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 به نام خدا 

  آشنايي با مؤسسة استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران
  

قانون اصلاح قوانين و مقررات مؤسسة استاندارد و  3مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران به موجب بند يك مادة 
ر استانداردهاي تنها مرجع رسمي كشور است كه وظيفه تعيين، تدوين و نش 1371تحقيقات صنعتي ايران، مصوب بهمن ماه 

  . ايران را به عهده دارد) رسمي(ملي 
نظران مراكز و مؤسسات  صاحب *هاي فني مركب از كارشناسان مؤسسه هاي مختلف در كميسيون تدوين استاندارد در حوزه

توليدي،  شود و كوششي همگام با مصالح ملي و با توجه به شرايط علمي، پژوهشي، توليدي و اقتصادي آگاه و مرتبط انجام مي
فناوري و تجاري است كه از مشاركت آگاهانه و منصفانة صاحبان حق و نفع، شامل توليد كنندگان، مصرف كنندگان، صادر 

پيش نويس . شود هاي دولتي و غيردولتي حاصل مي كنندگان و وارد كنندگان، مراكز علمي و تخصصي، نهادها، سازمان
شود و پس از دريافت  هاي فني مربوط ارسال مي نفع و اعضاي كميسيون مراجع ذي استانداردهاي ملي ايران براي نظرخواهي به

ايران چاپ و ) رسمي(نظرها و پيشنهادها در كميتة ملي مرتبط با آن رشته طرح و در صورت تصويب به عنوان استاندارد ملي 
  .شود منتشر مي

كنند در  صلاح نيز با رعايت ضوابط تعيين شده تهيه مي مند و ذي هاي علاقه پيش نويس استانداردهايي كه مؤسسات و سازمان
بدين ترتيب، . شود كميته ملي طرح و بررسي و در صورت تصويب، به عنوان استاندارد ملي ايران چاپ و منتشر مي

ي تدوين و در كميته مل 5شود كه براساس مفاد نوشته شده در استاندارد ملي ايران شماره  استانداردهايي ملي تلقي مي
  .دهد به تصويب رسيده باشد استاندارد مربوط كه مؤسسه استاندارد تشكيل مي

المللي  ، كميسيون بين 1 (ISO)المللي استاندارد  مؤسسة استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران از اعضاي اصلي سازمان بين
كميسيون كدكس  4به عنوان تنها رابطاست و  3 (OIML)شناسي قانوني  المللي اندازه و سازمان بين  2 (IEC)الكتروتكنيك 

هاي  در تدوين استانداردهاي ملي ايران ضمن توجه به شرايط كلي و نيازمندي. كند در كشور فعاليت مي 5 (CAC)غذايي 
  .شود گيري مي المللي بهره هاي علمي، فني و صنعتي جهان و استانداردهاي بين خاص كشور، از آخرين پيشرفت

تواند با رعايت موازين پيش بيني شده در قانون، براي حمايت از مصرف  حقيقات صنعتي ايران ميمؤسسة استاندارد و ت
كنندگان، حفظ سلامتي و ايمني فردي و عمومي، حصول اطمينان از كيفيت محصولات و ملاحظات زيست محيطي و 

يا اقلام وارداتي، با تصويب شوراي / شور واقتصادي، اجراي بعضي از استانداردهاي ملي ايران را براي محصولات توليدي داخل ك
المللي براي محصولات كشور، اجراي استاندارد  تواند به منظور حفظ بازارهاي بين مؤسسه مي. عالي استاندار، اجباري نمايد

ها  ازمانهمچنين براي اطمينان بخشيدن به استفاده كنندگان از خدمات س. بندي آن را اجباري نمايد كالاهاي صادراتي و درجه
هاي مديريت كيفيت و مديريت زيست سيستمو موسسات فعال در زمينه مشاوره، آموزش، بازرسي، مميزي و صدور گواهي 

ها و موسسات را  وسايل سنجش، موسسه استاندارد اين گونه سازمان) واسنجي(ها و مراكز كاليبراسيون  محيطي، آزمايشگاه
ها  كند و در صورت احراز شرايط لازم، گواهينامه تاييد صلاحيت به آن رزيابي ميتاييد صلاحيت ايران ا نظامبراساس ضوابط 

