
 ١  آزمايشگاههاي ملكوليچك ليست ارزيابي عملكرد 

  عملكرد مطلوب آزمايشگاهي در آزمايشگاه تشخيص ملكولي چك ليست ارزيابي

                    :نام آزمايشگاه : تحت پوشش دانشگاه علوم پزشكي

                                        :   نام مسئول فني    :تخصص مسئول فني

  آيا مسئول فني در زمان مميزي حضور داشته است؟

  آزمايشات ملكولي انجام دهندگانمشخصات 

  ميزان تحصيلات انجام دهنده  نام ونام خانوادگي  ميزان تحصيلات انجام دهنده  نام ونام خانوادگي

1.    2.    

3.    4.    

  )فرم پيوست تكميل شود( ؟ي انجام مي دهدچه نوع آزمايشاتآزمايشگاه 

 خير بله  كاركنان
اقدام اصلاحي

 

  توضيحات

1  

شامل (نظارت كامل بر فرآيند هاي بخش تشخيص مولكولي كيفيتمسئول فني از طريق مديريت اركان اصلي سيستمآيا
، كنترل مدارك و سوابق ، ارزيابي صلاحيت كاركنان ، فرآيند هاي قبل ، حين و بعد از انجام آزمايش ، كنترل كيفيت ، ايمني

و سياستها و رويه هاي آزمايشگاه در اين بخش را مورد داشته ) تجهيزات ، خريد و انبارش و مديريت عدم انطباق  مديريت
  مرور و بازنگري دوره اي قرار ميدهد؟  

     

       اختيارات براي هر يك از كاركنان توسط مسئول فني مكتوب شده است؟ و آيا شرح وظايف ، مسئوليت ها  2

3  
جهت انجام وظايف محوله را دريافت كرده  برنامه مشخصي براي آموزش كاركنان موجود است و كاركنان آموزشهاي لازمآيا

  ؟و مستندات آن موجود است

     

4  
ارزيابي دوره اي صلاحيت كاركنان سوابق  صلاحيت كاركنان براي انجام وظايف محوله براي مسئول فني محرز شده است وآيا 

  وجود دارد؟
     

بله  تاسيسات
خير  
  

اقدام اصلاحي
  

  توضيحات

5  
ديگر به حداقل كانجام اموري كه  لازم است تداخل آنها را با ي براي و مستقلي مجزا هامولكولي فضاتشخيص آيا در بخش 

و فضاي جداگانه و مناسب براي آماده سازي و تخليص مواد  Post PCRو  Pre-PCR  مانند فضاي( وجود دارد؟رساند، 
  )ژنتيكي

     

       رعايت مي گردد؟) Unidirectional workflow(آيا گردش كار يك سويه   6

       ؟ سيستم هواساز يا تهويه به نحوي است كه هواي بخشهاي مجزا با يكديگر تداخل نداشته باشدآيا   7

8  
نظير استفاده از ( Pre PCRبه فضايPost-PCRآيا تمهيدات پيشگيرانه لازم جهت جلوگيري از انتقال آلودگي از فضاي

  ؟در نظر گرفته شده است)  مواد مصرفي به صورت مجزا و مستقل  و روپوش، ابزار، وسايل
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بله  بهداشت و ايمني زيستي
خير  
  

اقدام اصلاحي
  

  توضيحات

9  
 مانند ماسك، دستكش (نظير استفاده از وسايل حفاظتيفرديآيا در بخش تشخيص مولكولي الزامات ايمني و بهداشت

خون و سرم آلوده،  از جمله(مربوط به نمونه هاي بيولوژيك ايمني وملاحظات ) حفاظ صورت و غيره ،، عينك ايمني مناسب
  رعايت مي گردد؟) نمونه هاي مشكوك به مايكوباكتريوم توبركولوزيس و غيره

        

10 
مانند فنل، اتيديوم (مربوط به كار با مواد و معرفهاي شيميايي خطرناكايمنيآيا در بخش تشخيص مولكولي ملاحظات

