   ح یصح  روش  با   مطابق  نمونه  كی آوری  جمع  ل یدل  هر   به  چنانچه   : 1  نکته

 گردد.   منعکس ج ینتا گزارش  در  و شده ثبت د یبا مورد
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  فرد   مراجعه  معمول   طی شرا  در  دارد.  تیرضاگیری  نمونه  انجام   از   ماریب  که   شود  حاصل   نان ی اطم  د یبا  نمونهآوری  جمع  به  اقدام   از   قبل  :2  نکته

  د یبا بستری  مارانیب مورد  در   شود.می  تلقی وی ت یرضا  منزله به ری،یگنمونه برای آمادگی اظهار  و  شیآزما  درخواست برگه  با شگاه یآزما به

  مواردی   در  ای  و  نمونه،  آوریجمع  تهاجمی های  روش  ای   خاصهای  روش  برای  دارند.گیری  نمونه   انجام  به  تی رضا  که  شود   حاصل  نانیاطم

  کتبی   ت یرضا  وی  از   مقتضی   موارد   در   و   شده  داده   لازم   حات ی توض  مار یب  به  د یبا  دارد،   وجودگیری  نمونه  دنبال  به  عوارض   بروز  احتمال   که

  مار یب  مصلحت  به  که  اقدامی  هر  انجام  ست،ین  سری م  وی  همراهان  ای   ماریب  از  کتبی  تیرضا  گرفتن  که  اورژانس  هایتیموقع  در  شود.  گرفته

 باشد.می قبول  قابل  ت،یرضا اخذ  بدون است،

  و   شود می  خواسته  مار ی ب  از  که  اطلاعاتی   و  سؤالات   نوع  با   متناسب  ری، یگنمونه  و   رشیپذ   هنگام   ماریب  برای  خصوصی   م یحر  حفظ   :3  نکته

 گردد.  ت یرعا دی با شود،آوری جمع است لازم که  اینمونه 

 شگاهییآزماهای نمونه آوری جمع دستورالعمل 2-5-4-5

 باشد: شده مکتوب  دیبا مختلف،های آزمایش برای از ین موردهای نمونهآوری جمع مورد  در  ریز مطالب  دستورالعمل  نیا در

 ری یگنمونه از  قبل مارانیب سازی  آماده  راهنمای الف( 

  ماریب  باشد   لازم  است   ممکن   مثلاً   دارد.  وجود  خاص   ط یشرا  تیرعا  و   مار یب  بودن  آماده   به   از ینها  آزمایش  بعضی  انجام   برایگیری  نمونه  از   قبل 

  د یبا رییگنمونه مسئول و رشیپذ مسئول. ره یغ و  باشد نداده  انجام کییزیف   ت یفعال باشد،  داشته  خاصی  ییغذا  ا ی ی یدارو  زیپره باشد، ناشتا

گیری  نمونه  برای   لازم  آمادگی  ماریب  درخواستی،  شیآزما  نوع  به  توجه  با  که  ند ینما   حاصل  نانیاطم  و  بوده  هماهنگ  هم  با   خصوص  نیا  در

 . داد قرار  آنها ن یمراقب ا ی ماران یب اریاخت در و  ه یته چاپی های نسخه صورت  بهتوان می راگیری  نمونه از  قبل  مار ی ب آمادگی راهنمای دارد.  را

 لزوم  صورت در  ری،یگنمونه برای خاص زمان   نییتع ب( 

  داروها   خونی   سطح  ا ی  هاهورمونگیری  اندازه  شی آزما   برای  مثلاً  شود.  انجام  خاصی  زمان  در   است   لازمها  آزمایش  بعضی   برایگیری  نمونه 

 گیرد. انجام  دارو مصرف از بعد ا ی و عصر،  ای  صبحگیری نمونه باشد لازم است  ممکن

 ج ی نتا ریتفس  ای و  شیآزما انجام نمونه،آوری جمع بر رگذاریتأث ا ی مرتبط  نی ی بال اطلاعات پ( 

  چنانچه  و  لزوم  صورت   در   حال،  ن یا  با  باشد.   شده  د ی ق   ش یآزما  درخواست  فرم  ا ی  برگه  در بایست  می  ش یآزما  هر  برای  ضروری   نی ی بال  اطلاعات 

  ن یا  ثبت  و  آوریجمع  به  نسبتگیری  نمونه  از  قبل تواند  میگیری  نمونه  مسئول  نباشد،  موجود  درخواست  برگه  در  ازین  مورد  اطلاعات  همه

 (.1-3- 4-5 بند )  نماید اقدام  اطلاعات

 مختلفهای آزمایش انجام برای (بدن  ترشحات ای  عاتی ما ریسا خون،)ها نمونه  انواعآوری جمع نحوه دستورالعمل  (ت

 دهد.  شرح را گیری نمونه مراحل کاربردی ق یدق  اتیجزئ و مختلف،های نمونهآوری جمع مطلوب و  حیصح  روش  دی با دستورالعمل نیا

  ظروف  ژگی یو   ری،یگنمونه  انجام   روش  نمونه،آوری  جمع  برای  لازم   ل یوسا  ش،یآزما   هر  انجام   برای   ازین  مورد  نمونه  نوع  دستورالعمل  ن یا  در

 شود.می داده  حی توض لازم انعقادهای  ضد و نگهدارنده  مواد شامل  افزودنی مواد گونه  هر و از، ین مورد نمونه حجم  نمونه،آوری جمع

  مدفوع،   ادرار،های  نمونه  مثل )  باشد  مکتوب  د یبا  زینشود  میآوری  جمع  مار یب  خود  توسط  کههایی نمونه   برای  نمونه،آوری  جمع  راهنمای  (ث

  عموم  برای   فهم قابل  و   ساده   زبان  بهبایست  می  منی ی ا  ملاحظات  و   گذاری، برچسبآوری،  جمع  روش   اتیجزئ راهنماها   ن یا  در . غیره(  و   خلط

 شود.  گذاشته  مارانیب ار یاخت  در  چاپیهای نسخه صورت  به و شده نوشته



 بازگشت به ابتدای فهرست 

 های پزشکی آزمایشگاه استاندارد  
 1397ویرایش سال 

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 

 معاونت درمان 

 اداره کل آزمایشگاه مرجع سلامت 

  105از   77صفحه  

 شود.  ثبت نمونه برچسب روی دی با که  اطلاعاتی وها نمونه گذاریبرچسب نحوه راهنمای  (ج

  ا ی   شگاهیآزما  رشیپذ  شماره  مثل  فرد  به  منحصر  شناسه  مار،یب  خانوادگی  نام  و  نام  شاملشود،  می  ثبتها  نمونه  برچسب  روی  که  اطلاعاتی

ها  نمونه  گذاریبرچسب  باشد.می  درخواست،  مورد   شیآزما   گاه  و  ریگنمونه  فرد  به  مربوط  کد  ای  نام  نمونه،آوری  جمع  زمان  و  خیتار  مارستان،یب

 .کرد  ابیی رد را  نمونه ارسال محل  ای  ماریب سهولت به بتوان برچسب روی  اطلاعات قیطر  از  که  شود انجام  نحوی به دیبا

  که  باشد  طوری  دیبا  برچسب  روی  اطلاعاتشود،  می  فرستاده  شگاهیآزما  مختلفهای  بخش  به  و  می تقس  قسمت  چند  به  هیاول  نمونه  چناچه

 باشد. ابیی رد قابل ه یاول نمونه به واضح طور به نمونه از قسمت  هر

 دارد. مطابقت  ش یآزما درخواست فرم  در مندرج اطلاعات با نمونه برچسب روی  اطلاعات که  شود  حاصل نان یاطم  دیبا

  تمام   نمونه  با  کار   که  زمانی  تا  شگاه،یآزما  به  نمونه  ورود  ا یآوری  جمع  زمان   از  شگاه،یآزما  درها  نمونه  ابیی رد  برای  مشخصی  ستم یس  د یبا:  نکته

 باشد. موجود گردد، می امحاء  و شده

 نمونهآوری جمع زمان  و خی تار ر،یگنمونه فرد  مشخصات ثبت محل  و چگونگی (چ

 است.  شده استفاده نمونهآوری جمع در  که  لی یوسا منیا ز یدورر  و دفع نحوه راهنمای  (ح

 نمونه انتقال 6-4-5

  در  ا ی  مارستانیبهای بخش در   است ممکن  نمونه کند.  دای پ انتقال  ش یآزما انجام محل به ح یصح  روش  به  دی با شده، آوری جمع که  اینمونه 

  ت یف ی ک  نمونه،  انتقال  ن یح  در  تا  شود  حمل  وبندی  بسته  مناسب  نحو  به  نمونه  است   لازم  حالت  نیا  در   باشد.  شده آوری  جمع  گرید  شگاهیآزما

  مدون  روش کند.ن جاد یا جامعه مردم  عموم  و دهنده  انتقال  فرد  شگاه،یآزما کارکنان برای ستیی ز تیامن  و منییا مخاطرات  و  شده حفظ  آن

  توسط   شده  ابلاغ  ،«شگاهی یآزما  هاینمونه  انتقال  وبندی  بسته  استاندارد  روش»   دستورالعمل  با  مطابق  ها،نمونه  انتقال  وبندی  بسته  برای

 گردد.  عمل  آن  با مطابق و شده مکتوب دی با سلامت مرجع  شگاهیآزما

  روند  در باشد. متفاوت  است  ممکن  ش یآزما نوع و  نمونه ت یماه با  متناسب  مختلف،های نمونه انتقال برای لازم ط یشرا که  داشت  توجه  دیبا

  ، ( کنند  دایپ   انتقال  د یبا  مشخصی   زمانی  محدوده  در  و  دارند   کمتری  داریی پا  کههایی  نمونه  برای)  انتقال   زمان  مدت  مثل  عواملی  نمونه  انتقال 

  روش   مورد  در  دیبا  نمونه  انتقال  مسئول  افراد  /فرد  شود.  گرفته  درنظر  دیبا  غیره(  و  نور  دما،  لحاظ  به)  انتقال  برای  مناسب  کیی زیف   طیشرا  و

 (. 2-5-4  بند)  باشد داشته کامل آگاهی  مختلف های نمونه انتقال  حی صح

  ظرف   بودن  نامناسب   لیدل   به   که  کند  افت یدر  اینمونه  شگاهیآزما  چنانچه   شوند.می  گرفته  نظر  در   عفونی   شگاهی،ی آزماهای  نمونه  ه یکل  :نکته

  بلافاصله  د یبا  مورد  باشد،  انداخته   مخاطره  به  را   مردم   عموم  و   کننده  حمل   فرد  منی ی ا  آن  از   ناشی   آلودگی   و  کرده   نشت   بندی، بسته  نحوه  ای

 گیرد.  صورت  آن  تکرار از رییجلوگ  برای لازم  اقدامات و شده مشخص مشکل  علت  تا شود  رییپیگ و گزارش

 شیآزما انجام از قبل نمونهداری نگه و سازیآماده 7-4-5

  و  مشخص  مکان  در ها نمونه  د یباشود،  می  انجام  آنجا   در  ش یآزما  که  فنیهای بخش  به  نمونه  ل یتحو  تا  نمونهآوری جمع  ن یب  زمان  مدت   طی

  زمانی   فاصله  شوند. داری  نگه  ( شیآزما  مورد  پارامتر   و  نمونه  نوع  به  بسته)  کییزیف   مناسب  طی شرا  و  دما   در   و   عموم   دسترسی   از  دور  به  امن

  قرار  نظر  تحت  دقت  به  دیبا  ش، یآزما  انجام  زمان   و  (کامل  خون  از  پلاسما  ای   سرم  کردن  جدا  مثلاً)  آن  سازی  آماده  نمونه،آوری  جمع  نیب
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 برای   بیترت  نی هم  به  کنند.ن  دایپ  رییتغ  شوند،گیری  اندازه  نمونه  در  است  قرار  که   یی پارامترها  و  ندینب  بیآس  نمونه  فاصله  نیا  در  تا  ردیگ

  شگاه، ی آزما  توسط  نمونه  افتیدر  زمان  و  خیتار  نیهمچن  ری،یگنمونه  زمان  و  خیتار   اند،شدهآوری  جمع  شگاهی آزما  از  رونیب  در   کههایی  نمونه 

 باشد. کنترل تحت  و شده  ثبت دیبا ش یآزما انجام زمان  و

 است. متفاوت ش،یآزما و نمونه نوع به بسته شیآزما انجام و آن سازی آماده نمونه،آوری جمع نیب قبول  قابل زمانی   فاصله  حداکثر :نکته

  ط یشرا  و   امکانات  نمونه،  شدن  اگمی   تیماه  ریی تغ   از  ری یجلوگ  و   مرحله  نیا  درها  نمونه  از  محافظت  برای  است  موظف  شگاه یآزما  فنی  مسئول

 .نماید فراهم  را  مناسب

 . شد خواهد بحث ش یآزما از  پس ندیفرا در  شیآزما  انجام  از  پس نمونه تیریمد

 شیآزما انجام ندیفرا 5-5

 شیآزما انجامهای روشگذاری صحه و قی تصد انتخاب، 1-5-5

  موظف  شگاهی آزما فنی   مسئول دارد.  شیآزما انجام برای استفاده مورد روش به بستگی  ماً ی مستق  ش، یآزما اعتماد قابل  و معتبر جینتا حصول

 دهد:  قرار  نظر مد  را ریز  مراحل شگاهی،یآزما روش هر ری یکارگبه جهت است

 روش  انتخاب -

 ( گذاری صحه  و قیتصد ) روش  ابیی ارز -

 ماران یب نمونه روی  ش یآزما انجام  و روش  اجرای -

 روش  تیف ی ک  کنترل و  مداوم شیپا -

 شیآزما  روش انتخاب  -کلیات 1-1-5-5

های  فعالیت  که  افرادی   مشخصات .  اندشدهگذاری  صحه  نظر،  مورد  کاربرد  برای  که   کند  انتخاب   راهایی  روش  شی آزما  انجام  برای  دی با  شگاهیآزما

 گردد.   ثبت د یبا دهندمی انجام را ش یآزما ندیفرا

 باشد.  ش یآزما آن برای شده گرفته   درنظر کاربرد   با مرتبط  دی با ش یآزما روش هر برای (عملکردیهای  ویژگی) خاص  الزامات

 باشد. ریز موارد  شامل تواند می شیآزما  انجام معتبر و نان ی اطم قابلهای روش

  کشور   در  مسئول  مراجع  دییتأ  مورد  ای  و  دارندالمللی  بین  معتبر  هیدییتأ  که  45شگاهی ی آزما  صیتشخ  لیوسا  در   شده  گرفته  کار  بههای  روش

 هستند. 