وسايل سنجش، تعيين عيار ) واسنجي(المللي يكاها، كاليبراسيون  ترويج دستگاه بين. كند اعطا و بر عملكرد آنها نظارت مي
  . يران از ديگر وظايف اين موسسه استفلزات گرانبها و انجام تحقيقات كاربردي براي ارتقاي سطح ستانداردهاي ملي ا
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1- International Organization for Standardization  
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  پيش گفتار

  
كه  "الزامات خاص براي كيفيت و احراز صلاحيت -هاي پزشكي آزمايشگاه" 15189ايزو  - ايراناستاندارد 

پنجاه و هاي مربوط توسط گروه كارشناسان ايران تهيه و تدوين شده و در  س آن در كميسيوننوي پيش
مورد تصويب قرار گرفته است،  11/12/1386مورخ   مديريت كيفيتاجلاس كميتة ملي استاندارد  سومين

عتي ايران، قانون اصلاح قوانين و مقررات مؤسسة استاندارد و تحقيقات صن 3اينك به استناد بند يك ماده 
  .شود ، به عنوان استاندارد ملي ايران منتشر مي1371مصوب بهمن ماه 

هاي ملي و جهاني در زمينة صنايع، علوم و خدمات،  براي حفظ همگامي و هماهنگي با تحولات و پيشرفت
استاندارهاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديد نظر خواهد شد و هر پيشنهادي كه براي اصلاح و تكميل 

بنابراين، . ها ارائه شود، هنگام تجديد نظر در كميسيون فني مربوط مورد توجه قرار خواهد گرفتستانداردا
  .بايد همواره از آخرين تجديد نظر استانداردهاي ملي استفاده كرد

  
  :مورد استفاده قرار گرفته به شرح زير استستاندارد اين امنبع و مĤخذي كه براي تهية 
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  مقدمه
 

باشد، الزاماتي براي  مي 9001ايزو  - و ايران 17025ايزو آي اي سي  -ايرانكه براساس استاندارد اين 
تواند  ي ميقابل ذكر است هر كشور. دهد هاي پزشكي است را ارائه مي صلاحيت و كيفيت كه خاص آزمايشگاه

ها  اي و فعاليت داراي مقررات و الزامات مخصوص به خود باشد تا در ارتباط با تمام يا بخشي از كاركنان حرفه
  .ايشان در اين حوزه به كار گرفته شود  هاي و مسئوليت

  
ي تمام خدمات آزمايشگاه پزشكي در مراقبت از بيماران ضروري است و بنابراين بايد به منظور برآوردن نيازها

اين گونه . دارند، دردسترس باشند بيماران  و كاركنان باليني كه مسئوليت مراقبت از بيماران را به عهده
ها، نقل و انتقال،  آوري نمونه سازي بيمار، شناسايي بيمار، جمع خدمات شامل ترتيباتي براي پذيرش، آماده

گذاري، تفسير، گزارش و مشاوره با در  تعاقباً صحهو م هاي باليني سازي، پردازش و انجام آزمايش نمونه ذخيره
  .باشند هاي آزمايشگاه پزشكي مي نظر گرفتن ايمني و اصول اخلاقي در فعاليت

  
هرگاه مقررات ملي اجازه دهد، مطلوب است كه خدمات آزمايشگاه پزشكي، علاوه بر تشخيص و درمان 

ماتي كه بطور فعال در امر پيشگيري از بيماري اي و خد بيماران،شامل آزمايش بيماران در موارد مشاوره
هاي علمي براي كاركنان  هاي مناسب و فرصت آموزش بايد هم چنين هر آزمايشگاه مي. دخالت دارند نيز باشد

  . اي كه با آن آزمايشگاه همكاري دارند را فراهم سازد حرفه
  

خدمات آزمايشگاه پزشكي در در جاري  ةهاي شناخته شد براي استفاده در تمام رشتهاستاندارد هر چند اين 
كنند نيز آن را مفيد و  هاي ديگر كار مي نظر گرفته شده است، ممكن است آنهايي كه در خدمات و رشته 