  مواد راديو اكتيو و غيره رعايت ميگردد؟ و همچنين) ...برومايد و 

     

          زيستي مطابق با نوع نمونه، آزمايش و فعاليت آزمايشگاه رعايت ميشود؟ –آيا استاندارد هاي سطوح ايمني  11

12 
در دسترس مي   بر، تجهيزات حفاظتي مناسب براي كار Post PCRآيا درصورت استفاده از ترانس ايلوميناتور در بخش 

  باشد؟

        

          ؟با مندرجات موجود در دستورالعمل مديريت پسماند صورت مي گيرد مطابقآيا نحوه دفع پسماند ها  13

14 
و مواد شيميايي  UVروشهاي مناسب و كارآمد نظير تابش ازمحيط كار و سطوح كاري آلودگي زدايينظافت و آيا جهت
  استفاد ميشود؟مناسب 

        

       مي گردد؟ وسايل و تجهيزات بخش ملكولي استفادهآلودگي زدايي  از روشهاي آلودگي زدايي كارآمد و مناسب براي آيا  15

       ميگردد؟ و پايش به نحو صحيح كنترلعملكرد وسيله توليد كننده آين تابش  UV در صورت استفاده از تابش آيا 16

 خير بله  تجهيزات
اقدام اصلاحي

 

  توضيحات

17 
مثل  "الزامات تجهيزات آزمايشگاهي "حاوي اطلاعات لازم مندرج در ( تجهيزات داراي برگه شناسنامه هستند؟  يآيا تمام

 .. .)مشخصات دستگاه ، مدل و شماره سريال ،تاريخ خريد و شروع به كار ، نحوه تماس با شركت پشتيبان و

     

18 
مثل  "الزامات تجهيزات آزمايشگاهي "حاوي اطلاعات لازم مندرج در(تجهيزات داراي دستورالعمل فني هستند؟تماميآيا

 ... )چگونگي و مراحل كاربري، نحوه و فواصل كنترل ونگهداري، ملاحظات ايمني و

     

      آموزش لازم داده شده است؟آيا فرد يا افراد مجاز براي كار با هردستگاه تعيين شده و جهت كاربري به آنها  19

20 
مخصوص انجام اين فرآيند موجود در فضايمراحل  استخراج و تخليص اسيدهاي نوكلئيكآيا تجهيزات مستقل براي انجام  

از وسايل مورد استفاده براي آماده سازي  مواد ژنتيكي اطمينان از مجزا بودن وسايل مورد استفاده جهت تخليص(  ؟است
  )مخلوط واكنشي

        

21 
براي عدم  اصله مناسبف)  Post PCRو  Pre PCR(در فضاهاي اختصاص داده شده تجهيزات وسايل و چيدمان در آيا   

 است؟ و شرايط كاركرد مطلوب تجهيز رعايت شدهملاحظات ايمني  ،در عملكرد يكديگر دستگاهها تداخل

     

22 
متناسب با سطح ايمني زيستي عوامل پاتوژن مورد  )Biological safety cabinet ( بيولوژيككابينت ايمني آيا 

  در آزمايشگاه موجود بوده و استفاده ميگردد؟ آزمايش،

     

23 
، فوژيميكروسانترسانتريفوژها، تجهيزات كليدي نظيرعملكرداطمينان ازكاليبراسيون دوره اي براي آيا برنامه نگهداري و

و سوابق آن  انجام و ميكروپتها ) يخچال و فريزر( ، برودتي)حمام آب گرم، ترمال سايكر، بلوك حرارتي(وسايل حرارتي 
  ؟ميگرددنگهداري 

     

       قرار دارند؟ و در دسترسمناسب  محلآنها در  كاربردو نمونه با توجه به  ، كيتهافريزر  حاوي مواديخچال و آيا  24

25 
) Cross contamination(براي پيشگيري از آلودگي متقاطع  سر سمپلر هاي فيلتر دار سمپلرهاي جداگانه  يا  آيا از 