 . اندشده ه یتوصالمللی بین استانداردهای ای  معتبر مراجع و  کتب  در  کههایی  روش -

 باشد. می الزامی آنها رییکارگ  به ای منطقه  -بومی  ای  کشوری، ضوابط  و مقررات اساس  بر کههایی  روش -

 

 
45 IVD 
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  ممکن  شیآزما روش انتخاب دارد.  آن خدمات  رندگانیگ  ازی ن و شگاهی آزما ك ی  کاریمشی خط به بستگی کاملاً شی آزما انجام روش انتخاب

 گیرد: صورت ر یز عوامل به توجه با است

 46دی عملکرهای  ویژگیالف( 

  در   کننده   ن ییتع  عوامل  از   کی ی   غیره(   و  بودن   اختصاصی   ت، یحساس  بودن،   خطی  صحت،   دقت،   جمله   از )  روش  كی  عملکردیهای  ویژگی

  رندگان یگ  از ین  ش، یآزما  از  هدف   و  نی ی بال  کاربرد  به  توجه  با   روش،  كی   از  انتظار  مورد   عملکردی های  ویژگی  است.  شی آزما  انجام   روش  انتخاب

  مراکز   در   خاص  ت یجمع  در   ابی یماری ب  شی آزما  انجام   از   هدف   چنانچه   مثال   برای  شود. می  ن ییتع  شگاه یآزما   پوشش تحت  تیجمع   و   خدمات، 

  باشد،   تخصصی  درمانی  مراکز  در  صیتشخ  دییتأ  هدف  اگر  که  حالی  در  شوند.  انتخاب  دیبا  47بالا   تیحساس  باهای  روش  باشد،  بهداشتی

 گیرند. قرار  نظر مدبایست  می 48اختصاصی های روش

 نه یهزب( 

 هر   ازای  به  نهیهز  عموماً  ش،یآزما  انجام  روش  ك ی   نهیهز  برآورد  در  باشد.می  شیآزما  روش  انتخاب  در  کننده  نییتع  و  مهم  عوامل  از  نهیهز

ها  آزمایش  بعضی  برای  و  از،ین  مورد  کنترلی   مواد  و ها  معرف  مصرفی،  لوازم  زات،یتجه  به  مربوط  هاینهیهز  آن،  بر  علاوه  شود.می  محاسبه   تست

  شتری یب  تیاولو  با   دی با  روش  عملکردیهای  ویژگی  و   اعتبار   ش، یآزما  روش  انتخاب   در   شود.   گرفته   نظر  در بایست  می  زائد   مواد   دفع  نهیهز

 گیرد.  قرار   نظر مد آن نهیهز به نسبت

 ش یآزما انجام سرعت  و  کاری چرخه زمان پ(  

  یی هاشگاهیآزما  در   امر   ن یا  باشد. می  شی آزما  روش  انتخاب  در   اصلی   عوامل  از   کیی   آن،   جه ینت  شدن   آماده   و   شیآزما   انجام  برای  نظر   مورد   سرعت

  برای  لازم   زمان  مدت  به   بستگی  ش یآزما  كی  انجام   سرعت  است.   برخوردار  شترییب  ت یاهم  از   هستند،   اورژانسهای  آزمایش  انجام   به  ملزم   که

  و   ران  هر  در  انجام   قابل  تست  تعداد   شامل)   زیتجه  هر  49اتی ی عمل  تیظرف   و  استفاده   مورد  زاتیتجه   ش،یآزما  انجام  روش  نمونه،  سازی آماده

 دارد.   (کاری   ران كی  اجرای برای لازم مدت

 از ین مورد  نمونه حجم و نوع (ت

  را   بدن  عاتیما   ریسا  ای   ادرار  تام،   خون   روی  ش یآزما  تیقابل  پلاسما،   ا ی  سرم  از  ریغ  به  که  کند  انتخاب  را هایی  روش  شگاه یآزما  است  ممکن 

  است   دشوار  نمونهآوری  جمع  که   مواردی   در  ژهیو  به  شی آزما  روش  انتخاب  عامل تواند  می  ازین  مورد  نمونه  حجم   ن یهمچن  باشد.  داشته  زین

 باشد.  غیره( و نوزادان  خون نمونه ای پلور،  عیما نخاعی، مغزی  عیما مثل)

 دگی یچیپ  زانیم  (ث

  دگیی چیپ  آن  احتمالی  اشکالات  رفع  و  ابییبی ع  است،  ترآسان  آن  کاربری  که  دارند هایی  روش  انتخاب  به  لیتماها  آزمایشگاه  کسانی   طیشرا  در

 گیرد. می صورت  شتری یب سهولت  با آن جی نتا ریتفس  ای  و دارد، کمتری 

 

 
46Preformance specifications  
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 شگاه ی آزما کارکنان   (ج

 دارد. شگاهیآزما کارکنان  فنی  مهارت و  دانش به بستگی  کاملاً  ش ی آزما انجامهای روش  انتخاب

  کار  انجام   ریدرگ   کارکنان  که  زمانی   مدت  آن  در   که   شوند  انتخاب هایی  روش  است  ممکن   دارد   وجود  انسانی   رویین  کمبود   که   مواردی  در

 است.  ترکوتاه 50هستند 

 شگاه یآزما کی ی زیف   فضای  و سات یتأس (چ

  خاص   موارد  در توانند  می  زائد  مواد  دفع  ستم ی س  و  کشیلوله  ستمی س  مصرفی،  آب  برق،  ن یتأم  منبع  ه،یتهو  ستمی س  رطوبت،  دما،  کاری،  فضای

 باشند.  شی آزما انجام  روش  انتخاب عامل

 از ین مورد  کنترلی مواد وها ها، معرفکیت  بودن دسترس در (ح

  آن   برای  از ین  مورد   مصرفی  لوازم   ریسا  وها  ها، معرفکیت  به  دسترسی   از  که  کند  انتخاب  ش یآزما  انجام   برای  را هایی  روش  د یبا  شگاه یآزما

  موارد   بعضی   در  است.  ت یاهم  حائز   ار یبس   خصوص  ن یا  در   مصرفی   اقلام کنندگان  تأمین  بانییپشت   باشد.  داشته  نان ی اطم  زمان،   هر  در   روش،

  دسترس   در  ا ی  و  فی،یک   کنترل  ژهیو  افزارهاینرم  با  روش  انطباق  داخلی،   فیی ک  کنترل  برنامه  برای  لازم  کنترلی  مواد  به  دسترسی  سهولت

 باشد.می شگاه یآزما  توسط روش انتخاب  اری مع روش، آن برای ی یآزما مهارت برنامه بودن

 از ین مورد کنترلی  مواد وها ها، معرفکیت  دارییپا  مدت (خ

  مناطقی   در  باشد.  شی آزما  روش  انتخاب  عوامل  از  کییتواند  می  کنترلی  مواد  وها  ها، معرفکیت  مصرف  انقضاء  زمان   و  داری یپا  زمان  مدت

ها،  کیت  که  کند   انتخاب   را هایی  روش  است   ممکن   شگاهی آزما  است،   طولانی   از ی ن  مورد  مصرفی   اقلام   نیتأم  و   د یخر  برای  انتظار   زمان  مدت   که

 شود.  منقضی  رترید آنها مصرف خ یتار و داشته  تریطولانی داریی پا  زمان مدت آن، به مربوط کنترلی  مواد وها معرف

51ش یآزماهای روش  قی تصد 5-5-1-2
 

  باشد.می  روش  آن  انتظار  مورد   و  شده   نییتع  شیپ   از  عملکردیهای  ویژگی  د ییتأ  و   ابیی ارز  معنای  به  شی آزما   انجام  روش  كی  قیتصد

  ن ییتع  آن  عملکردیهای  ویژگی  و  شدهگذاری  صحه  قبلاً  کننده  دیتول  توسط  که   تجاری  مصرف  آماده  هایتی ک   در  شیآزما  انجامهای  روش

  ش یآزما  جهت  استفاده  از  قبل  دیبا  رد،یگ  قرار  استفاده  مورد  شگاهیآزما   در  لییتعد  ای  رییتغ  گونه  چیه  بدون  باشد   قرار  چنانچه  است،  دهیگرد

  عملکردی های  ویژگی  گردد  حاصل  نانیاطم  که   است  نیا  ش یآزما  روش  قیتصد  از   هدف  شود.  قیتصد  شگاهی آزما  توسط  ماران،یب  نمونه  روی

 است. ابی یدست   قابل  شگاهیآزما در  دکننده، یتول  ادعای مورد

  گذاریصحه  کامل  مراحل  دی با  ،نماید  اعمال  لی تعد  و  رییتغ  کرده،  نییتع  دکنندهیتول  که  شیآزما  انجام  روش  در  شگاهیآزما  که  صورتی  در  :نکته

 (.3- 1-5-5 بند) شود  انجام مجدداً

 
50 on time-Hands 
51 Verification 



 بازگشت به ابتدای فهرست 

 های پزشکی آزمایشگاه استاندارد  
 1397ویرایش سال 

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 

 معاونت درمان 

 اداره کل آزمایشگاه مرجع سلامت 

  105از   81صفحه  

  محدوده   بودن،  خطی  ری، یگاندازه  دقت  ری،ی گاندازه  صحت   شامل  شد   اشاره   قبلاً   که  همانگونه  شی آزما  انجام   روش   كی   عملکردی های  ویژگی

  حد   و  52صیتشخ   حد  کال،ی تی آنال  تیحساس  گر،مداخله  مواد  ریتأث  و  کالیت ی آنال  بودن  اختصاصی  ری،یگاندازه  تیقطع  عدم  گزارش،  قابل

 باشد. می صییتشخ تیحساس و صی یتشخ  بودن اختصاصی ،53کمّی   سنجش

  آن   مصرف  مورد  و  کاربرد   به  بستگی  شوند،  ابییارزبایست  می  عملکردی های  ویژگی  از   ك ی   کدام   روش،  كی  ق یتصد  روند  در  که  ن یا  انتخاب

  ابی ی ارز مورد  روش،  آن مرجع محدوده  و گزارش قابل محدوده  دقت،   صحت،  حداقل دیبا  ش،یآزما انجام روش كی  قیتصد در دارد. شیآزما

  لازم  است  ممکن  مثلاً شود،  میگیری  تصمیم  ش یآزما  کاربرد   به  توجه  با  شوند،  بررسی   است   لازم  که   گرییدهای  ویژگی  مورد  در  گیرد.  قرار

  ا ی  و   ك ی پم یل  ز، یهمول  مانند   گرمداخله  عوامل  اثر  ، شوندمی  استفاده  صیتشخ  د ییتأ  منظور   به  که   اختصاصی های  روش  قیتصد  در   باشد

 گیرد.  قرار  بررسی مورد  نمونه، بودن كیکتریا

  ادعای   مورد  عملکردیهای  ویژگی  مرور  قیطر   از  اول  وهله  در  تجاری،  آماده  تیک   ای   روش  ك ی   مختلف  عملکردیهای  ویژگی  قیتصد  روش

  دفعات   و  تعداد  به  ماران ی ب  شده  شناختههای  نمونه  ای  و  کنترل های  نمونه  روی  ت،یک   ای   روش  آن  با   شگاهیآزما  بعد  گیرد.می  صورت  دکنندهیتول

  هایپروتکل  با  مطابق  مختلف،  عملکردی های  ویژگی  قیتصد  روش  .نمایدمی  ل یتحل   و  هیتجز  را  آمده  دست  به  ج ینتا  و  داده  انجام   شیآزما   لازم

 گیرد.   صورتبایست می کشوری های  دستورالعمل  ای  علمی معتبر  مراجع در  شده  هیتوص

  کارکنان   گردد.  ثبت  مربوطه  سوابق  در  آمده،  دست  به  جینتا   و  بوده  مدون  دیبا  مختلفهای  روش  قیتصد  برای  شگاه ی آزما  استفاده  مورد  پروتکل

 .ندینماگیری تصمیم روش قیتصد مورد  در  و کرده  بازنگری را  جی نتا دی با تیصلاح  واجد و  مجاز

54شیآزماهای روش گذاری صحه 5-5-1-3
 

  نی یبال د  کاربر  و  پزشکان،   و  مارانیب  نییبال  ازهایین  برآوردن  برای  نظر  مورد  ضروری،  عملکردیهای  ویژگی  وجود  دیی تأ  معنای  بهگذاری  صحه

 باشد. می شیآزما ك ی

  های تیک   برای  شیآزما   روشگذاری  صحه  باشند.  شده گذاری  صحه  د یباگیرند،  می  قرار  استفاده   مورد   شگاه یآزما  در   که   شی آزماهای  روش  همه

  کاربرد   گرفتن  نظر  در   با )  روش   قیتصد  مراحل  است   کافی   شگاهی آزما  در   و  است،  شده  انجام   ت یک  کننده   دیتول  توسط   قبلاً  د، ییتأ  مورد   تجاری 

 گردد:  انجام شگاهیآزما در  حتماً د یبا روشگذاری صحه ریز  موارد در . (2-1- 5-5 بند)  شود انجام  ، (شیآزما

 نشده  استانداردهای روشالف( 

 شگاه یآزما خود توسط شده اندازیراه و طراحی های روشب(  

 رند یگمی قرار  استفاده مورد نظر مورد طه یح ا ی دامنه  از  خارج  در  که  استاندارد های روشپ(  

 شود  اعمال آنها در ریییتغ  شگاهی آزما در  که  صورتی   در شده گذاری صحههای  روش  (ت
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  های تیک  شی آزما روش در   لییتعد و  رییتغ  ا ی و  شده، گذاری صحه  قبلاً که  ش یآزما روش  كی  در ری ییتغ گونه  هر چنانچهشود می ادآوری ی

  ای   کوتاه  مثلاً  است   ممکن  رییتغ   نیا  گردد.  انجام  مجددگذاری  صحه  و  شده  مکتوب   و  ثبت  مورد  آن  دیبا  شود،  اعمال  تجاری  مصرف  آماده

 باشد.  استفاده مورد هایمعرف حجم ای  نمونه حجم رییتغ ون، یانکوباس زمان  کردن  طولانی

  عملکردی  هایژگییو  و  ش یآزما  کاربرد  به  توجه  با  شوند،   ابی یارزگذاری  صحه  روند   در  د یبا  عملکردی های  ویژگی  از  كی   کدام   که  نیا  انتخاب 

  صحت،   جمله  از  عملکردیهای  ویژگی  از  فییط   ش،یآزما  روش  ك ی گذاری  صحه  روند  در  گیرد.می  صورت  خاص،   کاربرد  آن  برای  ضروری

  ابی یارز  مورد  رهی غ  و   صییتشخ  و  کال یتی آنال  بودن  اختصاصی  صی،یتشخ  و   کالیت یآنال  تیحساس  گزارش،   قابل  محدوده   بودن،   خطی   دقت، 

 . نماید  ابیی ارز  را  نظر  مورد   کاربرد  با   مرتبط های  ویژگی  همه   و   بوده  برخوردار  لازم  گستردگی  از   د یبا  ش یآزما  روشگذاری  صحه  گیرند.می  قرار

  دی با  گذاریصحه  است.  دسترسی  قابل  شگاهیی آزما  معتبر  مراجع  در  بالا،  در  شده   اشاره  عملکردیهای  ویژگی  از  كی  هرگذاری  صحه  پروتکل

  د یباگذاری  صحه  برای  شگاهیآزما   استفاده  مورد  پروتکل  آید.  در  اجرا  به  کشوریهای  دستورالعمل  ای المللی  بین  معتبر  هایپروتکل  با  مطابق

  مورد   در  و  کرده  بازنگری  را   جی نتا  دیبا  تیصلاح  واجد   و  مجاز  کارکنان  گردد.  ثبت  مربوطه  سوابق  در  آمده،  دست  به  ج ینتا  و  بوده  مدون

 .ندینماگیری تصمیم روش، گذاری صحه

 :بندیجمع

  ا ی   و  علمی  مراجع  در   موجود  هایپروتکل)  معتبر  و   شده  ه یتوص  های  پروتکل  با  مطابق  دی با  شگاهییآزماهای  روشگذاری  صحه  و  قیتصد

  و  شده   انجام  غیره(   و  شی آزما  انجام  دفعات  و  فواصل  و  ها،نمونه  تعداد  و  نوع  گذاری، صحه  و  قیتصد  نحوه  مورد  در  کشوریهای  دستورالعمل

  عملکردی   هایژگییو  ابییارز  از   آمده   دست   به   جی نتا  ن یب  فاصله   و   خطا   زانیم   که  صورتی   در   گیرند.  قرار  لیتحل   و   ه یتجز  مورد  حاصله  ج ینتا

  نی یبالگیری  تصمیم  محدوده  در   جی نتا  ر یتفس  در   که   نحوی   به  باشد   قبول   قابل  حد   در   مطلوب،   عملکردی های  ویژگی  با   سه یمقا  در   روش،  كی

  شود. می  گرفته  نظر  در  ،«کاربرد  برای  مناسب »  روش   آن  نکند،   جادیا  اختلال  (درمانیریزی  برنامه  ای   ماری،یب  شی پا  ص، یتشخ  ابی،ی ماریب  برای)

  در   نظر  مورد  نی یبال   کاربرد  برای  شیآزما  روش  ك ی   که آید  می  دست  به  تجربی  و  نی ی ع  شواهد  شگاهی،یآزماهای  روش  ابیی ارز  با  واقع   در

  با  شگاهیآزما  تی ریمد  گروه  و  فنی   مسئول  ارتباط  قیطر  از  تنهاها  آزمایش  نیی بال  کاربرد  از   آگاهی  است.  مناسب  ماران،یب  از   مراقبت  روند

 گردد. می  سریم درمانی  کادر  و پزشکان 

 کمّی هایآنالیت گیری اندازه  قطعیت عدم  4-1-5-5

  اجزاء   شود.  محاسبهگیری  اندازه  تیقطع   عدم   د یبا  گیرد، می  قرار   استفاده   مورد  شگاه یآزما  در  که  شیآزما   انجام  کمیّ های  روش  از  ك ی  هر  برای

  شروع  و  نمونه  ورود  از)  شیآزما  انجام  مرحله  درگیری  اندازه  روند  در  رگذاریتأث  و  لیدخ  اجزاء  همان  ری،یگاندازه  تیقطع   عدم  کننده  جادیا

 باشند. می (ری یگاندازه جهینت  آمدن دست  به تا  شیآزما

  انجام   از  آمده  دست   به  ج ی نتا  منظور  نیا  برای.  نمود  استفاده   فی ی ک  کنترلهای  نمونه  از توان  می  گیری،اندازه  تیقطع  عدم   نیتخم  برای

  ممکن   زمان  طی   در   معمول   طور  به   که   راتییی تغ   ریتأث  ب یترت  نیا  به   شود.می  بررسی   زمان،   طول  در   کنترلی   نمونه  روی   مکرر های  آزمایش

  شامل تواند  می  راتییتغ   نیا  گردد.می  مشخص  تیآنال  ك ی گیری  اندازه  جینتا  روی   فتد،یب  اتفاق   شگاهیآزما   در  ش یآزما   ك ی   انجام  روند  در  است
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  برای  استفاده مورد  زات یتجهای دورهداری نگه و  سیسرو انجام  ش،یآزما دهنده  انجام  افراد  در   رییتغ براتورها،یکال  وها معرف 55بهر در   رییتغ

 56باشد. رهیغ  و شی آزما انجام

  مورد   منظم  طور  بهبایست  می  روش  ك ی  تی قطع  عدم  و  بوده  مدون  و  مشخص  دی با  شگاهیآزما  درگیری  اندازه  تیقطع   عدم  نیتخم  نحوه

 گیرد. قرار بازنگری

  از آمده دست  به ج ینتا که موادی  در دهد. قرار  نظر مد کمیّ،های آزمایش جی نتا ریتفس هنگام در  راگیری اندازه ت یقطع  عدم دی با شگاهیآزما

  قرار   نییبال  ریی گمی تصم  مرزی   محدوده  در  شی آزما  جه ینت  که مواردی  در  ای  و شود،  می  سهی مقا  وی  قبلی  شی آزما  ج ینتا  با  ماریب  ك ی   شیآزما

 بود. خواهد کننده  کمك  جی نتا ریتفس  جهت گیری اندازه تیقطع   عدم به توجه گیرد،می

  قرار   شگاهی ی آزما  خدمات   رندگان یگ   دسترس  در   را گیری  اندازه  ت یقطع  عدم   زانیم   از  شده  انجام  برآورد  د یبا  درخواست،   صورت  در   شگاه یآزما

 دهد.