هاي پزشكي مشغولند نيز قادر  هايي كه در امر تشخيص صلاحيت آزمايشگاه به علاوه، نهاد. مناسب بيابند
اگر آزمايشگاه به دنبال تاييد . هاي خود استفاده كنند ان اساس فعاليتبه عنو استانداردخواهند بود از اين 

طبق استانداردهاي مربوطه فعاليت  بهتر است نهاد تاييد صلاحيتي را انتخاب كند كه بر  باشد، صلاحيت 
  .گيرد هاي پزشكي را نيز در نظر مي كند و الزامات خاص آزمايشگاه مي

  
است مديريت كيفيت  سيستم داراي ي كهكند آزمايشگاه ايجاب نميندارد استاانطباق شرح داده شده با اين 

گواهينامه مورد  اخذقرار نيست به منظور استاندارد اين .  منطبق باشد 9001ايزو  - ايرانالزامات  با تمامي
  .استفاده قرار گيرد

  
سي     اي  آي ايزو  - ايران و )1380(9001ايزو -ايرانو  )1386(15189ايزو  - ايـرانارتباط بندها و زيربندهاي 

  .است شده ذكربه تفصيل استاندارد در پيوست الف اين  )1386(17025
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  الزامات خاص براي كيفيت و احراز صلاحيت  –هاي پزشكي آزمايشگاه
 

                                       1هدف و دامنه كاربرد    1
 

هاي  آزمايشگاه دركيفيت و احراز صلاحيت  خاص براي تعيين الزامات ،استاندارداين  هدف از تدوين  1-1
  . باشد پزشكي مي

 
مديريت كيفيت و ارزيابي   سيستمايجاد و تكوين  برايهاي پزشكي  توسط آزمايشگاه ،استاندارداين    1-2

خود كاربرد دارد، هم چنين به وسيله نهادهاي تاييد صلاحيت در تاييد يا تشخيص صلاحيت   صلاحيت
  .گيرد هاي پزشكي مورد استفاده قرار مي آزمايشگاه

  
                    2ع الزاميمراج   2
 

در مورد مراجع تاريخ دار فقط ويرايش . باشند مدارك مرجع زير براي به كار بردن اين مدرك ضروري مي
شامل هر گونه (براي مراجع بدون تاريخ، آخرين ويرايش از مدرك مرجع . شود حاضر به كار گرفته مي

  .باشد قابل اجرا مي) حاتاصلا
  
  الزامات -، سيستم مديريت كيفيت 1380سال   9001ايزو  –استاندارد ملي ايران    1- 2
الزامات عمومي براي احراز صلاحيت ، 1386سال  17025ايزو آي اي سي  -استاندارد ملي ايران  2- 2

  هاي آزمون و كاليبراسيون آزمايشگاه
 

2-3    ISO 31 (all parts), Quantities and units   
2-4    ISO 9000:2005, Quality management systems – Fundamentals and vocabulary  
2-5    ISO/IEC Guide 43-1, Proficiency testing by interlaboratory comparisons- part 1: 
Development and operation of proficiency testing schemes 

  
                          3ات و تعاريفاصطلاح   3

 

    :روند تعاريف زير به كار ميو اصطلاحات ، استاندارداين در 
 

 

                                                 
1- Scope       
2- Normative references  
3- Terms and definitions  
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3-1   

         1تاييد صلاحيت 
دهدكه يك نهاد يا فرد، صلاحيت انجام  رسماً تشخيص مي ،روش اجرايي كه براساس آن يك نهاد مجاز

  .وظايف خاصي را دارد
 

3-2 

  2گيري صحت اندازه
 .باشد مي 3گيري و مقدار واقعي اندازه ده اندازه يكي توافق ميان نتيجةنزد

 

  ]VIM  :1993از  5- 3تعريف [
  

3-3  
 4مرجع بيولوژيك ة محدود 

    مرجع  محدودة
  .باشد مي توزيع مقادير مرجعمركزي   95%محدوده 

  