استفاده  نمونه استخراج شده و غيرهافزودن  ،استخراج ، آماده سازي مخلوط واكنشيمعرفها و نمونه ها درمراحل مختلف 
  ميشود؟

     

26 
 Log (ثبت اطلاعات كاربري كاربر داشته باشد،  دفترچه يا برگه  بيش از يك اتي كهتجهيز ، بويژه كنار هر تجهيزدر آيا 

Book ( را نشان دهد   استفاده از دستگاه نوبتكه اطلاعات مربوط به هر) نام كاربر، تاريخ و ساعت استفاده از دستگاه، شامل
 موجود است؟) وضعيت دستگاه درشروع  وخاتمه كار
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27 
آيا پس از خريد و نصب دستگاه و قبل از شروع به كارگيري عملكرد دستگاه با استفاده از كنترلهاي مناسب يا روشهاي

  ؟مندرج در بروشور دستگاه مورد ارزيابي قرار گرفته و مستندات آن موجود است

        

28 
تاريخ خروج از كار، تاريخ سرويس يا تعمير، نحوه ضدعفوني قبل از ارسال، (تعمير تجهيزات و آيا سوابق مربوط به سرويس

 موجود است؟... ) شرح تنظيمات و تعميرات انجام شده و

        

29 
به جريان كار آيا عملكرد فني دستگاه با استفاده كنترل هاي مناسب يا روش مجدد تعمير و قبل از ورود  وپس از سرويس 

 ؟ و مستندات آن موجود است مندرج شده در بروشور تجهيزات مورد ارزيابي قرار مي گيردهاي 

        

 خير بله  فرايند قبل از انجام آزمايش
اقدام اصلاحي

  

  توضيحات

          هنگام پذيرش مورد توجه قرار ميگيرد؟وجود دارد و در  مراجعه كنندگان آيا روش مشخص و مدون براي احراز هويت 30

          آيا روش مدون براي آماده سازي بيمار، نمونه گيري، انتقال و نگهداري نمونه وجود دارد و رعايت ميشود؟   31

 ثبت مي شود ؟يا افراد مسئول انجام اين فرآيندها نام فرد نمونه گيري و ساعت پذيرش و  آيا تاريخ و 32

        

33 
) به آنها وابسته استسير صحيح نتايج خصوصاً در مواردي كه تف(لازم شرح حال كامل و اطلاعات باليني ، آيا هنگام پذيرش

  مي شود؟ جمع آوري

        

34 
مشخص و مكتوب شده )ساير مراكزازارجاع شدهبويژه در مورد نمونه هاي(آيا معيارهاي رد يا قبول نمونه هاي مختلف

 است ؟ 

     

35 
مثلا مواردي كه لازم است در مورد اشكال در كميت يا (موارد ضروري  در بيمارپزشك و با موقع ه بآيا تمهيداتي براي تماس 

 پيش بيني شده است ؟) كيفيت نمونه اطلاع رساني شود

     

36 
آيا حداكثر فاصله زماني قابل قبول بين جمع آوري نمونه تا انجام آزمايش، براي نمونه هاي مختلف، مكتوب شده و رعايت مي 

  گردد ؟

     

      نگهداري مي شوند؟  )...، نور، ارتعاش،دما ،مكاننظير (شرايط مناسب  آيا نمونه ها قبل ازانجام آزمايش در 37

 خير بله  فرايند انجام آزمايش
اقدام اصلاحي

 

  توضيحات

38 
تشخيص استخراج و تخليص اسيد نوكلئيك وساير مراحل آيا سياست آزمايشگاه در مورد كيت هاي مورد استفاده در

) تاييديه وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشكي و يا داراي  تائيديه هاي بين المللي  (مولكولي، استفاده از كيتهاي معتبر
 ميباشد؟

        

       استفاده ميشود؟متناسب با نوع نمونه آيا براي استخراج اسيد نوكلئيك از كيت هاي  39

40 
يا در صورت و  و يا ايجاد تغيير و دستكاري در روش اجرايي سازنده تاييديهداراي معتبر در صورت عدم استفاده از كيت هاي 