 بالینی گیری تصمیم ریمقاد ای کیبیولوژ مرجع هایمحدوده 2-5-5

  ری یگمیتصم  ر یمقاد  باشد. می  ضروری   نی یبالگیری  تصمیم  ر یمقاد  ا ی  كیولوژی ب  مرجع   محدوده   به  مربوط  اطلاعات   ش،یآزما  ج ی نتا  ریتفس   برای

 شود.می گرفته  می تصم درمانی  هایوهیش ا ی ماری، یب شیپا ص، یتشخ برای آن اساس بر که است  تیآنال از  غلظتی نییبال

  خدمات   رندگانیگ  دسترس  در  و  بوده  مدون  و  مشخص  دیبا  مختلفهای  آزمایش  برای  نیی بالگیری  تصمیم  ریمقاد   ای   ك یولوژیب  مرجع  محدوده

  ت یجمع  برای  نی، یبالگیری  تصمیم  جهت   شده  نییتع  ریمقاد   ا ی  مرجع   محدوده  که  شود حاصل  نان ی اطم  د یبا  ن یهمچن  رد، یگ   قرار   شگاه یآزما

 هستند. مناسب  شگاه یآزما پوشش تحت

  ش،یآزما  روش  ابی یارز  از  بخشی   عنوان  به  مرجع،  محدوده  نییتع  است.  دسترسی  قابل  علمی  معتبر  مراجع  در   مرجع،  محدوده  نییتع  نحوه

  مرجع محدوده  بودن  مناسب  شگاه ی آزما است  کافی  حالت  نیا در شود، می انجام  تجاری  مصرف  آماده هایتی ک دکنندگان یتول توسط  عموماً 

  است   لازم  است  شده  ادهیپ  و  طراحی   شگاه یآزما  توسط   که هایی  روش  مورد  در  .نماید  قیتصد   راکند  می  خدمت  ارائه  آنها   به  که   تی یجمع  برای

  ق یتصد  را  آنها  و  استفاده  مرجع  کتب  در  شده  درج  محدوده  ازتواند  می  نیهمچن   شگاهیآزما  شود.  نییتع  شگاهی آزما  توسط  مرجع  محدوده

 . نماید

  و   گرفته  قرار  بازنگری  مورد  نی یبال گیری  تصمیم  ریمقاد  و  مرجع  محدوده   دی بادهد،  می  رییتغ   را  شی آزما  انجام  روش  شگاهی آزما  که  هنگامی

 گردد. اعمال دهی گزارش  برگه در دی با رییتغ نیا  کند.  دای پ رییتغ لزوم  صورت  در

 شیآزماهای روش مستندسازی و  اجرا 3-5-5

  روش   آن   از توان  می  نی، ی بال  ازهای ین  با   عملکردیهای  ویژگی  انطباق  از   نان ی اطم   حصول   جهت  آن   ابی ی ارز  و  ش یآزما   روش   انتخاب   از  پس

 . نمود استفاده ماران یب نمونه روی  ش یآزما انجام برای

 
55 batch 
  ك ی   reproducibilityو  repeatability  ی اب ی که حد واسط ارز)  intermediate precision  ی اب ی مشابه ارز  ط یدر شرا   ،یریگاندازه  تیعدم قطع  نی حالت تخم  ن یدر ا   56

 .شودی، انجام م(روش است
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 باشند. می ش یآزما انجام سوابق و  مدارك  شامل شی آزما انجام  به مربوط مستندات

 ش ی آزما انجام مدارك الف( 

  دستورالعمل   د یباشود،  می  انجام   شگاه ی آزما  در   که هایی  آزمایش  ه یکل  برای  باشد.   مستند   د ی با  ش یآزما  انجام های  روش  ح یصح   اجرای  نحوه

  را   شیآزما  هر  خصوص   در  کاربردی   و  فنی  اتیجزئ  ن یهمچن  و  کار  انجام  مراحل  شی آزما  انجام  دستورالعمل  گردد.  مکتوب   ش یآزما  انجام

  دسترس  در   شی آزما  انجام  محل  در   و  شوند  نوشته  شگاه یآزما  کارکنان  برای  درك  قابل  و  ساده  زبان   به  د یباها  دستورالعمل  نیا  دهد.می  حیتوض

  انجامهای  دستورالعمل  به  کامل  اشراف  و  آگاهی  ربطیذ  کارکنان  که  کند  حاصل  نان یاطم   دی با  فنی  مسئول  باشند.  داشته  قرار  مرتبط  کارکنان

 کنند. می عمل آن با  مطابق و  داشته شیآزما

  کار  زیم روی است  ممکن هستند، شی آزما انجام نحوه مورد در دییکل  اطلاعات خلاصه حاوی که هالیفا  کارت  ای کاری   راهنماهای :1  نکته

  راهنماهای   نی ا  که  داشت  توجه  د یبا.  ندینما  مراجعه   آن  به  عاًیسر  بتوانند  لزوم  صورت  در  ش یآزما  انجام  نیح  کارکنان   تا   رندیگ  قرار  شگاهیآزما

  است  هییبد  باشند. نمی  است،   ش یآزما  هر  مورد   در  ضروری  اطلاعات   هیکل  حاوی   که   ش یآزما  انجام  دستورالعمل  ن یگزیجا  شده،   خلاصه

 باشد. داشته  شیآزما انجام دستورالعمل با  رتییمغا  دی نبا خلاصه،  راهنماهای  در مندرج  اطلاعات

  در   لازم  حاتی توض  دهند،می  قرار  خود  محصولاتبندی  بسته  داخل در  تیک  دکنندگان یتول  که شیآزما  انجام  دستورالعمل  ای  بروشور  :2  نکته

  ج، ینتا  ریتفس  نحوه  بحرانی،  ریمقاد  مورد  در  مثلاً  ضروری  و  مهم  اطلاعات  است  ممکن  ولی   نمایدمی  ارائه  را   شیآزما  انجام  چگونگی  مورد

  لازم   نیبنابرا  باشد.  نشده  درج  آن  در   منییا  ملاحظات   ای   و  ت یف ی ک  کنترل   با  مرتبط  خاص   نکات  از، ین  مورد  لییتکم  و   دییی تأهای  آزمایش

  قرار   استفاده   مورد  تواندمیها  کیت  بروشور  در  مندرج   اطلاعات  منظور  نیا  برای  گردد.  مدون  شگاه یآزما  در  شی آزما  انجام   دستورالعمل  است

 گیرد. 

  های تیک  بروشور  و  خلاصه،  هایلیفا  کاری،کارت  راهنماهای  ش،یآزما  انجامهای  دستورالعمل  شامل  ش،یآزما  انجام  به  مربوط  مدارك  هیکل

 شوند. تیریمد( 2-3-4 بند) مدارك کنترل به مربوط الزامات براساس د یبا همه تجاری

 باشد:   ریز  موارد حاویبایست  می شیآزما   انجام   دستورالعمل

 ش یآزما  از هدفالف( 

 ش یآزما انجام برای استفاده  مورد  روش  و اصولب( 

 ( 2-5-5 بند ) روش  عملکردی های ویژگیپ( 

 از ین مورد  نمونه حجم و غیره(  و  ادرار سرم، پلاسما،  مثال عنوان به) نمونه نوع (ت

 مار ی ب سازیآماده به مربوط ملاحظات  (ث

 نگهدارنده مواد ا ی ضدانعقادها  مثل  لازم  افزودنی مواد و ظرف نوع (ج

 لازم  های معرف و زاتیتجه  (چ

 منی ی ا ملاحظات و کار  ط یمح  به مربوط الزامات (ح

 ون یبراسی کالهای روش (خ

 ش یآزما انجام  قدم   به قدم  مراحل (د
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 ش یآزما ت یف ی ک کنترل های  روش  (ذ

 57متقاطع  هایواکنش و  (مختلف داروهای نمی، یروبلییب ز،یهمول پمی، یل  مثال عنوان به ) کننده  مداخله  عوامل (ر

 کمیّ   هایتیآنال  برایگیری اندازه تی قطع   عدم محاسبه و  کاربرد، صورت در  ج، ی نتا محاسبه روش  (ز

 نی یبال گیری تصمیم ریمقاد ای  ك ی ولوژیب مرجع های محدوده (ژ

 ش یآزما ج ی نتا گزارش  قابل  محدوده (س

 است گیری اندازه قابل محدوده  از خارج  ش یآزما جهی نت  که  مواردی در  کمیّ  هایتی آنال  مقدار ن ییتع راهنمای  (ش

 لزوم  صورت   در بحرانی، و دهنده   هشدار ریمقاد ( ص

 شگاهی یآزما ر یتفس به مربوط ملاحظات  ( ض

 ( لی یتکم   ای  دی یی تأهای  آزمایش  انجام  جهت  هیتوص  ش،یآزما  تکرار  مثلاً)  کاربرد،  صورت  در  عی،یطب  ریغ  جینتا  با  برخورد  در  بعدی  اقدامات  (ط

 کاربرد   صورت در  ش، یآزما های تیمحدود  و ج ینتا بر رگذار یتأث عوامل  (ظ

 دستورالعمل  نی تدو در  استفاده  مورد مراجع (ع

  کند،  دا یپ ایملاحظه قابل  رییتغ آنها  ریتفس نحوه ای  شیآزما جی نتا که طوری  به نماید شیآزما  انجام روش ریی تغ به اقدام شگاهی آزما چنانچه

 .برسد شگاهیآزما خدمات رندگانیگ  اطلاع به مقتضی نحو به  دیبا آن از ناشی  امدهای ی پ و  رییتغ نیا

 ش یآزما انجام سوابقب( 

 نوبت  آن   در استفاده   مورد   کنترلی   مواد   و ها  کیت  ها، معرف  مشخصات   ن یهمچن  و   دهنده   انجام   فرد   نام   ش، یآزما  انجام   نوبت  هر   زمان  و   خ یتار

  ش یآزما  انجام  مرحله  در  احتمالی  خطاهای  عللیابی  ریشه  و  بررسی  در  اطلاعات  نیا  شود.  ثبت  دیبا  (انقضاء   خی تار  و  ساخت  سری  مثل)  کاری

 باشند. می ت یاهم دارای

  در   مقتضی   زمان  مدت   تا  (13-4  بند)  سوابق  کنترل   به  مربوط  الزامات   با  مطابق  دی با  ش یآزما  انجام   به  مربوط  سوابق  ه یکل  و   ش یآزما  ج ینتا

 شوند.داری نگه شگاهیآزما

 ش یآزما جینتا کیفیت از اطمینان 6-5

 کلیات 1-6-5

  ط یشرا  تحت  دی باها  آزمایش  ت،یف ی ک  از  نانی اطم  برای  کند.  حاصل  نانیاطمها  آزمایش  انجام  تیف ی ک  از  است  موظف  شگاهیآزما  فنی   مسئول

  ند یفرا  شیپا  برای  که  استهایی  فعالیت  هیکل  شامل  تیف ی ک  کنترل  ندیفرا  گردند.  شیپا  مداوم  طور  به  و  شوند  انجام  مشخص  و  شده  فیتعر

  پس  و   شیآزما  از   قبل   ندهاییفرا  با  مرتبط های  فعالیت  شگاه، یآزما  در  ج ینتا  ت یف ی ک  از   نان ی اطم  منظور   به  آید.می  در   اجرا  به   شیآزما   انجام

 (.7-5 بند و  4-5 بند )  شوند انجام درستی  به د یبا زین ش یآزما از

 .نماید جعلی  و ساختگی  جی نتا ارائه به اقدام  دینبا وجه چ یه به شگاه یآزما :نکته

 
57 cross reactions 
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 ( داخلی  کیفیت  کنترل) شیآزما انجام  کیفیت کنترل 2-6-5

 کیفیت  کنترل هایبرنامه کلیات 1-2-6-5

 باشد.می ج ینتا گزارش از  قبل ش،ی آزما انجام  نیح  خطاهای اصلاح و ابی یارز ی،ی شناسا ت یف یک  کنترل  هایبرنامه اجرای از هدف

  ای   و  کار   انجام  طییمح  ط یشرا  استفاده،   مورد  زات یتجه  مصرفی،   مواد   ت،یک  معرف،  در   اشکال   از  ناشی  است  ممکن   شیآزما  انجام  خطاهای

 باشد.  ش یآزما دهنده انجام فرد  نادرست عملکرد 

 شوند.می استفاده گریکدی  جای  به « داخلی  تیف ی ک  کنترل» واژه و « تیف ی ک  کنترل» واژه :نکته

  کنترل  برنامه اجرای روش شود. اجرا و زییرطرح تیفیک  کنترل برای مشخصیهای روش د یبا ش،ی آزما جینتا  تیف ی ک  از نان ی اطم منظور به

  مختلفهای  روش  به   کمیّ مهی ن  و   فی ی ک  کمیّ، های  آزمایش  ت یف ی ک  کنترل   لذا   دارد،   آن   ج ی نتا  ت یماه  و   ش یآزما  انجام   روش   به   بستگی   ت، یفیک

 شود.می انجام

 :دیدرآ اجرا به  ریز های فعالیت د یبا ت،یف یک  کنترل هایبرنامه در  کلی  طور به

  مراجع   اساس  بر  کمیّ،   مه ین  و   فییک  کمیّ،های  آزمایش  برای  آنها،  ج ینتا  ری تفس  و  ت یف ی ک  کنترل   برنامه  انجامهای  روش  و   هااستی سالف(  

 شود. مدون و مستند کشوری،های دستورالعمل ای  و علمی  معتبر

  که   گردد  حاصل  نانی اطم  و  شده   داده  آموزش  ربطیذ  کارکنان  هیکل  به  ت،ی ف ی ک  کنترل   هایبرنامه  جینتا  ری تفس  و  اجرا  نحوه  مورد  درب(  

 دارند.  را  آن انجام برای مهارت و  آگاهی

  اقدامات   انجام  خصوص  در  ربطیذ  کارکنان  هیکل   به  شود.  مشخص  و  مکتوب  شده،   ییشناسا  خطاهای  اصلاح  و  مشکلات  رفع  چگونگیپ(  

 دارند.  را آن  انجام برای مهارت  و آگاهی که  گردد حاصل نان ی اطم و شده  داده  آموزش  لازم اصلاحی

  نگهداری  شگاهیآزما  سوابق  جزء  مقتضی  زمان  مدت  تا  و  شود  ثبت  ت،یفیک  کنترل  با  مرتبطهای  فعالیت  هی کل  انجام  به  مربوط  سوابق  (ت

 (. 13-4 بند )  گردد

  قرار   ل یتحل  و  ه یتجز  مورد   و   شده   بازنگری  منظم   فواصل   درای  دوره  طور   به  مربوطه،  اطلاعات   وها  داده  و  کنترلی های  فعالیت  انجام   سوابق  ( ث

  اقدامات   انجام  برای  و  کردیابی  ریشه  را  مشکلاتتوان  می  سوابق  نیا  بازنگری  با  شود.  مشخص  خطاها  و  انحرافات  روند  تا  (15-4  بند)  رندیگ

 .نمودریزی برنامه مناسب  رانهیشگی پ و  اصلاحی

 کمّی های آزمایش در کیفیت کنترل مواد 2-2-6-5

 :کنترلیهای  نمونه  ای   موادالف(  

  همزمان   کاری  نوبت  هر  در   کنترلی های  نمونه  ا ی  مواد  باشند. میگیری  اندازه  مورد  تیآنال  از   مشخصی   غلظتی  محدوده  حاوی  که  هستند  موادی

  رد یگمی  قرار  لیتحل  و  هیتجز  مورد  کنترلهای  نمونه  روی  شی آزما  از  آمده  دست  به  ج ینتا  شوند.می  شیآزما  روش،  همان  به  و  مارانیب  نمونه  با

 گردد.  ابی ی ارز ش یآزما انجام  ت یف یک  تا

  نشان  مارانیب  نمونه  مشابه  واکنشی  ش،یآزما در استفاده  موردهای  معرف  با  تا  باشد  مارانیب  نمونه  هیشب  که  شود  استفاده  کنترلی  مواد  از  دیبا

 باشد. می رهیغ و  ادرار  پلاسما،  گاه و  سرم، معمولاً کنترلی های نمونه هیپا دهد.ب
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  هاینمونه  در   ت یآنال   مقدار  هستند.  دسترس  در  تجارتی   صورت   به  نرمال   و  بالا  ن، ییپا  سطح   در  معمولاً   مختلف  غلظتی  سطوح  در  کنترلی   مواد