  .شده است "حدود طبيعي"اين اصطلاح جايگزين اصطلاحات غلط مانند  -1يادآوري 

موارد در . توزيع مقادير معني كنندمركزي  95%به طور قراردادي معمول است كه محدوده مرجع را محدوده  -2دآوري يا
  .در كتابنامه رجوع شود ]13[تر باشد  به  تواند مناسب نامتقارن محدوده مرجع مي  خاص، يك اندازه ديگر يا محل

  

3-4  
                                                        5آزمايش 

  .است با هدف تعيين مقدار يا مشخصات يك مقوله  عمليات اي از مجموعه
هايي است شامل چندين آزمون، مشاهده  يك آزمايش مجموعه فعاليت) مثل ميكروب شناسي(ها   در بعضي تخصص -يادآوري
     گيري يا اندازه

                                                 
1- Accreditation                                                                           
2- Accuracy of measurement  
3 - Measurand 
4- Biological reference interval 
٥- Examination  
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3-5   

                                            1توانمندي آزمايشگاه

 براي انجام آزمايش هاي درخواستي كهها و تجارب  كاركنان، مهارت  منابع فيزيكي، محيطي و اطلاعاتي،
  .باشند موجود مي

  

يا  بيرونيهاي كيفي  هاي بين آزمايشگاهي يا ارزيابي تواند شامل نتايج قبلي مقايسه بازنگري توانمندي آزمايشگاه مي -يادآوري
  . و غيره باشد 2گيري، حدود تشخيص هاي اندازه ها و يا تمامي آنها، جهت تعيين عدم قطعيت ي آزمايشهاي آزمايش اجراي برنامه

  

3-6  

                                                          3آزمايشگاه  رئيس

  .دها و اختيارات اداره آزمايشگاه را دارن فرد يا افرادي كه صلاحيت لازم براي پذيرفتن مسئوليت
  

  .شوند آزمايشگاه ناميده مي رئيسفرد يا افراد اشاره شده مجموعاً به عنوان استاندارد اين در  -1يادآوري 

  . مجاز استاي و محلي  منطقه  استفاده از مقررات ملي، ها در رابطه با آموزش و صلاحيت -2يادآوري 
  

3-7 

   4مديريت آزمايشگاه
 . دنكن آزمايشگاه، مديريت مي رئيسرا تحت رهبري  هاي آزمايشگاه فرد يا افرادي كه فعاليت

 

3-8 

                                          5گيري اندازه

    .است مجموعه عملياتي با هدف تعيين مقدار يك كميت
  

 ]VIM :1993از  1- 2تعريف [
 

                                                 
1-Laboratory capability 
2-Limits of detection  
3- Laboratory director 
4- Laboratory management  
5- Measurement  
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3-9 

                                1آزمايشگاه پزشكي

                                         2آزمايشگاه باليني

خون  - ايمني، 6، شيميايي5، ايمني شناسي4، ميكروب شناسي3هاي زيست شناسي آزمايشگاهي كه آزمايش
ها را روي مواد به  و ديگر آزمايش 11، آسيب شناسي10، سلول شناسي9، فيزيك حياتي8، خون شناسي7شناسي

ها يا  تشخيص، پيشگيري و درمان بيماري به دست آمده از بدن انسان به منظور فراهم كردن اطلاعات براي
هاي بررسي  اي را در تمام زمينه مجاز است خدمات مشاوره و دهد ها انجام مي ارزيابي سلامت انسان

  . ارائه دهدبيشتر آزمايشگاهي شامل تفسير نتايج و توصيه در جهت اقدامات تشخيصي 
  

مواد يا  فقدانگيري يا توصيف وجود يا  راي تعيين، اندازههاي اجرايي ب ها هم چنين شامل روش اين آزمايش -يادآوري
ها و يا ارسال و توزيع آنها را بر عهده دارند  آوري يا آماده سازي نمونه تسهيلاتي كه فقط جمع. باشند مختلف مي 12ريزجانداران

ا شبكه بزرگتر آزمايشگاهي به ي سيستمتوانند بخشي از يك  شوند ولي مي به عنوان آزمايشگاه پزشكي يا باليني  شناخته نمي
  . شمار آيند

  