نتايج با صحه گذاري شده و  آيا روش كاربراي استخراج   اسيد نوكلئيك،  )home made(هاي خانگياستفاده از پروتكل
  ؟و مستندات آن موجود است مورد تاييد مقايسه مي شود معتبر و يك روش 

     

41 
 ضروري كيفيت يا كميت نمونه يا اسيد نوكلئيك استخراج شده مورد ارزيابي قرار ميگيرد و نتيجه آن ثبت ميشود درموا در آيا

  ؟ و در مواردي كه نامناسب است اين عمل تكرار ميگردد

     

42 
بررسي و نمونه هاي كنترلي با استفاده از مواد  مرجعكيت هاي مورد استفاده به صورت منظممعرفها و پايداري عملكرد وآيا

  ؟ومستندات آن موجود است مي شود

     

43 
صحت عملكرد با ) سري ساخت جديد  از ياو كيت جديد مثل معرف يا ( فرآورده تشخيصي جديد هر آيا پيش از استفاده از 

  ؟و مستندات آن موجود است استفاده از مواد مرجع يا مواد كنترلي  مورد بررسي قرار ميگيرد

     

44 
ايجاد تغيير و  و يا ) Home made( آيا پيش از استفاده از روش هاي آزمايشگاهي  طراحي شده در داخل آزمايشگاه

 )Full or partial validation(كامل يا جزئي  ، مراحل صحه گذاريدستكاري در روش اجرايي توصيه شده سازنده كيت
  ؟ و مستندات موجود است انجام مي گيردمتناسب 

     

      مطابق با آنچه در اصول مستندسازي آمده، مكتوب شده است ؟ "دستورالعمل انجام آزمايش"آيا براي هر يك از آزمايشها   45
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 ثبت مي شود ؟ آزمايش نوبت انجامآزمايش در هر هر آيا تاريخ ، ساعت و نام فرد انجام دهنده  46

        

 ثبت مي گردد ؟آزمايش انجام  نوبت، استانداردها و كنترل هاي مورد استفاده در هر  ها، كيت هاآيا مشخصات معرف 47

        

48 
بوده و سوابق رعايت آن، مشخص و مكتوبآنتاييد نتايجيالزوم تكرار آزمايش آيا سياست و رويه آزمايشگاه براي

بررسي تاييدي،  روشهاي نمونه جديد، استفاده ازهمان نمونه يا تكرارآزمايش روي موارد نياز به شامل ( ؟ موجود ميباشد
  ....)ارسال به آزمايشگاه معتبر ديگراطلاعات باليني و نتايج ساير آزمايشها، 

        

          آيا كيفيت سوابق انجام آزمايش نظير تصاوير، نمودارها، منحني ها مناسب است؟ 49

50 
ل محاسباتي يا يك نرم افزار خاص براي توليد يا محاسبه نتيجه نهايي استفاده وآيا در صورتيكه از روش يا آناليز آماري يا فرم

  ميشود از درستي و اعتبار آن اطمينان حاصل ميشود؟  

     

بله  از انجام آزمايش پسفرايند 
خير  
  

اقدام اصلاحي
  

  توضيحات

 رعايت مي گردد ؟آيا مدت زمان نگهداري نمونه هاي مختلف پس از انجام آزمايش مكتوب شده و  51

        

52 
پس از انجام آزمايش مكتوب )، ايمني و امنيتكيفيت نمونهبه لحاظ(نگهداري نمونه هاي مختلف آيا مكان و شرايط مناسب 
 شده و رعايت مي گردد؟

     

53 
به آساني براي افراد مجاز كه در موارد لزوم دسترسي به آناستآيا نگهداري نمونه ها و مواد استخراج شده به گونه اي

  ميسر باشد؟

     

54 
آيا از بازگرداندن بخشي از نمونه كه براي انجام آزمايش برداشته شده به ظرف اصلي و اوليه حاوي نمونه اصلي خودداري 

  ميشود؟  

     