  نمونه  در  تی آنال  غلظت   دی با  شگاهی آزما  حال،  ن یا  با  شود.می  ن ییتع  غلظتی  محدوده  ك ی   صورت  به  دکنندهیتول   توسط  معمولاً  تجاری  کنترل

 .نماید ق یتصد شگاه،ی آزما در  استفاده  موردهای روش با  را کنترل 

  از   است  لازم   دسترسی،  صورت   در   شوند.می  داده  قرار  مربوطهبندی  بسته  در  ز یتجه  ا ی  ت یک  دکنندهی تول  توسط  کنترلی   مواد  موارد  بعضی  در

های  نمونه  انتخاب  در   گردد.  استفاده  شده،   عرضه  ز یتجه  ا ی  ت یک  دکنندهیتول  توسط   که   کنترلی   مواد   با   همراه  جداگانه،  و   مستقل   کنترلی   مواد

 شود. توجه 58احتمالی  ای نهیزم  اثرات و  شیآزما در استفاده موردهای معرف با  آن همخوانی به دی با مستقل، کنترلی

 هستند.   دسترس  در  (ی یای می ش هایدارندهنگه توسط  شده داری پا محلول ای  و زهیل یوف یل  منجمد،) مختلف هایفرم به کنترل های نمونه 

 شود. تی رعا   دقت  به دکنندهیتول توسط شده هیتوص روش  دی با کنترلی  موادداری نگه و سازی آماده در

  امکان   صورت درشود می  هیتوص  لذا   رد، یگ  قرار  استفاده   مورد   شگاهیآزما  توسط  طولانی   زمان  مدت  برای  کسانی   کنترلی  نمونه  كی  است  بهتر

 شوند. دارییخر و ه یته شتریب حجم با دارند،  تری طولانی مصرف خ یتار و شتری ب داریی پا که  کنترل های نمونه 

  ممکن   شگاهیآزما   ست،ین  دسترس  در  تجاری  معتبر  کنترلهای  نمونه  که  مواردی  در  ژهیو  بهها  آزمایش  بعضی  تیفیک  کنترل  برای  :نکته

  ت یرعا  ضمن  حالت   نیا  در   کند.  استفاده  کنترل  نمونه  جای  به  59ماران یب  از   شده آوری  جمعهای  نمونه  مخلوط  از  که  ردیبگ  میتصم  است

  با   گیرد.  قرار  ق یتصد  مورد  معتبر های  روش  به   انتقال،  قابل   عفونی  عوامل  به  آلودگی   عدم   و  کنواختی ی  داری،یپا  دی با  حداقل  منی، یا  اصول

 شود. می هیتوص معتبر  تجاری  های کنترل از  استفاده موارد، نی ا قیتصد هایدشواری به توجه

 :براتورهایکالب(  

  هستند (  غلظت  محدوده  نه  و) تیآنال  از  نییمع  و   خاص  غلظت حاوی  که هستند  یی هامحلولشود،  می  گفته  هم   «استاندارد »  آن  به  اصطلاحاً

  شروع  از   قبل  صی،یتشخ  لیوسا  زات یتجه  ونیبراسیکال   ای   می تنظ  برای  براتورهایکال.  روندمی  کار   بهگیری  اندازه  و  سه یمقا  مبنای   عنوان  به  و

  شود.   اشتباه  کنترلی های  نمونه  با  دینبا  آن  کاربرد  و  ستین  ماریب  نمونه  مشابه   معمولاً  براتورهایکال   تیماه  شوند.می  استفاده  شیآزما

  ا ی می تنظ  برای  که   براتوریی کال  گیرند.می  قرار  شگاه یآزما  دسترس در صییتشخ  لیوسا  و  زاتیتجه  دکنندگان یتول   توسط  معمولاً   براتورهایکال 

 گیرد. قرار  استفاده مورد  کنترل نمونه نیگزیجا عنوان بهتواند مین شده، استفاده ونیبراسیکال 

 ی کمّهای آزمایش در  کیفیت کنترل 3-2-6-5

 کنترلهای نمونه شیآزما  قی طر از شیآزما انجام کیفیت کنترلالف( 

  آماری   هایروش  ازتوان  می  جی نتا  صحت   و  دقت  ابی یارز  برای  د، یآمی  دست  به  عددی   ریمقاد  صورت   به  کمّیهای  آزمایش  جی نتا  که   ی یآنجا  از

  ش یآزما  جینتا  سپس   ، (2-2-6-5  بند )شود  می  انجام   کنترلی های  نمونه  روی  شی آزما  آماری،  تیفیک   کنترلهای  روش  در.  نمود  استفاده

  قبول   قابل  مارانیب  ج ینتا  باشد،   قبول   قابل  کنترلی  نمونه  ش یآزما  جه ینت   اگر  عبارتی،   به  شود.می  داده  م یتعم  ماران ی ب  نمونه  به  کنترل،   نمونه

 شود. می گرفته   نظر در

 
58 Matrix effect 
59 Pooled specimen  
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 شود:  انجام د ی با ریز مراحل کنترل، های نمونه  روی  شیآزما قیطر ازها آزمایش ج ی نتا تیفیک  کنترل جهت

  ن یمراجع و مارانی ب تیجمع و خدمات رندگانیگ  انتظارات اساس بر) را تست هر برای مجاز کلی خطای و صحت  عدم  دقت، عدم ابتدا در -

 . میکنمی انتخاب معتبر  مراجع از  کیی  از  ای  و نییتع ،(شگاه یآزما به

 گردد.   ثبت آمده  دست  به جی نتا و  شده شیآزما  روش همان  به و ماران،یب نمونه با همراه و همزمان کنترلیهای  نمونه کاری  نوبت هر در -

  و   نیانگی م  محاسبه  با  و   شود،  زیآنال   شده  انجام  متوالی   روزهای   و   مختلف  کاریهای  نوبت   در   که   کنترلی های  نمونه  روی  شیآزما  جی نتا  -

  کلی   خطای  دی با  ت، یآنال  هر  برای  قبول   قابل  محدوه   ن ییتع  در   گردد.   ن ییتع  ج ی نتا  « قبول  قابل  محدوده»  آمده،  دست   به  ج ینتا  اریمع  انحراف

 گیرد.   قرار  نظر مد  ( کرده  نییتع خود  عملکردی  اهداف  و پوشش تحت ت یجمع زین و علمی مراجع به توجه با  شگاهی آزما که )  مجاز

 باشد. موجود تیآنال هر برای د یبا هستند، قبول  قابل  محدوده دهنده  نشان رییتصو و  ك ی گراف طور  به که  یی نمودارها -

  در   قبلاً  شگاهی آزما  که)   تیفیک   معتبرکنترل  قواعد   اساس  بر  و  شود  ثبت  مربوطه  نمودار  روی   کنترل،های  نمونه   جینتا  کار  انجام  نوبت  هر  در   -

 گیرد.   قرار  لیتحل و هیتجز مورد ، (کرده  مکتوب و  نییتع تی فیک  کنترل  ییاجراهای روش

  سازمان   شنهادی یپ   قواعد  و  كی گمامتریس  نی قوان  وستگارد،   نگ، یجن لوی  مانند)  ش یآزما  انجام   آماری   تیفیک کنترل  به  مربوط  قواعد  : 1  نکته

  دسترس   در شگاهییآزما  علمی  معتبر  مراجع  و  کتب   در   مختلف،  هایتیآنال  برای  مجاز   کلی خطای  محدوده  برآورد  نحوه  و  ( جهانی  بهداشت

 باشد. می

  ن یهمچن   و   تصادفی  خطاهای   یی شناسا  سبب  ت، یف ی ک  کنترل   نمودارهای   روی  شده   ثبت   کنترلی های  نمونه  ج ینتا   ریتفس   و   ل یتحل  و  هیتجز

  ر یتفس از پس  د یبا کار انجام نوبت ك ی  در شی آزما جینتا  بودن قبول  قابل و اعتبار مورد در شود.می شیآزما انجام  در  ك ی ستماتی س خطاهای

 شوند. گزارشها  آزمایش ج ینتا کاری،  نوبت آن  اعتبار از نان یاطم  صورت  در صرفاً  و شدهگیری تصمیم تیف ی ک  کنترل نمودار

  در   است  بهتر  گردد.  انتخاب  شگاهیآزما  توسط  دقت  به  دی با  شوندمی  استفاده  شیآزما  هر  برای  که  کنترلیهای  نمونه  غلظت  و  تعداد  :2 نکته

  رسم   جداگانه  کنترلی   نمودار   کنترلی،  نمونه  از  غلظت   هر  برای  حالت  نیا  در  شوند.  ش یآزما  کنترل های  نمونه  از  غلظت  چند  کاری  نوبت  هر

  ت یاهم  حائز  نییبال   لحاظ  به  که  غلظتی   محدوده  دیبا گیرند،  می  قرار  شیآزما  مورد  کاری   نوبت  هر  در  که  کنترلهای  نمونه  غلظت   شود.می

  حد   ای   سطح  به   ك ی نزد  که   غلظتی   در   کنترلی   نمونه  ش،یآزما   انجام  نوبت  هر  در بایست  می  دسترسی،   صورت  در   دهد.  پوشش  را  است

 گردد.   حاصل نان یاطم  شده،  گرفته   ماریب برای که  مییتصم درستی  و اعتبار  از  تا  شود داده  قرار 60است  نییبال گیری تصمیم

 نوبت   آن   در  ش ی آزما  موردهای  نمونه  تعداد  به  توجه  با  ن یهمچن  کاری،  نوبت  كی   در  ازین  مورد  کنترلیهای  نمونه  تعداد   مورد   درگیری  تصمیم

  کند،   جاد یا  ماری ب  برایتواند  می  ش یآزما  اشتباه   جه ینت  که   مخاطراتی   شدت   و نظر   مورد   ش یآزما  گمای یس  ار یع   ش، یآزما  روش دارییپا  کاری، 

 گیرد.می صورت

  ج ی نتا  اختلاف  آن   طی  که   است   روشی  کنترلی، های  نمونه  روی   ش یآزما  ج ینتا  از   استفاده  با ها  آزمایش  ت یف ی ک   کنترل   گرید  روش  : ادآوریی

  اختلافات   نی ا  جبری  جمع   سپس   وآید  می  دست   به  شده،  نییتع   قبلاً  که  کنترلی های  نمونه  جی نتا  نیانگیم   با  کنترلی،   نمونه  هر  شیآزما

  صورت   در   است.  حساس   كیستمات یس   خطاهای  به   نسبت  روش  نیا  شود.می  ریتفس   و  ثبت   61تجمعی   ت یف ی ک   کنترل   نمودار   در   و   محاسبه 

 
 . شودیم  یریگمیتصم  مار یب  یبرا  یدرمان   یزیر برنامه ای  یمار یب   شی پا  ص،یاست که در آن مقدار غلظت، در مورد تشخ تیاز آنال  یغلظت  ،ینیبال  یریگمیحد تصم  ای منظور از سطح    60
61 Cumulative sum (Cusum) control chart 
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ها  آزمایشگاه  در   روش  نیا  از   استفاده   کند.می  دا ی پ  ش یافزا  ن یانگیم   با  کنترل   نمونه  ج ی نتا  اختلافات   جبری   جمع   كی ستماتی س  خطای   بروز

 باشد. مین متداول

 

 : بیماران نمونه ابی یارز قی طر از شیآزما  انجام کیفیت کنترلب( 

  داشت   توجه  د یبا.  نمود  استفاده  ش یآزما  انجام   تیفیک   کنترل   برایتوان  می  ز ین  مارانیب  نمونه  روی  شیآزما  انجام   از   آمده   دست  به  ج ی نتا  از

های  نمونه از استفاده با  تیفیک  کنترل   آماریهای  روش نیگزیجا نه و مکمل   عنوان  به  ماران،یب ج ی نتا اساس  بر تیفیک  کنترل های روش که

 باشد: ری ز موارد  شاملتواند میها روش  نیا. ندیآمی در  اجرا به کنترل، 

 مار یب نی یبال  علائم  با شی آزما ج ینتا همخوانی بررسی  -

 مار یب ك ی  مختلف های آزمایش ج ینتا همخوانی بررسی  -

 ( تصادفی خطاهای یی شناسا برای) هاخوانده اختلاف بررسی  و ت یکیدوپل  صورت  بهها آزمایش انجام  -

 ( چك  دلتا) مار یب همان قبلی  ش یآزما با د یجد شیآزما جی نتا سهی مقا -

 62دارد  منافات انسان بدن كیولوژیزیف   طی شرا با که  ایمحدوده در ها آزمایش ج ینتا رییقرارگ بررسی  -

 ( ك ی ستماتی س  خطاهای   ی ی شناسا  برای)  نیانگی م  رات ییتغ  بررسی   و ای  دوره  طور  به   ت یهرآنال  برای  ماران یب  شی آزما  ج ی نتا  ن یانگیم   محاسبه  - 

  در علمی معتبر مراجع و کتب  در روش هر های تیمحدود و ایمزا و ماران،یب نمونه ابی یارز قیطر از  تیف ی ک کنترل های  روش اتیجزئ :نکته

 باشد. می دسترس

 کمّی  نیمه و  کیفیهای آزمایش کیفیت کنترل 4-2-6-5

  گزارش،   ارائه  از  قبلها  آزمایش  ن یا  جی نتا  درستی   از  و   شده  شیپا  د یبا  کمی های  آزمایش  همانند   کمیّ   مه ین  و  فی یک های  آزمایش  انجام  تیفیک

  کنترل  برنامه  اجرای  جهت  باشد.  مستند  و  مشخص  دیبا   کمیّ  مهی ن  و  فییکهای  آزمایش  ت یف ی ک  کنترل های  روش  شود.  حاصل  نانیاطم

  آماری های  روش  از  تواننمی  ( دیآنمی  دست  به  عددی   صورت  بهها  آزمایش  ن یا  ج ینتا  که  آنجا   از)  کمیّ  مهین  و   فیی کهای  آزمایش  تیفیک

  ستم یس  ندهاییفرا  ریسا  دیبا  ش، یآزما  انجام  ند یفرا  بر  علاوه  کمیّ  مهی ن  و  فیی کهای  آزمایش  جینتا   تیف ی ک  از  نان یاطم   برای  لذا.  نمود  استفاده

  شترییب  دقت   با   کار   انجام   طی یمح   ط یشرا  و  زات،یتجه   و  ابزارداری  نگه  و  سی سرو  کارکنان،  آموزش  نمونه،  تیریمد  مانند  ت یف یک   تیریمد

  استفاده،   مورد  هایرنگ   ها،معرف  تیفیک  به  موارد  اریی بس  در  کمّی  مهین  و   فیی کهای  آزمایش  تیف ی ک  کنترل  گیرند.  قرار  کنترل  تحت

 دارد. بستگی  رهیغ  و مصرفی  آب  کروبی،ی م کشت های طیمح

  کشت  هایطی مح   وها  رنگ   ها، معرف  تیفیک  از   نان یاطم   حصول  ن یهمچن  و  کمیّ،  مهی ن  و  فی ی کهای  آزمایش  از   بعضی  ت یف ی ک  کنترل  برای

  به   ج ینتا  ابییارز  از  مقتضی   موارد  در  است  ممکن  ن یهمچنها  آزمایش  نیا  تی فیک   کنترل   برای.  نمود  استفاده  کنترلی های  نمونه  ازتوان  می

  دلتا   و  شگاهی،یآزما  ج ینتا  ریسا  با  همخوانی  نی، ی بال  علائم   با  ماریب  ج ینتا  همخوانی  ابییارز  مانند  ماران،یب  نمونه  روی   شیآزما  از  آمده  دست

 شود.  استفاده چك 
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 :کمّی  مهین و  فی یکهای آزمایش برای تی فیک کنترل مواد

 : 63شیآزما ستمیس  درون شده هیتعب هایکنترل الف( 

  ا ی  ها تیک  در   و   طراحی  ش یآزما  انجام  ستمیس   از  بخشی  عنوان  به  دکننده ی تول  توسط  هاکنترل  ن یا.  ندیگو می  زین  64داخلی   کنترل  آن  به

  موارد   شتریب  در  هاکنترل  نیا  گیرند.می  قرار  ابیی ارز  مورد  خودکار  طور  به  شیآزما  انجام  نوبت  هر  در  و  ،شوندمی  جاسازی  صییتشخ  لیوسا

  است   ممکن  مثلاً؛  است   متفاوت  مختلف،   صییتشخ   ل یوسا  اها ی آزمایش  در  بخش  نیا  کنند، می  شیپا  را  شیآزما   انجام  مرحله  از  بخشی  فقط

 . دهند  نشان را شیآزما  انجام  برای لازم هایمحلول  انیجر و نمونه کافی  حجم شدن اضافه ای  ها،معرف بودن فعال 

  ه یکل  ها کنترل  ن یا  که   آنجا   از   شود.  مطالعه   کننده   د یتول  بروشوربایست  میکند  می  ش یپا  را   ایمرحله  چه   هرکنترل   که   ن یا  از  اطلاع  رایب