3-10 

     13هاي اجرايي بعد از آزمايش روش 

                               14مرحله بعد از تجزيه

 تفسير، مجوزهاي صدور، شامل بازنگري، قالب بندي وكه گيرند  فرآيندهايي كه به دنبال آزمايش صورت مي
  .مي باشند هاي آزمايش شده ي نمونهساز گزارش و ارسال نتايج و ذخيره

  

                                                 
1- Medical laboratory 
2- Clinical laboratory  
3- Biological  
4- Microbiological   
5- Immunological  
6- Chemical  
7- Immunohaematological 
8- Haematological  
9- Biophysical  
10- Cytological  
11- Pathological  
12-.Micro-organisms 
13- Post -examination procedures  
14- Post analytical phase  
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3-11 

         1هاي اجرايي قبل از آزمايش روش
                           2مرحله قبل از  تجزيه

مراحلي كه شروع آن به ترتيب زماني از  درخواست پزشك شامل درخواست رسمي آزمايش، آماده سازي 
باشد و خاتمه آن هنگامي است كه  ايشگاه ميآوري نمونه اوليه، انتقال نمونه به داخل آزم بيمار، جمع

  . شود هاي انجام  آزمايش آغاز مي روش
  

3-12 

                                                                                                                            3نمونه اوليه
                                                4نمونه

  .شود گرفته مي سيستمكه در ابتدا از يك  مجموعه يك يا چند جزء
  

اي است  شود و آن نمونه استفاده مي) يا قسمتي از نمونه( در برخي از كشورها از اصطلاح نمونه به جاي نمونه اوليه -يادآوري
  .دشو كه  جهت ارسال و يا دريافت توسط آزمايشگاه به  قصد انجام آزمايش تهيه مي

  

3-13 

                                  5كميت

ويژگي يك پديده، جسم يا ماده كه بتوان آن را به طور كيفي تشخيص داد و به طور كمي مقدار آن را تعيين 
  . كرد

 

 ]VIM :1993از  1- 1تعريف [
 

3-14 

                     6مديريت كيفيتسيستم 

 .كند دايت و كنترل ميه ،مديريتي كه سازمان را براساس كيفيت سيستم
  

 ISO 9000:2005] از  3- 2- 3تعريف [
                                                 
1- Pre -examination procedures  
2- Pre analytical phase 
3- Primary sample 
4- Specimen  
5-Quantity  
6-Quality management system                           
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  .اطلاق شده است به تعاريف مربوط به هر دو موضوع صلاحيت فني و مديريتي "كيفيت"، استاندارد اين در  -يادآوري
 

3-15   

                                            1آزمايشگاه ارجاع 
روش اجرايي آزمايش و گزارش نتيجه به آنجا ارسال  يا تاييد كه نمونه براي تكميل بيرونيآزمايشگاه 

  .شود مي
  

3-16  

                                      2نمونه

به كار  سيستمكه به منظور فراهم كردن اطلاعات درباره آن  سيستميك يا چند جزء گرفته شده از يك 
  .باشد يا محصول آن مي سيستمگيري در مورد  رود و اغلب اساس تصميم مي

  

  .شود تر همان سرم، برداشته مي حجمي از سرم كه از حجم بزرگ :مثال
  

3-17 

                               3قابليت رديابي 

المللي، از طريق  گيري  با مراجع ملي يا بين قابليت ارتباط دادن مقدار يك استاندارد يا نتيجه يك اندازه
 .  م قطعيت  معيني دارندها كه همگي  عد اي از مقايسه زنجيره پيوسته

  

 ]VIM:1993از  10- 6تعريف [
  

3-18 

                           4گيري  درستي اندازه

 گيري با مقدار واقعي آن كميت مقادير به دست آمده از نتايج چند سري اندازه نزديكي توافق بين ميانگين
  .باشد مي

  

  ISO 3534-1:1993  از 12- 3تعريف  -يادآوري
                                                 
1- Referral laboratory  )باشند اي دارند متفاوت مي هاي مرجع كه اهداف و تعاريف جداگانه آزمايشگاههاي ارجاع با آزمايشگاه(            
2- Sample  
3-Traceability  
4- Trueness of measurement  
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3-19 

                                                    1گيري طعيت اندازهعدم ق

در ارتباط با اندازه ده  طور منطقيگيري كه ميزان پراكندگي مقادير را به  وابسته به نتيجه يك اندازه پارامتري
 .     كند مشخص مي