       رعايت ميشود؟آيا نحوه دفع پسماندها شامل نمونه و معرف ها و وسايل انجام آزمايش مشخص و مكتوب بوده ،  55

 خير بله  گزارش دهي
اقدام اصلاحي

 

  توضيحات

56 
و مستندات به مدت حداقل دو سال كاغذي مربوط به آزمايش كليه مستندات هاي استاندارد  آيا بر اساس دستورالعمل 

شده و در  در آزمايشگاه نگهداري براي مدت نامحدود)  تصاوير نرم افزاري، فايلهاي كامپيوتري و غيره مانند( الكترونيك آن 
  ميگردد؟افراد مجاز قرار  صورت لزوم در دسترس

     

57 
يا محدوديت در  تشخيصيحساسيتمثل حد(مهم روش تشخيص مولكوليو محدوديت هاي صورت لزوم خصوصيا تآيا در

  درج مي شود ؟ برگه جوابدهي در)  تشخيص ژنوتيپ هاي خاص

        

       نتايج درج مي شود؟باليني صحيح تفسير در مواردمقتضي اطلاعات لازم براي آيا در برگه جوابدهي  58

59 
روي يك نمونه نامناسب آزمايش مورد درخواست را انجام داد، در برگه گزارش  ،آيا در صورتيكه آزمايشگاه بنا به ضرورت

  بطور مشخص محدوديت ها و لزوم احتياط در تفسير نتايج را به اطلاع پزشك ميرساند؟

     

       ميگردد؟ در برگه جواب درج فناوري بكارگرفته شده در انجام آزمايش تشخيص مولكوليآيا نوع روش يا  60

61 
و  صحه گذاري  راه اندازي ،كه در آزمايشگاه طراحي  )Home Made(  آيا در صورت بكار گيري پروتكل هاي خانگي 

  ميشود؟ درجاست اين موضوع در برگه جواب  شده

     

62 
كاركنان آيا فهرست نتايج بحراني كه بايد سريعا به بيمار يا پزشك معالج اطلاع داده شود، مكتوب گرديده و در دسترس همه 

  مرتبط قرار دارد؟

     

63 
آيا در نتايج بحراني به سرعت به بيمار يا پزشك معالج اطلاع رساني ميشود وسوابق مرتبط با گزارش سريع و بهنگام  نتايج 

  بحراني موجود است؟  

     

       يا با سوابق باليني مقايسه ميشود؟ و آيا در موارد مقتضي نتيجه آزمايش تشخيص مولكولي با نتيجه ساير آزمايشهاي مرتبط 64

       آيا گزارش نهايي يك آزمايش توسط  مسئول فني يا يك فرد صاحب صلاحيت تائيد و امضا ميشود؟ 65

66 
 Turn(آيا شواهدي وجود دارد كه نشان دهد آزمايشگاه فاصله زماني بين پذيرش و دريافت نمونه تا گزارش نتيجه 

around time ( و رعايت آن را پايش ميكند؟ هر آزمايش تعيين نموده را براي  
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بله  كنترل كيفي آزمايشات
خير  
  

اقدام اصلاحي
  

  توضيحات

67 
خصوصا كنترل حد ( مثبتهاي مناسب شامل كنترلآزمايش از كنترلانجامنوبتهر در آيا جهت اطمينان از صحت نتايج

  استفاده ميشود؟) No Template Control(آب  كنترل ومنفي  و كنترل) حساسيت تشخيصي

        

68 
 Internal(از كنترل داخلي ،مولكوليهايدر آزمايشواكنشبا هدف اطمينان از عدم وجود مهاركنندهدر صورت لزوم، آيا

Control ( ؟ ميشوداستفاده  يا روش جايگزين آن  

        

69 
ارزيابي خارجي  مهارت آزمايي يا شركت در برنامه هاي به يكي از روشها مثل  بصورت دوره اي گاهنتايج آزمايش اعتبارآيا 