  های کنترل  کاری  هاینوبت  در  است  بهتر   کنند،مین  شیپا  معمولاً   را   بگذارند  ر یتأث  ش یآزما  انجام   در   است   ممکن  که   مواردی   و   شیآزما  مراحل

 گیرند.  قرار ش یآزما مورد هستند،   مارانیب نمونه مشابه که رونییب

 : منفی و مثبت کنترل های  نمونهب( 

  باشد   لازم   است  ممکن   شوند.می  عرضه  صییتشخ  لیوسا  ای  تیکبندی  بسته  در  کننده  دیتول   توسط  موارد   بعضی  در   منفی   و   مثبت  های کنترل

  و  دارند  ماریب  نمونه  مشابه  ایهیپا  تجاری،  منفی  و   مثبت  کنترلهای  نمونه   گردند.  دارییخر  شگاهی آزما  توسط  جداگانه  طور  بهها  نمونه  نیا

  بهتر   دارد،   وجود  ت یک  داخل  که  ی یهاکنترل  بر  علاوه  ج، ینتا  تیف ی ک  از  نانیاطم  برای  شوند.می  شیآزما  روش  همان   با   و  ماران،یب  نمونه  همراه

 گیرند.  قرار  شیآزما  مورد ماران ی ب شده  شناخته  منفی و مثبتهای نمونه زین و تجاری  مستقل هایکنترل است

  ا ی  ت یک  ساخت  سری  ا ی  و  نوع  رییتغ   صورت  در   کنند.می  ش یپا  را  آن   بر  رگذاریتأث  عوامل   و   شیآزما  انجام  مراحل  ه یکل  کنترلی های  نمونه 

  دی با است کرده ه یتوص دکننده ی تول که گریی د مورد  هر در  و  کار، انجام  کی یز یف ط یشرا رییتغ ش،ی آزما دهنده  انجام پرسنل  در  رییتغ معرف،

 شود. استفاده  منفی  و مثبت کنترلی های نمونه از

  ش یآزما  در  فی ضع   مثبت  هایواکنش  که  گردد  حاصل  نانی اطم  تا  شود  انتخاب cut-off value به  ك ینزد  است  بهتر  مثبت  کنترل  نمونه

  ی یشناسا  برای)  قوی   مثبت   کنترل   و  منفی   کنترل  ف، یضع  مثبت  کنترل  كی  است  بهتر  ونیناسیآگلوتهای  روش  برای  هستند.   یی شناسا  قابل

  را   استخراج  مرحله  خطای   که   ی یهاکنترلبایست  می  دارند، استخراج  مرحله  کههایی آزمایش  در شود.  شیآزما  مارانیب  نمونه  همراه  (پروزون

 گیرد.   قرار استفاده  مورد کنند می یی شناسا

 : کروبییم  هایکنترلپ(  

  که   شود   حاصل  نان یاطم  تا  رندیگ  قرار  استفاده  مورد   دی با  زنده  کنترلی  هایسمیارگان  شناسی، کروبی مهای  آزمایش  در  ت یف ی ک  ش یپا  برای

  شناخته  هایسمیارگان  است  ممکن  کروبییم  هایکنترل  دارند.  را  انتظار  مورد  و  مناسب  تیف ی ک  کروبییم  کشت  هایطیمح   و  ها،معرف  ها،رنگ 

داری  نگه  حی صح   نحو  به  دیبا  ها سمی ارگان  نی ا  گردند.  دارییخر  تجاری   صورت  به  ای  و  اند شده  جدا  شگاه یآزما  خود  توسط  که  باشند   ایشده

  ش یآزما  موردبایست می  منفی   و  مثبت   جهینت  دو هر  با  ی یهاسمیارگان  واکنش،   هر  ت یف ی ک از  نان ی اطم  برای  شود.ن  وارد  بیآس  آنها   به  تا  شوند
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های  آزمایش  در  استفاده   مورد   صییتشخ  لیوسا  وها  روش  ت یفیک  کنترل   برای  از ین  مورد   کنترلی   های سمی ارگان  انواع  فهرست   گیرد.   قرار

 باشد. می دسترس  در  علمی  معتبر مراجع و کتب در  شناسی، کروبیم

 

 کیفیت  کنترل قواعد نقض صورت در شیآزما ج ینتا  بودن مردود 5-2-6-5

  و  شده گرفته نظر  در  مردود مارانیب ش یآزما ج ی نتا باشد،  شده  نقض آن به مربوط قواعد و  نبوده مناسب تیفی ک کنترل  ج ینتا که  صورتی  در

  ن یا در دارد.  وجود خطاها آزمایش ج ینتا در احتمالاً  که دهد می نشان  ت یف یک   کنترل قواعد   نقض آید. عمل  به ری یجلوگ جی نتا صدور   از دیبا

  ق یتصد  و   ابییارز   مجدداً   شی آزما  عملکردی های  ویژگیبایست  می  خطا،   نمودن  برطرف  برای  لازم   اقدامات  انجام  و   علل  بررسی  از   پس   طیشرا

  ش یآزما  ج ینتا  د،ییتأ  صورت   در  و   ابییارز  مربوطه  جی نتا  ت یف ی ک  رد، یگ  قرار  شی آزما  مورد  دوباره  مارانیب  نمونه  لزوم  صورت   در   آن   از  پس  شود.

 شود. گزارش

  مدت   تا  و  مکتوب  دی با  شده  انجام  آن  متعاقب  که  اقداماتی  نیهمچن  و  کاری،  نوبت  رد  و  تیفیک   کنترل  قواعد  نقض  موارد  به  مربوط  سوابق

  انجام  خطاهای   ی ی شناسا در  داخلی   تیفیک  کنترل برنامه اجرای  بودن مؤثر زانیم سوابق ن یاای دوره بازنگری شوند.داری نگه مقتضی زمان

 .نمایدمی مشخص را شی آزما ستمیس  در شده یی شناسا  خطاهای و انحرافات  و  ش،یآزما

 شگاهییآزما بین هایسه یمقا 3-6-5

 برنامه در شرکت 1-3-6-5

  د یبا  شگاه یآزما  است.  شگاهی یآزما  نیب  سه یمقا  هایبرنامه  در   شرکت   ش، یآزما  جی نتا  ت یفیک  از   نان ی اطم  حصول  و   ابی یارز های  روش  از   کی ی

  ا ی  تیفیک   خارجی  ابیی ارز  هایبرنامه  مانند  شگاهی،ی آزما  نیب  سه یمقا  هایبرنامه  در   (نوبت  چهار  ای  سه  حداقل )  سال  در  نوبت  نیچند

  شده،  ریتفس  و  بررسی   د یبا  برنامه  در   شرکت  جی نتا  .نماید  شرکت شود،  می  انجام   شگاه ی آزما  در   کههایی  آزمایش  انواع  با  متناسب   ی، یآزما مهارت

  اقدامات  دیبا  آنها   مجدد  وقوع  از  رییشگ یپ  و   خطاها   ن یا  اصلاح  برای  متعاقباً  گیرد.  قرار   استفاده  مورد  شی آزما  خطاهای  یی شناسا  برای  و

 شود.  اجرا لازم  رانهیشگی پ و  اصلاحی

 باشند. خصوصیهای سازمان  ای دولتی  مراکز  است ممکن  ی،ی آزما مهارت ای  تیفیک  خارجی ابی یارز برنامه کنندگان  برگزار :1  نکته

  که  شود  حاصل  نانیاطم  تا  آورند  در  اجرا  به  65تخصصی   مرتبط  استانداردهای  با  مطابق  را  برنامه  نیا  موظفند  حال  هر  در  برگزارکنندگان

 است.  استناد قابل  برنامه جینتا

  آمده   دست   به  جی نتا  برنامه   نیا  در   کند.می  فراهم  شگاهی آزما  عملکرد   تیفیک  از  نییع   شواهد  ی ی آزمامهارت  ا ی  ت یف ی ک  خارجی   ابی یارز  برنامه

  با ها  آزمایشگاه  کار  تیف ی ک  تا  گیرد،می  قرار  ابی یارز  مورد  کننده،  شرکتهای  آزمایشگاه  هیکل  توسط  مشابه،های  نمونه  روی  شیآزما  انجام  از

  رندگان یگ  به  را   شگاهییآزما  ج ینتا  بودن  اعتماد  قابل  و  تیف ی ک  ی،ی آزما  مهارت  برنامه  شود.  سهی مقا  مرجع  شگاهی آزما  ك ی   با  ا ی  و  گریکدی

 هستند.  کنواختی  و اسی ق  قابل  مختلف،های آزمایشگاه در  شی آزما ج ینتا کهدهد می نانیاطم آنان به و داده  نشان  خدمات 
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 نیگزیجا  عنوان  به  دی نبا  ها  برنامه  ن یا  هستند.  داخلی  تیف ی ک  کنترل  هایبرنامه  مکمل   یی آزما  مهارت   ای  ت یف یک   خارجی   ابییارز  برنامه  :2  نکته

 شوند.  گرفته نظر در  شیآزما  انجام ت یف ی ک  کنترل برنامه

  در   شرکت  نحوه  دیبا  ییاجرا  روش  نیا  در  گردد.  مکتوب  و  مدون  شگاهیآزما  در  دیبا  تیف ی ک  خارجی  ابییارز  برنامه  به  مربوط  ییاجرا  روش

  ی یاجرا  اقدامات  افتی،ی در  گزارش  ریتفس  و  ابییارز   ،(ج ی نتا  ارسال  و  مجهولهای  نمونه  روی   شیآزما  انجام  نام،ثبت  برنامه،  انتخاب  شامل)  برنامه

 باشد.  مشخص ها فعالیت  از ك ی  هر برای فیوظا وها مسئولیت و ها، آزمایش از گروه هر  جی نتا بودن  نامنطبق صورت  در

 ن یگزیجاهای روش   2-3-6-5

  قابل   و  صحت  دادن  نشان   برای  نیگزیجاهای  روش  از  د یبا  شگاهیآزما  نباشد،   دسترس   در   ی یآزمامهارت  ای  تیفیک   خارجی  ابی یارز  برنامه  وقتی 

 کند.   استفاده شی آزما ج ینتا بودن اعتماد

 :باشند ریز  موارد شاملتوانند می نیگزیجاهای روش

 : مانند انتظار مورد جی نتا با آمده  دست  به جی نتا سه یمقا و مشخص، ای  شده  قیتصد ریمقاد باهای نمونه روی  شی آزما انجام الف( 

 66شده   گواهی مرجع  مواد -

 دارند  مشخص ریمقاد و  اندگرفته قرار  استفاده مورد تیف ی ک  خارجی ابی یارز هایبرنامه در  که  کنترلی   مواد -

 دارند.  مشخص  ریمقاد و  اندشده ش یآزما معتبرهای روش با قبلاً   کههایی نمونه -

 ها شگاهیآزما  ریسا با شده  تبادل های نمونه -

 بافتی  و سلولی ریذخا  از ی یها سلول ای  مواد -

67نمونه روی  مجدد شیآزما ای  مجدد بررسی ب( 
 

  قبلاً  شگاه یآزما  که  اینمونه  روی  مجدد  شیآزما   انجام  ای   و  شده،   ده ید  شگاهی آزما   كی  توسط   که   کروسکپی یم   دهای ی اسلا  نییبازب  صورت   به

  ت یف ی ک  ن یهمچن  و   شده  گزارش شگاه یآزما  توسط  که   جی ی نتا  درستی   روش   ن یا  با   باشد. می  مرجع  شگاه یآزما كی   توسط   داده،   انجام   شیآزما

 گیرد. می قرار ابی ی ارز مورد دهایاسلا زی یآم رنگ  و هیته

  لحاظ   به که  باشد  حدی  در   دی با آنها تعداد  و باشد  تصادفی د یبا شوند ش یآزما ا ی بررسی  مجدداً  است  قرار  کههایی  نمونه ا ی دها یاسلا انتخاب 

  مثبت   هاینمونه   درصد  100  و   منفیهای  نمونه   درصد   10  مجدد  بررسی   شامل  معمول   روش   آید. یب  دست  به   داریمعنی  اطلاعات   آماری

  مدنظر  است  ممکن  نباشد،   دسترس در  ی یآزمامهارت  برنامه  که   مواردی   در  فقط  و   است  اد ی ز  نه یهز  و  وقت   صرف مستلزم  روش   ن یا  باشد.می

 گیرد. قرار

 68هاآزمایشگاه نیب نمونه تبادلپ( 

  شگاه یآزما  هر  شود. می  تبادل ها  آزمایشگاه  نیب  نمونه  ندارد،  وجود  آنها   برای  ی یآزمامهارت  برنامه  که   تخصصی های  آزمایش  تیفیک   ابی یارز  برای

 گردد. می سه یمقا هم  با ها آزمایشگاه ج ینتا  سپس ودهد می انجام ش یآزما نمونه روی
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 (. 6-4-5 بند ) آمده  دست  به جی نتا سهی مقا و  متفاوت، زاتیتجه  از استفاده با ای  مختلفهای روش به شگاه یآزما در  شیآزما انجام (ت

  شگاهیآزما  عملکرد تیف ی ک  نییع   ابییارز  مفهوم  به  تیفیک   خارجی  ابییارز  برنامه  جهانی،  بهداشت  سازمان  توسط  شده  منتشر  کتب  در  :نکته

  ، ( آن  ج ینتا  زی آنال  وها  آزمایشگاه  به   مجهول  نمونه  ارسال )  ی یآزمامهارت  هایبرنامه  مجموع  شامل   و  بوده،  رونییب  لات یتشک   كی   قیطر  از

 باشد.می شگاهی آزما محل  در زییمم  و مرجع،  شگاهی آزما توسط نمونه روی  مجدد شی آزما ای  مجدد بررسی

 ی یآزمامهارت  ای کیفیت خارجی ابییارز برنامههای نمونه  روی شیآزما 3-3-6-5

  . نماید  برخورد  آنها   با  مار یب  نمونه  مانند   امکان   حد  تا   و   کند   شگاهی آزما  کار   معمول  ان یجر  وارد   را   مجهول   کنترلیهای  نمونه  د یبا  شگاه یآزما

های  آزمایش  انجام   برای  که  روشی  همان   با  و   دهند،می  انجام  را ها  آزمایش  معمول   طور  به  که  کارکنانی  توسط  دیبا  برنامه  نیاهای  نمونه 

 گیرد.   قرار  شیآزما موردشود، می استفاده  ماران یب

  ن یهمچن .نماید مشورت ج،ی نتا ارسال  از بعد تا  برنامه، در  کنندگانشرکت ری سا با مجهولهای نمونه شیآزما ج ینتا مورد در  د ینبا شگاهیآزما

 دهد.  ارجاع گریید شگاهی آزما به ش،یآزما جه ینت دییتأ جهت را  برنامههای نمونه دینبا

 شگاه یآزما عملکرد ابییارز 4-3-6-5

 شود.می ابی یارز برنامه ج ینتا آماری  ل یتحل و هیتجز  قیطر از  کننده،شرکتهای آزمایشگاه در شیآزما  انجام تیفیک

  کمّی،   هایتی آنال  برای  گیرد.می  صورت  مختلفهای  روش  به  کمیّ،   مهین  و   فیی ک  کمّی،های  آزمایش  برای  برنامه  جی نتا  لیتحل  و  هیتجز

  ن یانگیم  اساس  بر  ت، یآنال  هر  برای  69هدف  ری مقاد  شوند.می  بندی گروه  ش،یآزما   انجام   در   استفاده   مورد   تیک   و  روش  اساس  برها  آزمایشگاه

  محدوده   سپس  و  نییتع  (گروه  هر  در  شگاهیآزما   ادی ز  تعداد  وجود  صورت   در)   همگروههای  آزمایشگاه  نیانگیم   ای  وها  آزمایشگاه  همه  جینتا

  هر   برای  شگاهی آزما  ج ینتا  SDIای  VISمحاسبه  با  آل دهیا  ت یوضع  از   آنها  فاصله  وها  آزمایشگاه  تیوضع  گردد.می  مشخص   70قبول   قابل

  باشند،   ترکوچك  هاشاخص  ن یا  چه   هر.  دهندمی  نشان   هدف   مقدار   با   را  شگاهی آزما  جه ینت  فاصله  ها شاخص  نی ا  شود. می  ن ییتع  کمّی،  تیآنال

 است.  داشته تیآنال گیری اندازه در  بهتری  عملکرد  شگاهیآزما

  فراوانی   ای پراکندگی صرفاً  ای شود، استفاده مختلفی  71ازدهی یامت  هایستمیس  از است ممکن کمیّ، مهین و فییک های آزمایش جی نتا زیدرآنال

 شود.  داده  شینما ها آزمایشگاه جینتا

  باشد.می  دسترس  در   علمی   معتبر  مراجع   و  کتب   در   ها،شگاهیآزما  عملکرد   ابی ی ارز  ارهای ی مع  و   ی یآزمامهارت  برنامه  ج ی نتا  زیآنال  نحوه

 . ندینما درخواست کشور   در تی ف ی ک  خارجی ابی یارز برنامه برگزارکنندگان از را  اطلاعات نیاتوانند می نیهمچن ها آزمایشگاه