  

 ]VIM  :1993از   9- 3تعريف  [
 

  الزامات مديريتي    4
   يتسازمان و مدير  4-1

 

آزمايشگاه پزشكي يا سازماني كه آزمايشگاه بخشي از آن است بايد از نظر قانوني قابل شناسايي   4-1-1
  .باشد

 

ريزي شود  اي و تفسير مناسب بايد طوري طرح خدمات آزمايشگاه پزشكي، شامل خدمات مشاوره   4-1-2
  .ران را برآورده كندكه نيازهاي بيماران و كليه كاركنان باليني مسئول مراقبت از بيما

 

بايد الزامات مربوط به اين ) شود خوانده مي "آزمايشگاه"كه از اين  پس (آزمايشگاه پزشكي   4-1-3
هاي ديگر كه آزمايشگاه مسئوليت آن را  هاي دائمي خود يا در مكان را هنگام انجام كار در محلستاندارد ا

  .دارد رعايت كند
 

باشند بايد  هاي اوليه مي مايشگاه كه درگير يا تاثير گذار بر آزمايش نمونههاي كاركنان آز مسئوليت   4-1-4
روي ) ها مثل انگيزه(بهتر است ملاحظات مالي و سياسي  .مشخص شود تا بتوان تقابل منافع را شناسايي كرد

  .آزمون تاثير نگذارد
 

بر مديريت كيفيت را  يستمسمديريت آزمايشگاه بايد مسئوليت طراحي، اجرا، نگهداري و بهبود    4-1-5
  :دوشرا شامل بايد موارد زير  و داشته باشدعهده 

  

  
  پشتيباني مديريت از تمام كاركنان آزمايشگاه با دادن منابع و اختيارات مناسب كه وظايف خود را  ) الف

 
                                                 
١-Uncertainty of measurement  
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 .دهند انجام

سوء مالي و تجاري تمهيداتي كه اطمينان دهد  مديريت و كاركنان آن از هر گونه فشار و اثرات   ) ب
 . كه ممكن است اثر نامطلوب  بر كيفيت كار داشته باشند، عاري هستند بيرونيداخلي و 

به پيوست ج رجوع . (هاي اجرايي براي اطمينان از محافظت اطلاعات محرمانه ها و روش  خط مشي)  ج 
 )شود

كه باعث  فعاليتيهر نوع هاي اجرايي كه بر اساس آن بتوان از دخالت در  ها و روش  خط مشي)  د 
 .طرفي، قضاوت و يا  انسجام عملياتي شود، اجتناب كرد كاهش اعتماد به صلاحيت، بي

ساختار سازماني و مديريتي آزمايشگاه و رابطه آن با هر سازماني كه ممكن است با آن  مرتبط   )  ه 
 .باشد

 .انها، اختيارات و روابط تعيين شده ميان كليه كاركن مسئوليت)  و 

آنها توسط افراد با   آموزش كافي تمام كارمندان و نظارت متناسب با تجارب و سطح مسئوليت) ز 
 .هاي انجام آزمايش مربوطه هاي اجرايي و ارزيابي نتايج روش صلاحيت و آشنا با هدف، روش

ينان مديريت فني كه مسئوليت كلي عمليات  فني و فراهم كردن منابع مورد نياز جهت حصول اطم  )ح
 .هاي اجرايي آزمايشگاهي را دارا باشد از كيفيت لازم روش

ها و اختيارات محول شده  به وي  با مسئوليت) يا هر عنواني كه باشد(انتصاب يك مدير كيفيت )  ط
مديريت كيفيت كه او بايد مستقيماً به سطحي از  سيستمجهت سرپرستي و اطمينان از برآوردن الزامات 

شود، گزارش  ها در مورد خط مشي و منابع آزمايشگاه در آن سطح گرفته مي كه تصميممديريت آزمايشگاه 
 .دهد

هاي كوچكتر  هايي براي تمام كارهاي كليدي، با در نظر گرفتن اين كه در آزمايشگاه تعيين جانشين)  ي
كن است  توانند بيشتر از يك مسئوليت كاري داشته باشند و تعيين جانشين براي هر كاري مم افراد مي