يا   آزمايشگاه معتبريك به آن ارسال  تقسيم نمونه و ، استفاده از نمونه هاي باليني كه قبلا نتايج آنها معلوم شده است، كيفيت 
  ؟رار ميگيردمورد ارزيابي ق مرجع، استفاده از يك روش يا پرتكل معتبر ديگر و غيره

        

70 
اصلاح و بهبود  شناسايي خطاها ، و شواهدي دال بر اينكه از تفسير نتايج آن براي آيا سوابق انجام فعاليت هاي كنترل كيفيت

  ؟در دسترس ميباشد استفاده ميشودعملكرد آزمايشگاه 

        

بله  انبارش و نگهداري مواد و كيت ها
خير  
  

اقدام اصلاحي
  

  توضيحات

71 
خريد از آنها مورد تاييد  كه بر اساس ارزيابي انجام شدهو تجهيزات آزمايشگاهي  كيتهامعرفها، آيا فهرست تامين كنندگان 

  است، وجود دارد؟

     

72 
، تاريخ ساخت ، تاريخ انقضاء ماهيت معرفآيا مواد و معرف هاي آزمايشگاهي مورد استفاده داراي برچسب مشخصات شامل

 شرايط نگهداري هستند ؟، سري ساخت و 

     

       طبق توصيه سازنده نگهداري مي شوند ؟) يخچال ، فريزر يا دماي اطاق ( آيا مواد و كيت هاي آزمايشگاهي در دماي مناسب  73

74 
از نمونه  ،آيا تمهيدات لازم براي جداسازي مطمئن ومناسب آنزيم ها و فرآورده هاي مولكولي مورد نياز براي انجام آزمايش

  )يا جداسازي كامل طبقات فريزرو استفاده از فريزر مجزا ( پيش بيني شده است؟  تخليص شدههاي بيماران و اسيد نوكلئيك 

     

       موجود است؟... آيا مستندات مربوط به فرآيند خريد و انبارش شامل فهرست موجودي ، نقطه سفارش ، 75

 خير بله  ارجاع نمونه
اقدام اصلاحي

 

  توضيحات

76 
بر اساس باط دارد ، آيا قرارداد مشخصي چنانچه آزمايشگاه به لحاظ ارسال يا پذيرش نمونه با آزمايشگاههاي ديگرارت

به روشني را  طرفين ها و تعهدات ارتباط و مسئوليتنوع كه  آزمايشگاه مرجع سلامت " ضوابط ارجاع نمونه"دستورالعمل 
 است ؟و دردسترسمكتوب شده  وده باشدمشخص نم

        

77 
به طريق مناسب ثبت و و نتايج آنهادرخواستييا آزمايشهاينمونه هاي ارسالي و نوع آزمايش وان آيا مشخصات بيمار
 نگهداري مي شود ؟

     

78 
و مسائل ، به لحاظ حفظ كيفيت نمونه غيره نمونه از نظر درجه حرارت ، زمان ، ظرف وو نگهداري آيا شرايط لازم جهت انتقال 

 ، مكتوب شده و رعايت مي گردد ؟ ايمني زيستي

     

79 
حفاظت و ايمني فرد  جهت اطمينان از)طبق دستورالعمل مربوطه(آيا حين انتقال نمونه، حمل وبسته بندي به روش مناسب

 حمل كننده و جامعه رعايت مي گردد ؟

     

 خير بله  و موارد عدم انطباق شناسايي و رسيدگي به خطاها
اقدام اصلاحي

 

  توضيحات

       آيا در بخش مولكولي روش هاي مشخصي براي شناسايي خطاها و موارد عدم انطباق وجود دارد؟ 80

81 
 اقدامات ،)در صورت لزوم(فوري آيا خطاها و موارد عدم انطباق شناسايي شده ثبت و براي برطرف نمودن آن اقدامات 

  تعيين مي گردد؟ و پيشگيرانه برمبناي تحقيق كامل و ريشه يابي اصلاحي

     

          موجود است؟يا پيشگيرانه اقدامات  اصلاحي  و پايش اثربخشي پيگيري  آيا سوابق مربوط به  82
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