  ج ینتا  وقتی   باشد.  شده  شفاف   و   مشخص  برنامه  کننده  برگزار   توسط   د یباشود،  می  ابییارز  شگاه یآزما  عملکرد   آن  اساس   بر  که   ی ی ارهایمع

 شود.یابی ریشه و بررسی  انطباق عدم  نی ا علل  دیبا  نباشد، منطبق شده،  فیتعر مناسب عملکرد برای قبل از  که  یی ارهای مع با  شگاهیآزما
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  اقدامات  انجام  وریزی  برنامه  در بایست  می  مرتبط  کارکنان   و  رد، یگ  قرار  بحث  و   بررسی  مورد   کارکنان   حضور  با  دی با  یی آزما  مهارت   برنامه  جینتا

 گردد.   شیپا  د یبا اصلاحی اقدامات نیا بودن اثربخش. ندینما شرکت مناسب اصلاحی

  جهت   نیهمچن  ج،ی نتا  در  رییتغ  روند  شوند.  سهیمقا  هم   با  و  بررسی  دیبا  ت،یآنال  هر  برای  برنامه،  متوالیهای  دوره  به  مربوط  ج ینتا  گزارش

تواند  می  رات ییتغ   روند  و  انحرافات   نیا  ب یش  گیرد.  قرار   ابیی ارز  مورد   د ی با  اند،شده  یی شناسا  متوالی های  دوره  ج ی نتا  در  که   ی ی خطاها  و  انحرافات

  لازم   رانهیشگی پ  و  اصلاحی   اقداماتتواند  می  شگاهیآزما  حالت  ن یا  در  دهد.  نشان  را  خطاها   نیا  وقوع  احتمال  ای   و  كیستمات یس   خطاهای  وجود

 . نماید اجرا را

  از  ناشی  است  ممکن   بلکه.  ستین  ش یآزما  در  خطا  وجود   دهندهنشان  الزاماً  تیفیک   خارجی   ابییارز  برنامه  در   نامنطبق  جهینت   ك ی   :1  نکته

 باشد.  خارجی ابییارز برنامه در  ییاجرا مشکلات 

 : باشند ریز موارد شامل توانند می مشکلات نیا

 شده  هیتههای نمونه ت یف یک  در  اشکال  -

 شگاه ی آزما به ارسال روند  در نمونه به ب یآس -

  ممکن  حد  تا  د یبا برنامههای نمونه علت  نی هم به)  72ای نهیزم  اثرات ل یدل به  شگاه، ی آزما در  ش یآزما انجام ستمیس  با نمونه همخوانی  عدم   -

 ( باشد مارانیب نمونه هیشب

 گزارش  هیته ا ی ج ینتا کردن  وارد در اشتباه مانند  دفتری،  اشتباهات -

 برگزارکنندگان  توسط  ج،ی نتا آماری  ز یآنال وها آزمایشگاه  بندی گروه روش  در  اشکالاتی -

  انجام   در  استفاده  مورد  تیک  و  روش  اساس  برها  آزمایشگاه  ت،یف ی ک  خارجی  ابی یارز  برنامه  جی نتا  لیتحل  و  هیتجز   برای  که  ییآنجا  از  :2 نکته

  كی ستماتیس   مشکلات تواند  می  اند،کرده  استفاده  خاص   ت یک  ا ی   روش  كی   از  که  ی یهاشگاهی آزما  عملکرد   بررسی  ، شوندمی  بندی گروه  شیآزما

 . نماید مشخص  را  شگاهییآزماهای روش و ها کیت

  مورد  هاآموزش  اثربخشی  ابی یارز  نیهمچن  و  کارکنان  آموزشی  ازهایین  نییتع  برای  مؤثر  طور  بهتواند  می  ییآزما مهارت  برنامه  جی نتا  :3  نکته

 گیرد.  قرار  استفاده

 73شیآزما جینتا بودن قیاس قابل 5-6-4

  نان یاطم   د یبا  شوندمی  انجام  مختلفهای  آزمایشگاه  در  ا ی  و  متفاوت   زات یتجه  و ها  روش  با   که  شیآزما  جی نتا  بودن  همخوان  و   رییپذسهیمقا  از

 شود.  حاصل

  مختلف  زاتیتجه   از   استفاده   با  ای   مختلفهای  روش  به   شگاهیآزما  در  نمونه  كی   روی   ش یآزمابایست  می  ج، ی نتا  همخوانی  دادن   نشان   برای

  مشخص   دیبا  آمده،   دست  به  ج ینتا  سهی مقا  چگونگی  حالت  نیا  در   گردد.  سهیمقا   هم   با  آمده   دست   به  ج ینتا   و  شود   انجام  شگاه،یآزما  در  موجود
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  اجرا   به  لازم  اصلاحی  اقدامات  وقت  اسرع  در   ج،ینتا   رییپذسهیمقا  عدم   صورت در  و  شود   مستند  و  ثبت  دیبا  سه،ی مقا  نیا  جی نتا  باشد.  مدون  و

 شوند. داری  نگه شگاهی آزما در بایست میها  فعالیت  نیا سوابق آید. در

  نمونه  با  مشابه  نییبال   دامنه  در  تیآنال  از  زانیم   ك ی   حاوی)  مشخص  نمونه  ك ی   وقتی  بدهد  نشانتواند  می  تیفیک   خارجی  ابییارز  برنامه

  و   بوده  اس یق   قابلها  آزمایش  از   آمده   دست  به  ج ی نتا  حد   چه   تا   شود،   شی آزما  مختلفهای  روش  به  مختلف،های  آزمایشگاه  در   (ماران یب

 دارند.  همخوانی

  ری یگ اندازه  هایدامنه  ای  و  آورند،  دست  به  مشخص  تیآنال   ك ی گیری  اندازه  از   متفاوتی  جی نتا  ش، یآزما  انجام  مختلف  هایستمی س  که  زمانی

  گرفته   نظر  در  آن  نیی بال  امدهایی پ  و  شده  رسانیاطلاع  شگاهی آزما  خدمات  رندگانیگ  به  وقت  اسرع  در  دیبا  موضوع  نیا  باشند،  داشته  متفاوتی

 شود.

 شیآزما از پس ندیفرا 7-5

  ی یاجرا  روش  د یبا  شگاه ی آزما  دارد.   ادامه  ج ینتا  گزارش   ارسال   ا ی  لیتحو  تا   و   شده  شروع   ش یآزما  جه ینت   شدن  آماده   از   ش یآزما  از   پس   ند یفرا

 دهد.  شرح  را ش یآزما انجام  از  بعدهای فعالیت ه یکل  که باشد  داشته  شی آزما از  پس ندیفرا برای مدون

 شیآزما جینتا بازنگری 1-7-5

  از   هدف  کنند.  بازنگری  راها  آزمایش  ج ینتا  دی با  مجاز  و  تیصلاح  واجد  کارکنان  گزارش،  صدور  از  قبل  و  شی آزما  جینتا   شدن  آماده  از  پس

  شگاهی، یآزما  هایافتهی   ریسا  گرفتن   نظر  در  با   و  داخلی،  ت یف ی ک  کنترل های  شاخص  به  توجه  با   آمده  دست  به  جی نتا  ابییارز  ج، ینتا  بازنگری

  د یبا  گزارش  صدور  از   قبل  ش یآزما  ج ی نتا  ابیی ارز  و  بازنگری  ارهای ی مع  وها  روش  باشد.می  وی   قبلیهای  آزمایش  ج ینتا  و  ماریب  نی یبال  اطلاعات

شود،  می  انجام  كیاتومات   هایستمی س  توسط   دهیگزارش  که  طییشرا  در   ژهیو  به  موضوع  ن یا  باشد.  مستند   و   فنی  مسئول  د ییتأ  مورد   مشخص،

  شوند. ن ییتع  فنی  مسئول توسط  د یبا ج ی نتا بازنگری برای ار ی اخت صاحب   و تی صلاح  واجد  افراد  ا ی فرد .  (2-9- 5 بند) رد یگ  قرار  نظر  مد دیبا

 گردد. ثبت  شیآزما ی ینها گزارش  در  د یبا است گزارش  د ییتأ قانونی  مسئول که  فنی  مسئول امضاء و مشخصات 

 بالینی های نمونه  امحاء وداری نگه انبارش، 2-7-5

  د یبا  ییاجرا  روش  نیا  در  شود.  مدون  و  مشخص  شیآزما  انجام  از  بعدها  نمونه  تیریمد  نحوه  دیبا  شیآزما  از  پس  ندیفرا  ییاجرا  روش  در

  گذاری علامت  ا ی   بندی فهرست  ها،نمونه  حفظ   و   آوری جمع  ، (شده   ثبت   مشخصات   به  توجه  با )ها  نمونه  ی ی شناسا  نحوه  مورد   در   لازم   حات یتوض

  نحوه   و  نمونه،  هر داری  نگه  زمان   مدت   ها،نمونهداری  نگه  و  انبارش   طی شرا  و  مکان  دسترسی،   به  مجاز   افراد   ها،نمونه  به  دسترسی   سهولت  برای

 گردد.  مستند  نی، یبالهای نمونه منیا امحاء 

  های بلوك  بافتی،  ا ی  سلولیهای  نمونه  شده،  رنگ   پی وکروسکی م  دهای یاسلا  بدن،  عاتیما  ریسا  پلاسما،   سرم،  جمله  از  نی ی بالهای  نمونه  :1  نکته

 باشند. می  کروبیی م هایزولهیا و پاتولوژی

  درخواست   ای  شی آزما  تکرار   به  از ین  صورت   در  تا   شوندداری  نگه  شگاه یآزما  در  مشخص  زمان  مدت   تا بایست  میها  نمونه  ش،ی آزما  انجام   از   پس

 باشد. دسترس  در نمونه گر،یدهای  آزمایش انجام برای پزشك 
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 شود. حفظ آنها  تیف ی ک  و داری یپا  داری، نگه مدت طی تا باشد مناسب دی با مختلفهای نمونهداری نگه کی یزیف ط یشرا و مکان 

 نمونه  تیماه  با  متناسب  دیبا  نمونه  هرداری  نگه  زمان  مدت  .نماید  مشخص  را  مختلف  نییبالهای  نمونهداری  نگه  زمان  مدت  د یبا  شگاهیآزما

 شود. ن ییتع کشوری  ای  محلی مقررات مثل  مرتبط الزامات ریسا و نی ی بال ازهایی ن ش،یآزما نوع آن،  دارییپا و

  کودکان   هایشی آزما  و  ك،ی ژنتهای  آزمایش  شناسی،بافتهای  آزمایش  به  مربوطهای  نمونهداری  نگه  است  ممکن  مقررات  و  نیقوان  :2 نکته

 .نماید الزام  هانمونه ریسا به نسبت شترییب زمان  مدت  برای را

 گیرد.  صورت  شگاهی،یآزما پسماندهای امحاء  نحوه مورد  در  کشوری ای  محلی الزامات  و  هاهیتوص با  مطابق دی با هانمونه منیا امحاء 

 شود.  انجام  شگاهی یآزما پسماندهای   منی ا دفع الزامات با  مطابق د یبا زین ش یآزما مصرفی  لوازم  و مواد امحاء  :3  نکته

 شیآزما جینتا گزارش 8-5

 کلیات 1-8-5

  ك یالکترون  ای  کاغذی  فرم  به  است  ممکن  شیآزما   گزارش  شود.می  ارائه  و  هیته  گزارش  صورت  به  که  است  شی آزما  جهینت  شگاه،یآزما  محصول

 شوند.  گزارش فهم   قابل  و  واضح ابهام، بدون ق، یدق   و ح یصح  خوانا، صورت   به دیبا ش یآزما  جی نتا حال  هر در  باشد.

  در  دیبا   که  مواردی)  گزارش  اجزاء  و  چارچوب  د یبا  دستورالعمل   نیا  در   باشد.  مستند   شگاه یآزما  در  دیبا  گزارش   هیته  نحوه  دستورالعمل 

 گردد.  مشخص مارانیب و  پزشکان  به گزارش  ارائه نحوه و (کاغذی  ا ی کییالکترون)  گزارش  هیته فرم ، (شوند درج ش یآزما گزارش

  مستند  و  نییتع  گزارش،   فرم  در  جی نتا  درج   بودن  درست  از  نانیاطم  حصول  و   کنترل  برای  مشخصیهای  روش  است  موظف  فنی  مسئول

 باشند. مشخص دیبا زین  کار  نیا مسئول کارکنان  .نماید

  به   بستگی   کاری  چرخه  زمان  باشد.  مشخص  شگاه ی آزما  در   د یبا  مختلف های  آزمایش  ج ی نتا  شدن   آماده   زمان  مدت  و   کاری  چرخه   زمان

  انجام   کاری   برنامه  و   شیآزما  روش   فنی  مسئول  اساس  نیا  بر  دارد.  آن   خدمات  رندگانیگ  نی یبال   ازین  و  شگاه،ی آزما  های رساختیز  و  توانمندی

  خدمات   رندگانیگ   اطلاع  به  قبل   از  د یبا  ج ینتا  شدن  آماده  زمان  مدت  کند.می  مشخص  را   شیآزما  هر  کاری  چرخه  زمان   و  ن ییتع  را ها  آزمایش

 . برسد شگاهیآزما

  پزشکان،   هماهنگی  با  قبل   از   دی با  شیآزما  هر  کاری   چرخه  زمانکند،  می  رشیپذ  اورژانسهای  آزمایش  شگاهیآزما  که  مواردی   در  :نکته

 شود. ن ییتع شگاه یآزما امکانات  گرفتن نظر در   با و ماران،ی ب نییبال ازهایین با مطابق

  کنندهدرخواست  به دارد،  وجود ماری ب از مراقبت روند در مخاطره احتمال که  مواردی در ش،یآزما گزارش در  ریتأخ درصورت دی با شگاهیآزما

 کند.  رسانی اطلاع شیآزما

 گزارشهای ویژگی 2-8-5

  خدمات   رندگان یگ   ار یاخت   در  را ها  آزمایش  ج ی نتا  به  مربوط  ضروری   اطلاعات   ش، یآزما  گزارش   که   کند   حاصل   نان یاطم   د یبا  شگاه یآزما

  و لازم  اطلاعات  ه یکل  شامل د یبا ش یآزما گزارش  ماران،ی ب از مراقبت  روند  در  ج ی نتا حی صح ریتفس  تیاهم به توجه  با دهد.می قرار شگاه یآزما

 باشد.  ج ینتا ریتفس بر رگذاریتأث
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 شوند:  لحاظ شی آزما گزارش  در دی با ریز موارد

 بزند لطمه  آن به و داشته  شی آزما جی نتا روی  سوء ریتأث است ممکن که  مواردی در نمونه، ت یف ی ک  مورد در  حات یتوضالف( 

 نمونه رد  / قبول  ارهاییمع به توجه با نمونه بودن  مناسبب( 

  اند شده  دهیگزارش  كیاتومات   روش  به  که  جیینتا  ریتفس   دییتأ  مقتضی  موارد  در   و  هشدارها،  و  ها هیتوص  ج،ی نتا  ریتفس   مورد  در  نظراتپ(  

 (. 2-9-5 بند)

 به  مربوط  نکات  مار،یب  نژاد  و  جنس  سن،  به  مربوط  اطلاعات  باشد،  داشته  دخالت   جینتا   ریتفس  درتواند  می  که  اطلاعاتی   جمله  از  :1  نکته

  نگهدارنده  نامناسب،  ظرف)  نمونهآوری  جمع  در  اشکالات  ،غیره(  و  دارو  مصرف  کی، ی زیف   تیفعال  بودن،  ناشتا )گیری  نمونه  از  قبل  ماریب  آمادگی

  غیره(   و  پمیی ل  ز،یهمول   لخته،  وجود)  نمونه  در  گرمداخله  مواد  وجود  و  نمونه،  حجم   بودن  کم  ،غیره(  و  حی رصحیغ  انتقال  نادرست،  ضدانعقاد   ای

 گردند.  ثبت شیآزما گزارش  در دی با موارد ن یا باشد.می

  قابل  و  بوده  حساس  نییبال  لحاظ  به  نمونه  که  موارد  بعضی  در  هستند.  نمونه  رد  طیشرا  جزء  بالا  در  شده  اشاره  موارد  از  بعضی  :2  نکته

  ن یا  وجود   رغمیعل   است   ریناگز  شگاه ی آزما  دارد،  همراه  به   مخاطراتی  مار یب  برای  و  بوده   دشوار  مجددگیری  نمونه  ا ی  و  ست، ین  نی یگزیجا

  در   آن  اثرات  و  شده  درج  مشکل،  تیماه  دی با   شیآزما  گزارش  در  حالت  نی ا  در  دهد.  انجام  را  شیآزما  و  کرده  رشیپذ  را  نمونه  اشکالات،

 شود. داده ح یتوض  شیآزما جهینت  ریتفس

  در   باشد  لازم  است  ممکن   شیآزما  نوع  به  بسته  گیرد.می  صورت  ك یولوژیب  مرجع  محدوده  اساس  بر  اصولاً  شیآزما  جی نتا  ریتفس  :3  نکته

  حاملگی، ) ك یولوژیزیف  طیشرا برخی به توجه با و کودکان، و مردان  زنان، در  مختلف، نیسن برای ك یولوژیب  مرجع محدوده شیآزما گزارش

  صورت   در  شی آزما  انجام  روش  ای  ت یک  رییتغ  صورت   در   که  کند  حاصل  نانی اطم  دیبا  فنی   مسئول  گردد.  درج  و  مشخص  غیره(  و  ائسگیی

  کرده   دای پ  ریی تغ   گزارش  فرم   در   د، یجد  روش  ا ی   تیک   مرجع   محدوده  و   واحد  با   متناسب   ك، ی ولوژیب  مرجع  محدوده  و گیری  اندازه  واحد   لزوم

 باشد. مشخص د یبا رات ییتغ ن یا اعمال و  کنترل   مسئول افراد/فرد است.