  .عملي نباشد
 

مديريت آزمايشگاه بايد اطمينان دهد كه فرآيندهاي ارتباطي مناسبي در داخل آزمايشگاه ايجاد   4-1-6
  .باشد مديريت كيفيت مي سيستمشده است و آن ارتباط براساس اثربخشي 

 

  مديريت كيفيت ستميس   4-2
  

ها بايد مستند شوند و به اطلاع  ي و دستورالعملهاي اجراي ها، روش ها، فرآيندها، برنامه خط مشي  4-2-1
  .مديريت بايد مطمئن شود كه مدارك تفهيم و به اجرا گذارده مي شوند. كليه كاركنان مربوطه رسانده شوند
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مديريت كيفيت بايد شامل كنترل كيفي داخلي و شركت در مقايسه هاي بين آزمايشگاهي  سيستم  4-2-2
  .به آنها نشودلي محدود وباشد برون سازماني ه هاي ارزيابي كيفي سازمان يافته مانند برنام

  

مديريت كيفيت بايد در بيانيه خط مشي كيفيت با اختيار رياست  سيستمها و اهداف  خط مشي  4-2-3
اين خط مشي بايد به آساني در دسترس كاركنان . نامه كيفيت مستند شود نظامآزمايشگاه تعيين و در 

  :ته، بايد مختصر و شامل موارد زير باشدمربوطه  قرار گرف
  

  .دامنه خدمتي كه آزمايشگاه  قصد ارائه آن را دارد)  الف
  .مديريت آزمايشگاه درباره استاندارد خدمات آن آزمايشگاه  بيانيه)  ب

   .مديريت كيفيت سيستماهداف )  ج

خود را با مستندسازي كيفيت آشنا هاي آزمايش،  الزامي درباره اينكه كليه كاركنان درگير با فعاليت ) د
 .كنند هاي اجرايي را همواره اجرا  ها و روش ساخته و خط مشي

مديريت  سيستمهاي آن و سازگار با  اي خوب، كيفيت آزمايش تعهد آزمايشگاه  نسبت به رويه حرفه)  ه
 .كيفيت

 .استانداردتعهد مديريت آزمايشگاه در مورد سازگاري با  اين   )و
  

 سيستممديريت كيفيت و ساختار مستندسازي را كه در  سيستمنامه كيفيت بايد  نظامك ي  4-2-4
هاي اجرايي پشتيباني كننده از  نامه كيفيت بايد شامل روش نظام. رود، تشريح كند كيفيت به كار مي مديريت

تندسازي در نامه كيفيت بايد ساختار مسنظام . باشد يا به آنها ارجاع دهد جمله روش هاي اجرايي فني 
هاي مديريت فني و مدير كيفيت شامل مسئوليت  وظايف و مسئوليت. مديريت كيفيت را ارائه دهد سيستم

  . نامه كيفيت تعريف شودنظام بايد در استاندارد آنها در مورد حصول اطمينان از سازگاري با اين 
ارك ارجاع شده و الزاماتي  در جهت نامه كيفيت و كليه مد نظامكليه كاركنان بايد براي استفاده و كاربرد 

نامه كيفيت بايد تحت مسئوليت و اختيار فردي كه توسط مديريت نظام . اجراي آنها، آموزش داده شوند
    ]رجوع شود)ط( 5-1-4به [. آزمايشگاه به عنوان مسئول كيفيت منصوب شده است به روز نگه داشته شود

 :تواند موارد زير باشد ايشگاه پزشكي مينامه كيفيت براي يك آزم نظامفهرست عناوين 
  

  مقدمه ) الف
  تعريف آزمايشگاه پزشكي، هويت قانوني، منابع و وظايف اصلي آن )  ب
  خط مشي كيفيت ) ج
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  آموزش و تحصيلات كاركنان ) د
  تضمين كيفيت)  ه
  كنترل مدارك)  و
  نگهداري و بايگاني سوابق)  ز
  شرايط محيطي و فضاي كار ) ح
  يا مواد مصرفي مربوطه/ ها و ت تجهيزات، معرفمديري)  ط
  ها هاي اجرايي آزمايش صحه گذاري روش)  ي
  ايمني)  ك
ها و مواد مصرفي، به اضافه، و  نقل و انتقال، دفع پسماند: به عنوان مثال[هاي زيست محيطي  جنبه)  ل