 ها شیآزما بحرانی ج ینتا (ت

  و  پزشکان   همراه  به  شگاهی آزما  فنی  مسئول  نظر   با  بحرانی  جینتا  شود.  فیتعرها  آزمایش  برای  مقتضی  موارد  در  دی با  ج،ی نتا  بحرانی  محدوده

ها  آزمایش  انجام  محل  در دیبا  بحرانی  جینتا  جدول  گیرد.می  قرار  بازنگری  موردای  دوره  طور  به  لزوم  صورت  در  وشود  می  نییتع  درمانی کادر

  فوری   رسانی   اطلاع  برای  مشخصی های  روش  است   موظف  فنی   مسئول   باشد.  کارکنان  د ید  معرض   در   شگاه یآزما  رشیپذ  واحد   در   ن یهمچن   و

  کاری های  شیفت  در  رسانی  اطلاع  مسئول  افراد  ای  فرد  .نماید  مستند  و  نییتع  بحرانی،  جی نتا  آمدن  دست  به  صورت  در  ماریب  و  پزشك   به

 باشند.  مشخص  د یبا مختلف

 گزارش محتوای 3-8-5

 باشد: ری ز  موارد به،  محدود نه ولی شامل، دیبا ش یآزما گزارش محتوای

 ش یآزما انجام  و  رییگاندازه روش مقتضی موارد  در و ابهام،  بدون  و واضح صورت   به شیآزما نوعالف( 
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 گزارش  کننده   صادر  شگاهی آزما مشخصات ب( 

 ( ضوابط با  مطابق و  مقتضی موارد  در)  است  شده انجام  ارجاع شگاهیآزما  توسط  کههایی  آزمایشپ( 

 گزارش   از صفحه  هر در  ماریب مشخصات  (ت

 ش یآزما کننده درخواست فرد مشخصات  (ث

 ه یاول نمونه نوع (ج

 ( باشد ماریب ص یتشخ با مرتبط و دسترس  در که  صورتی  در نمونهآوری جمع ساعت و) ه یاول نمونهآوری جمع خ یتار (چ

 کاربردی واحدهای  گرید  ای  و ، SIواحدهای به ابی یرد  قابل ا ی ، SIواحدهای  در  ش یآزما جی نتا (ح

  کاربرد   صورت  در   نی یبال گیری  تصمیم  ر یمقاد  دهنده   نشان   می یترس  نمودار   ا ی   نی، ی بالگیری  تصمیم  ر یمقاد  ك، ی ولوژیب  مرجع   محدوده   ( خ

 ( کاربرد صورت در  خاص،  ك ی ولوژیزیف ط یشرا به توجه با و کودکان،  و  مردان زنان،  در  مختلف، ن یسن برای مرجع محدوده )

  خدمات   رندگان یگ  همه   ن یب  كیولوژیب  مرجع  های محدوده  جداول   ا ی  فهرست  که   باشد   ضروری  است  ممکن  ط، یشرا  بعضی   در   : 1  نکته

 شود. ع یتوز گزارش افت یدر  هایمحل در   شگاهیآزما

 مقتضی  موارد  در  جی نتا ریتفس  (د

 باشد. ن شگاهیآزما  دسترس  در است ممکن  که است نی یبال  اطلاعات  ازمندین ش،ی آزما ج ینتا  کامل ریتفس  :2  نکته

  ر یتأث  شیآزما  جه ینت  بر  است  ممکن  که   هیاول  نمونه  بودن  کافی  ا ی  تیفیک   مورد  در   نکاتی   مثلاً  لازم  حات یتوض  ا ی  هشدارها   ها، هیتوص  ریسا  (ذ

 رهیغ  و ابداعی  روش از  استفاده ارجاع، شگاهیآزما  توسط  شده ارائه رهاییتفس  ای ج ینتا ،(2-8-5 بند )  بگذارد سوء

 اند شده انجام شگاهی آزما در  توسعه و قیتحق  برنامه از بخشی عنوان به که هایی آزمایش (ر

  د یبا   ازین  صورت  در  نشود،  درج  گزارش  در  هم  اگر)  کنندمی  کنترل  و  بازنگری  را  جی نتا  که  افرادی  ای  فرد  به  مربوط  مشخصه  ای  نشان  ثبت  (ز

 ( باشد دسترس  قابل  راحتی به

 امضاء  ثبت  با همراه هستند گزارش  صدور به مجاز  و دهندمی انجام  را  گزارش  یی نها دییتأ که  افرادی /فرد  مشخصات  (ژ

  دسترس   قابل  راحتی  به  دی با  ازین  صورت  در  است،   نشده  درج  گزارش  در  اگر  صدورگزارش  ساعت)  آن  صدور  ساعت  و  گزارش،  خی تار  (س

 ( باشد

 . غیره(  و « 5 از 2 صفحه » ،«5 از  1 صفحه»  مانند)  صفحات  کل  تعداد  از  صفحه  شماره (ش

 شیآزما جینتا صدور 9-5

 کلیات 1-9-5

  که   افرادی /فرد  نیهمچن   و   ج ی نتا  صدور   برای  مجاز   افراد /فرد   باشد.   داشته   شی آزما  ج ینتا   صدور   برای  مدون   و  مشخص   روشی   د یبا  شگاه یآزما

  شگاه،یآزما  به  مراجعه   طی   مار یب  به   ماً یمستق  است   ممکن   ش یآزما  جی نتا  لیتحو  باشند.  مشخص   دی با  هستند   ش یآزما  جی نتا  افت یدر  به  مجاز 

  به   ضروری  موارد  در   ای   و   ، LISشگاهی یآزما  اطلاعات  ستم یس   قیطر  از   ك، ی الکترون  روش   به  ارسال   مارستان، ی بهای  بخش  به  دستی   ارسال 

 شود.  انجام  تلفنی صورت
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 شوند: تیرعا   دیبا شی آزما ج ینتا صدور   در ریز موارد

 باشد. نداشته سی یرونو در  اشتباه بوده، خوانا دی با جی نتاالف( 

 گردد. دی ق گزارش  در د یبا بگذارد، سوء ریتأث ش یآزما جه ینت بر بتواند ای  نباشد،  ش یآزما برای مناسب  هی اول نمونه ت یف ی ک  که زمانی ب(  

 باشد: «بحرانی» ای  «هشدار » محدوده  داخل شی آزما ج ینتا که زمانی پ(  

  به  مربوطهای  آزمایش  ج ینتا  شامل  موضوع  نی ا  شود.  داده  اطلاع  درمانی،   کادر  در  مجاز  افراد   ریسا  ای   پزشك   مار،یب  به  فوری   طور   به  دی با  -

 . (5-4 بند)باشد  می زین ارجاع شگاهیآزما  به ارسالیهای نمونه 

  تلفنی، )  رسانیاطلاع  نحوه  شگاه، یآزما  در   مسئول  پرسنل  ساعت،   خ، یتار  سوابق  نیا  در   شود.داری  نگه  و  ثبت   دی با  شده  انجام  اقدامات   سوابق  -

  در  دی با  رسانیاطلاع  روند   در  مشکل   گونه  هر  و   ش یآزما  جه ینت  شده،   داده   اطلاع  بحرانی  جه ینت  مورد   در  وی  به  که  فردی  ، (ك ی الکترون  دستی، 

 گردد.  ثبت سوابق

  ، (كیالکترون  دستی،  تلفنی، )  گزارش   ارائه  نحوه  باشد.   داشته   وجود   د یبا  اورژانسهای  آزمایش  جی نتا  صدور   مورد  در   مکتوب   و  مشخص   روش  ( ت

  دهی گزارش  در  مشکل  گونه  هر  و  شیآزما  جهی نت  کرده،  افتی در  را  اورژانس  جهی نت  که  فردی  ج،ی نتا  اعلام  و  صدور  مسئول  پرسنل  ساعت،  خ،یتار

 گردد.  ثبت سوابق در  د یبا اورژانسهای آزمایش

 شود. ارائه و ه یته کننده درخواست  برای یی نها گزارش  متعاقباً دیبا  ، شوندمی داده  موقت  گزارش صورت  به ج ینتا که هنگامی  (ث

  شفاهی   صورت  به  که  جیینتا  به  مربوط  سوابق  شود.  ارائه  و  ه یته  کتبی   گزارش  متعاقباً   دی با  شوندمی  اعلام   شفاهی   که   جی ی نتا  مورد   در  (ج

 باشد.  موجود د یبا اند، شده داده

  هستند،  اطلاعات  نیا  از   استفاده  و  افتیدر  به  مجاز  که  افرادی  به  فقط  شیآزما  وگزارش  شده  حفظ  دیبا  مارانیب  جی نتا  بودن  محرمانه  (چ

  کنندگان افتی در  به  فقط   کی، یالکترون  لیوسا  ا ی  تلفن   با  شده   ارائه  جی نتا  که   ن یا  از   نان ی اطم  حصول   برایهایی  روش  د یبا  شود.  داده   لیتحو

 باشد. داشته  وجود رسدمی مجاز

  ممکن ( عفونی ماریهاییب بعضی به مربوطهای آزمایش ا ی خاص کی ی ژنتهای آزمایش مانند )ها  آزمایش از بعضی ج ینتا صدور   از قبل :1  نکته

  به   ماً یمستق  مشاوره،  انجام   از   قبل   دی نبا  کنند، می  جاد یا  مار ی ب  برای  جدی   امدهایی پ  و   عواقب   که   جی ینتا  باشد.  لازم  ژهیو  های مشاوره  است

 شود. داده  لیتحو ماریب

  مسئول   د یصلاحد  با   گزارشداری  نگه  زمان   مدت  شود. داری  نگه  شگاه یآزما  در  مقتضی   زمان   مدت   تا   دی باها  آزمایش  گزارش  سوابق  :2 نکته

 . (13-4 بند)شود  می نییتع  شگاهی آزما خدمات رندگان یگ  نی ی بال ازهای ین و  شیآزما نوع اساس  بر و فنی 

  ،(شناسی ریی گ همه)  كیولوژیدم یاپ  مطالعات  در تواند  می  باشد،   شده  حذف   آن   از  ماریب  مشخصات   که   صورتی  درها  آزمایش  ج ینتا  :3  نکته

 گیرد.  قرار  استفاده مورد آماری هایلیتحل  گرید ای  ،(نگاری  ت یجمع)  ك ی دموگراف 

 اتوماتیک طور به جینتادهی گزارش و انتخاب  2-9-5

  گرفته   کاربه  «ش یآزما  ج ی نتا  كی اتوماتدهی  گزارش  و   انتخاب  ستم یس»   است  ممکن  مارستانی ی بهای  آزمایشگاه  ژهیو  بهها  آزمایشگاه  بعضی   در

  دستگاه  توسط  که مارانیب  شیآزما  جینتا  حالت  نیا  در  باشد.می  مارانیب  شیآزما   جینتا  ارائه  در  عیتسر  ستمیس   نیا  رییکارگ به  از  هدف  شود.
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  قبول   ارهایی مع»  به  توجه  با  مارانیب  ج ینتا  ستم یس   نیا  در  شود.می  فرستاده  74شگاه یآزما  اطلاعات  ستمیس  به  ماً ی مستق   د، یآمی  دست  به

  ن ییتع   شیپ   از   ارهای یمع  به   توجه  با   مار یب  جه ی نت  چنانچه   شوند.می  ابی یارز  است،   کرده   فیتعر  ش یآزما  هر  برای  قبلاً   شگاهیآزما  که  « جینتا

 شود. می ارسال و شده  وارد  گزارش فرم  و  قالب در  كیاتومات طور به باشد  قبول  مورد  شده،

  برای  قبل   از  و   نییتع  را   «ج ینتا  قبول  ارهایی مع »  صرفاً  و   ندارند  گزارش  ارائه  در  دخالتی  شگاهی آزما  کارکنان   ك،ی اتوماتدهی  گزارش  روند  در

  در  و  شده  ابیی ارز  مجاز  کارکنان توسط  نباشد،  قبول  قابل شده  فیتعر  ارهایی مع   اساس  بر  ماری ب  جینتا  که  درصورتی  کنند.می  فیتعر  ستمیس

 گردد. می گزارش  د،ییتأ صورت

  مدون   و  مشخص  ستمی س  ن یا  کار   روش  د یباکند،  می  استفاده   شیآزما  ج ینتا  كی اتوماتدهی  گزارش  و  انتخاب   ستم ی س  از   شگاه یآزما  چنانچه

 گردد: حاصل نان یاطم  ریز  موارد از  و باشد

  ن یا  گیرند.  قرار  د ییتأ  مورد  نییبال   و  شگاهی ی آزما  لحاظ  به  و  شده   فیتعر  د یبا  كی اتوماتدهی  گزارش  برای  «جی نتا  قبول   ارهاییمع »الف(  

 باشند.  کرده  درك  درستی به را  آن کارکنان  و بوده دسترس در راحتی  به  دیبا ارها یمع

  مار ی ب  شیآزما  جه ینت  ر ییتغ  جمله   از   ردیگ   قرار  نظر  مد  دی با  که  مواردی  ك،ی اتومات  طور  به   شیآزما  جی نتا  ابییارز  برای  ار ی مع  ن ییتع  در :  نکته

  بحرانی  ج ینتا ن یهمچن و رمحتمل، یغ  و  نامعقول ج ینتا آمدن دست  به هم،  باها آزمایش جه ینت همخوانی  عدم   وی، قبلی  جه ینت با  سه یمقا  در

 باشد. میها آزمایش

  در   ریییتغ  چنانچه  شود.گذاری  صحه  ستمیس  د یبا  استفاده  شروع  از  قبلکند،  می  عمل  درست  ستمیس  نی ا  که  ن یا  از  نان یاطم   برایب(  

 گردد.  قی تصد و گرفته   قرار  ابیی ارز مورد مجدداً  دیبا  شد جاد یا ستمیس

  های گزارش  در  د یبا   دهند،  ر ییتغ   را  شی آزما  ج ینتا   است   ممکن   که  ( پمیی ل  و  کتر ی ا  ز،یهمول   مانند )  مار یب  نمونه  در   گر مداخله  مواد   وجودپ(  

 شود.  ثبت ك یاتومات

 شود.  وارد  كیاتومات دهی گزارش ارهاییمع در  د یبا ها دستگاه  هشدار  های امی پ مقتضی،  موارد در  (ت

  د یبا زین انتخاب  زمان   و خی تار باشند،  یی شناسا  قابل د یبا جی نتا بازنگری زمان  در   اند،شده انتخاب  ك ی اتوماتدهی گزارش برای که  جی ینتا (ث

 باشد.  مشخص

 باشد.  داشته وجود كیاتوماتدهی گزارش  و انتخاب ستم یس فوری  کردن  متوقف و ق یتعل برای روشی د یبا (ج

 شده   نظر دیتجد/شده اصلاحهای گزارش 3-9-5

  نقص  وجود  دارد اصلاح  به  از ین که  گزارشی  گیرد.  صورت  آن  در  دنظر یتجد ای  شود  اصلاح شده،  ه یته قبلاً   که  ش یآزما  گزارش  است  لازم  گاه 

 دهد. می نشان را شگاه ی آزما ند یفرا  چند ای  ك ی  در

 : که طوری  به باشد. داشته  وجود شگاه یآزما در  هیاول گزارش در نظر دی تجد ا ی اصلاح  نحوه مورد در مکتوب دستورالعمل  دیبا

  و  خی تار بهبایست می شده اصلاح گزارش در  است.  گرفته  صورت  آن در  نظر د یتجد که  است گزارشی   د،یجد  گزارش  که  باشد  مشخصالف( 

 شود.  اشاره ه یاول درگزارش ماریب مشخصات 
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  گرفته  صورت   مار ی ب  ای   پزشك به  آن  ارائه   و  گزارش صدور  از  پس  گزارش، در نظر  د یتجد  چنانچه  شوند.  آگاه   دنظر یتجد  از  ماریب  و   پزشكب(  

 شود.  داده  لیتحو آنها  به گزارش،  شده اصلاح نسخه و شده رسانیاطلاع مورد  ن یا در  بلافاصله د یبا باشد،

 شود.  ثبت  رییتغ مسئول فرد  نام  و  ر،ییتغ خ یتار  و زمان شده،  اصلاح گزارش  درپ(  

 شود. داری نگه شگاه یآزما سوابق در ه،یاول  گزارش  در  شده ثبت  ج ینتا  ای  و هیاول  گزارش  (ت

  چاپی  صورت به  دیبا  گزارش در رییتغ سوابق کند،  حفظ ای ثبت را راتییتغ و  اصلاحات  نتواند شگاهیآزمادهی گزارش  ستمیس که  صورتی در

 شود.داری نگه 

 شیآزما گزارش نبودن کامل 4-9-5

  از   ناشی   است  ممکن   ش یآزما  گزارش   نبودن   کامل   باشد. ن  شده   درخواست های  آزمایش  همه  ج ی نتا  حاوی   شی آزما  گزارش   است   ممکن  گاه

 باشد: ریز موارد

 گزارش  فرم  در  شده،  انجام های آزمایش جینتا نشدن وارد و دفتری  اشتباه -

 ش یآزما انجام عدم و  شگاهیآزما کاری ست یل  از شده درخواست  که  شییآزما افتادن قلم از  -

 نامناسب  ای ناکافی  نمونه لیدل  به ش یآزما انجام عدم  -

 نمونه شدن گم لیدل  به ش یآزما انجام عدم  -

  شده   صادر  قبلاً  گزارش   چنانچه  گیرد.  صورت  دی با  آن  کردن  کامل   برای  مقتضی  اقدامات  ش،یآزما  گزارش  نبودن   کامل   از  آگاهی   محض  به

  جزء   دیبا  مربوطه  سوابق  ه یکل  شود.  انجام   شیآزما   و  شده گیری  نمونه  مجدداً  لزوم  صورت  در   و   شود  رسانی   اطلاع  مار ی ب  ای   پزشك   به  د یبا  است

 گردد.داری  نگه شگاهیآزما سوابق

  و   شده  ی یشناسا  د یبا  مربوطه  علل  شوند.داری  نگه  شگاه یآزما  در  دی با  ناکاملهای  گزارش  و  شده   اصلاح های  گزارش  به  مربوط  سوابق  :تهنک

 (.9-4 بند) گردد   انجام موارد  نیا مجدد  وقوع از ریی شگی پ برای رانهیشگیپ  اقدامات

 شگاهیآزما اطلاعات تیریمد 10-5

 کلیات 1-10-5

  و   ها داده  تیر یمد  شامل   شگاه، ی آزما  اطلاعات   ت یریمد  شود. می  د یتول   شگاهیآزما   در   که  است   اطلاعاتی  و ها  داده  شگاه،یآزما  اصلی  محصول

  به   ،که «شگاهی آزما  از  خروجی »  اطلاعات   وها  داده  نیهمچن   و   شوندمی  افتی در   شگاه یآزما  از  رون یب  از  که   «شگاه ی آزما  به  ورودی »  اطلاعات

  واحدهای   و   هافتی ش  در   و  مختلف،   کاری های  رده  در)  شگاهی آزما  کارکنان   ن یب  که   اطلاعاتی  باشد. می  ،شوندمی  ارسال  شگاه یآزما  از  رونیب

  ت یریمد  ستم ی س  شود.  تیریمد  حی صح  نحو  به  دی با  شگاهی آزما  خدمات   رندگانی گ  با   کارکنان  نیب  اطلاعات   تبادل  زین  وگردد  می  تبادل  (مختلف

 باشد. شگاهییآزما اطلاعات ت یامن و  محرمانگی حفظ   موقع، به دسترسی درستی،  متضمن د یبا شگاه یآزما اطلاعات

  باشد. می  هانمونه  ا ی  مار یب  به   مربوط  اطلاعات   ر یسا  و   ش، یآزما  درخواست   فرم   در   مندرج   اطلاعات   شامل   شگاهی آزما  به  ورودی   اطلاعات  : 1  نکته

  است   ممکن   خروجی  اطلاعات   ریسا  است.  آن  در   موجود   اطلاعات  و ها  آزمایش  ج ینتا  گزارش  شامل  عمدتاً   شگاه یآزما  از   خروجی  اطلاعات 
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  آمادگی   و  شی آزما  انجام   برای  ازی ن  موردهای  نمونه  مورد  در  اطلاعاتی  کاری،  چرخه  زمان  ش، یآزما  درخواست  و  انتخاب   نحوه  مورد  در  اطلاعاتی

 شود. می داده  قرار خدمات   رندگانیگ  اریاخت در   شگاهیآزما  توسط که باشد  اطلاعاتی  ریسا و  نمونه،آوری جمع از قبل   ماریب

  هایشگاهیآزما  مختلف،  سطوح  در  خدمات  رندگانیگ  با  اطلاعات  تبادل   و  ارتباط  برقراری  برای  مشخصی   ستمیس   دیبا   شگاهیآزما   در  :2 نکته

 باشد. داشته   وجود هستند، شگاهیآزما قرارداد   طرف نحوی به که  یی هاسازمان ریسا و  ارجاع، ا یدهنده ارجاعهای آزمایشگاه مرجع،

  در   اطلاعات  وها  دادهداری  نگه  و  ثبت  ستمیس  دارد.  شگاهیآزما  (سوابق  و  مدارك)  مستندات  تیریمد  با  کیینزد  ارتباط   اطلاعات  تیریمد

  هر  كیالکترون و کاغذیهای روش باشد. كیالکترون کاملاً ا ی و وتری،یکامپ  بخشی و کاغذی  بخشی  ای  کاغذی، کاملاً   است ممکن شگاه، یآزما

  در   از ین  مورد  اطلاعات   و ها  داده  به   دسترسی   و   داری، نگه  ثبت،   روش   د یبا  شگاهیآزما   فنی   مسئول   دارند.  را  خود   خاص   ب یمعا  و   ا یمزا  كی

 . نماید نییتع شگاهیآزما هایرساختیز و امکانات  و  نییبال ازهای ین به توجه با  را  شگاهیآزما

 مرحله هر در شگاه، یآزما توسط رشیپذ از پس نمونه، ای ماریب  هر به مربوط اطلاعات  که باشد نحوی به دیبا  شگاهی آزما در  اطلاعات تیریمد

 باشد.  ابییرد قابل گزارش  صدور و  هیته و  جه،ینت  شدن آماده ش،یآزما انجام  ش، یآزما از قبل  مراحل شامل کار انجام  از

  کنترل   مانند)   دیدرآ  اجرا  به  و  شود  نییتع  فوق  مراحل  از  ك ی  هر  در  اطلاعات حیصح   ثبت  از  نانی اطم  و  کنترل  برای  مشخصیهای  روش  دیبا

  فرم   در   شیآزما  ج ینتا  ثبت  بازنگری  و  کنترل  ش،یآزما  انجام  نوبت  هر  به  مربوط  کاریهای  برگه  و  ها،نمونه  به  مربوط  اطلاعات  ثبت  برگه

  انجام   خصوص  نیا  در   لازم  اقدامات   و  گرفته   صورتبایست  می  انطباق   عدم   موارد  و   خطاها  بروز  از   ری یشگیپ   برایریزی  برنامه.  غیره(  و   گزارش

 شود.

  هر در ماریب اطلاعات نکهیا از نانیاطم حصول  برای مشخصیهای روش است. تیاهم حائز اریبس  ماریب به مربوط اطلاعات محرمانگی حفظ

 باشد.  مدون  د یبا شوند،میداری  نگه و حفظ محرمانه زمان

  ن یا  الزامات  از  بعضی   است.  وترییرکامپیغ  و  وترییکامپ  هایستمی س  در اطلاعات  تیریمد  شگاه،یآزما  در اطلاعات  تیریمد  از  منظور  :3  نکته

  شده   ه یتعب  هایستمی س  از   ایمجموعه  شامل  وترییکامپ  های ستمیس   دارند.  کاربرد  وترییکامپ   هایستمیس  مورد   در  شتری ب  استاندارد  از   بند

  تا کنند  می  استفاده  شگاهی آزما  اختصاصی   افزارنرم  ای   و  عمومی  افزارهاینرم  از   که   است  مستقلی   وترهاییکامپ  تا   شگاهی آزما  زات یتجه  درون

 . ندی نما گانی یبا و گزارش  ق،یتلف  کنترل،  د،ی تول را شی آزما ج ینتا و ماران ی ب اطلاعات

 ها مسئولیت و اختیارات  2-10-5

  شگاه، ی آزما  اطلاعات  تیریمد  با   رابطه  در   کارکنان  اراتیاخت   وها  مسئولیت  ف،ی وظا  هستند  موظف  شگاهیآزما تییریمد  گروه ای   و  فنی مسئول

  مسئول  کسی  چه  که   باشد  شفاف  کاملاً  دیبا.  ند ی نما  ن ییتع  را اطلاعات  نیا  به مختلف  کاریهای  رده  در   کارکنان  دسترسی  سطح  نیهمچن  و

  درمانی،   کادر   ا ی  پزشکان  جمله  از   خدمات  رندگانیگ  با  که  دارند  اری اخت  افرادی/فرد  چه  و   است،  اطلاعات داری  نگه  ای   کاربری  از  بخش  چه

  شگاهی یآزما  خدمات   ارائه  در  نفعذی  ا ی  لیدخهای  سازمان  ریسا  و  ارجاع،   ای  مرجعهای  آزمایشگاه  بهداشتی،   های مراقبت  نیمسئول   ماران، یب

  در   ژهیو  به  شگاه،یآزما  اطلاعات  ستمی س  اصلاح  ای   رییتغ  نگهداشت،   کاربری،  در   افراد  اراتی اخت  و ها  مسئولیت  باشند.  داشته  اطلاعات  تبادل 

 گردد. مشخص د یبا دارد، ریتأث مار یب از  مراقبت روند بر که  مواردی

 

 



 بازگشت به ابتدای فهرست 

 های پزشکی آزمایشگاه استاندارد  
 1397ویرایش سال 

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 

 معاونت درمان 

 اداره کل آزمایشگاه مرجع سلامت 

  105از   103صفحه  

 : که  کسانی ژه یو به شود، مکتوب شانیا شغل  شرح در و شده فیتعر دی با کارکنان  همه هایتیمسئول و ارات ی اخت ف،یوظا

 دارند   دسترسی مارانیب اطلاعات  و هاداده بهالف( 

 کنند می وارد را شی آزما ج ینتا و ماریب های دادهب(  

 دهند می رییتغ را شی آزما جی نتا ای  ماریب های دادهپ(  

 دارند  را  هاگزارش و  شی آزما ج ینتا صدور  اجازه (ت

  ن یا  در  دیبا  مرتبط  کارکنان  گردد.  مدون  دیبا  کاربری  مختلف  سطوح  برای  شگاهیآزما   اطلاعات  ستمیس  با  کار  راهنمای  ای   دستورالعمل:  نکته

 باشند. داشته را  لازم  مهارت و ده ید آموزش خصوص

 اطلاعات سیستم تیریمد 3-10-5

 :دی با شیآزما اطلاعات و هاداده ابی یباز و سازیرهیذخ گزارش، پردازش، آوری، جمع ثبت،  برای استفاده مورد هایستمیس

  و   قیتصد  شگاهی آزما  توسط   آن   کارکرد   درستی   روزمره،  استفاده  شروع  از   قبل   و   شده گذاری  صحه  کننده نیتأم  / کننده  هیته   توسط الف(  

  قبل   و  شوند  مستند   دیبا  رات ییتغ  رد،یگ  صورت  مجاز  افراد   توسط  فقط   د یبا  ستمیس  در   رییتغ  گونه  هر  شود.  امتحان  دفعات  به  ستمی س  کارکرد

  ستم یس   افزاری،نرم  ا ی  افزاری سخت  مشکلات   کردن   برطرف  از   پس  گیرد.  قرار  ق یتصد  مورد   ستم یس  کارکرد  مجدداً  کاربری،   دوباره  شروع  از

 شود.داری نگه شگاه یآزما در  مقتضی زمان   مدت تا دیبا قیتصد وگذاری صحه به مربوط سوابق گردد.گذاری  صحه مجدد  طور به دیبا

  ر یسا   و  ،75شگاهیآزما  اطلاعات  ستم یس  نیب  اطلاعات   تبادل  بودن  فعال   بررسی  شامل  (کاربرد  صورت  در)   ق یتصد  وگذاری  صحه  :نکته

  ه یاول  هایمراقبت  هایستمیس  و   76مارستان یب   اطلاعات   هایستمی س  شگاه، یآزما  زات یتجه  در   موجود   افزارهاینرم  مثل افزاری  نرم  های ستمیس

  و   ساماندهی   برایافزاری  نرم  های ستمی س  ،77شگاه یآزما   اطلاعات   تیریمد  ستمیس  همان  ا ی  شگاه ی آزما  اطلاعات   ستمی س)  باشد.می  ماران یب

  شگاهی یآزما  كیانفورمات   معتبر  مراجع  به  ستم،ی س  نیا  مورد   در  شتریب  حاتیتوض  برای  هستند.ها  آزمایشگاه  در  اطلاعات  گردش  تیریمد

 (.شود مراجعه

  کاربران   دسترس  در  آسانی  به  ،(ستم یس  روزانه  عملکرد  به  مربوط  كیالکترون  ا ی  کاغذی  مستندات  شامل)  مستندات  نیا  و  بوده  مستندب(  

 باشد  داشته  قرار  مجاز

 شود  محافظت مجاز  ریغ  هایدسترسی برابر در و بوده محرمانهپ( 

 گردد  حفاظت  اطلاعات  وها داده شدن  نابود ا ی رفتن دست از  و دستکاری برابر در  (ت

  استفاده   وترییکامپ  ریغ   های ستمیس   از   که   مواردی   در   کند.  ت یفعال  کننده نیتأم  نظر  مورد های  ویژگی  با   منطبق   ط یشرا  و   ط یمح   در   ( ث

 گردد  حاصل نان ی اطم دستی  هایرونوشت و سوابق ثبت  درستی از که شود  فراهم  طییشراشود، می

  اقدامات   و  ستم،ی س  هایخرابی   ای  نقص  سوابق  گردد.  حاصل  نانیاطم   اطلاعات  و  هاداده  تیامن   و  کپارچگیی  از  که  شودداری  نگه   ایگونه  به  (ج

 گردد  ثبت  شده، انجام که اصلاحی  اقدامات و فوری
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 شود  انجام مرتبط مقررات و قانونی   الزامات با مطابق ستمیس  در ها داده  حفظ وداری نگه (چ

  زمان   هر  که  طوری  به  شود،  انجام   آنها  افت یدر  ای   جادیا  زمان  بیترت  به  و  منطقی   روش  به  دی با  شگاهی آزما  در  اطلاعات   گانی یبا  و  بندی دسته

 باشند.  دسترس  در  و ابی یباز قابل مجاز  کارکنان توسط  موقع  به و راحتی  به باشد،  داشته  وجود  آنها به ازین

  محلی   مقررات  و  ضوابط  و  خدمات   رندگانیگ  ازی ن  اساس  بر  و   فنی  مسئول  دیصلاحد   با   شگاهی آزما  در   اطلاعات   و ها  دادهداری  نگه  زمان   مدت

 شود.می نییتع ملی ای

  رهیغ  و  قاتیی تحق   اهداف  ك،ی دموگراف   مطالعات  شگاه،ی آزما  ندهیآ  هایریزیبرنامه  برای  و  شده  لیتحل  و  هیتجزتواند  می  شگاهی آزما  اطلاعات

 گیرد. قرار  استفاده  مورد

  وتری، یکامپ  هایستمی س  قیطر  از  مثلاً)  کاغذی  ای  کییالکترون  روش  به  ماًیمستق  مار،یب  با  مرتبط   اطلاعات  ای  وها  آزمایش  جی نتا  که  مواردی  در

  نیا  که  کند  حاصل  نانیاطم  دیبا  شگاهیآزما  ،شوندمی  ارسال  شگاهیآزما  از  خارج  به  غیره(  و  تیسا  وب  کی،یالکترون  پست  نمابر،  دستگاه

  در   ری ییتغ  ا ی  شود می  اضافه   د یجد  اطلاعات   که   مواردی   در   ن یهمچن  است.  شده  افت ی در  مقابل   طرف  توسط  و   منتقل  درستی   به   اطلاعات

  ستم یس توسط  و  شده   اعمال  درستی   به   نظر  مورد   راتییتغ  و   د یجد  اطلاعات   که   شود   حاصل   نان ی اطم  د ی با  گردد،می  اعمال   اطلاعات   ا ی  ج ینتا

 است. ده یگرد  افتیدر رونییب

  ارائه  در   اختلالی   اطلاعاتی،  ستمی س  احتمالی   افتادن  کار   از   ا ی  نقص   بروز   صورت  در   تا   باشد   داشته   مستندی   و   مشخص   برنامه  د یبا  شگاه یآزما

 .فتدی ن اتفاق شگاهیآزما خدمات 

 باشد.  داشته وجود 78بان ی پشت لیفا د یبا شوندمیداری نگه ك یالکترون روش  به که  اطلاعاتی برای

  مسئول   شود،می  انجام  مانکاری پ  توسط   ای  و  شگاه ی آزما  محل   از  رونیب  در   شگاه،ی آزما  اطلاعاتی   ستمیس  نگهداشت  و  تیریمد  که  مواردی   در

 گردد. می تیرعا مربوطه مانکار ی پ ا ی ستم یس  متصدی توسط استاندارد ن یا الزامات که  کند حاصل نانیاطم است موظف فنی 
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