  ])ط(و ) ح(مجزا از موارد 
  )در صورت لزوم(تحقيق و توسعه )   م
  ها هاي اجرايي آزمايش روشفهرست )   ن
  هاي آزمايشگاهي آوري و  جابجايي نمونه ، نمونه اوليه، جمع 1درخواست هاي مصوب دستورالعمل)  س
  صحه گذاري نتايج)   ع
  )هاي بين آزمايشگاهي شامل مقايسه(كنترل كيفي )  ف
  )به پيوست ب رجوع شود(اطلاعات آزمايشگاه  سيستم)  ص
    گزارش دهي نتايج)   ق
  رسيدگي به شكايات و اقدامات انجام شده)    ر

  كنندگان  هاي ارجاع و تأمين  ارتباطات و ساير تعاملات با بيماران، متخصصين بهداشت، آزمايشگاه)  ش
  هاي داخلي مميزي)  ت
  )به پيوست ج رجوع شود(اصول اخلاقي )  ث

  

كه بطور مرتب كاليبراسيون و عملكرد  اي را ايجاد و برقرار كند مديريت آزمايشگاه بايد برنامه   4-2-5
  هم چنين بايد يك برنامه ثبت . گر را پايش كرده و نشان دهد هاي تجزيه سيستمها و  مناسب تجهيزات، معرف

  
                                                 
1- Request Protocols  
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كه حداقل ) رجوع شود 2- 3-5به (شده و مدون براي كاليبراسيون و نگهداري پيشگيرانه داشته باشد 
  . كند هاي كارخانه سازنده را دنبال  توصيه

  

  كنترل مدارك   4-3
 

اعم از (هاي اجرايي تعريف، مدون و نگهداري كند تا تمام مدارك و اطلاعات  آزمايشگاه بايد روش  4-3-1
يك رونوشت . باشند را كنترل كند كه تشكيل دهنده مستندات كيفيت آزمايشگاه مي) منابع دروني و بيروني

مراجعه بعدي بايگاني شود و مدير آزمايشگاه بايد مدت  از هر يك از اين مدارك كنترل شده بايد جهت
اين مدارك كنترل شده مجاز است در هر رسانه مناسبي نگهداري شوند اعم از . نگهداري را تعيين كند
توانند مورد استفاده  اي و محلي مربوط به نگهداري  مدارك مي مقررات ملي، منطقه. كاغذي يا غير كاغذي

  .قرار گيرند
  

هاي  هاي درسي، روش هاي خط مشي، كتاب هر گونه اطلاعات يا دستورالعمل شامل بيانيه "مدرك"در اين متن  -يادآوري
ها،  ها، يادآوري هاي مرجع بيولوژيك و ماخذ آنها، نمودارها، پوسترها، اطلاعيه اجرايي، مشخصات، جداول كاليبراسيون، محدوده

  .باشند هاي اجرايي آزمايش مي ، استانداردها و روشمقررات اء بيروني مثل ها و مدارك با منش ها، طرح افزارها، نقشه نرم
  

  :هاي اجرايي بايد براي اطمينان از موارد زير بكار گرفته شوند روش  4-3-2

مديريت كيفيت به كاركنان آزمايشگاه ابلاغ مي شوند،  سيستمتمام مداركي كه به عنوان جزئي از  ) الف
  .مجاز تاييد و بازنگري شوند نكاركناقبل از صدور توسط 

هاي معتبر  شود و مشخص كننده ويرايش فهرستي كه  به آن دفترچه كنترل مدارك نيز گفته مي)  ب
 . جاري و چگونگي توزيع آنها است، نگهداري شود

هاي مجاز جاري از مدارك متناسب، جهت استفاده فعال در مكان هاي مربوطه در  فقط نسخه ) ج
 .دسترس باشد

 .مدارك توسط كاركنان مجاز به طور ادواري بازنگري و در صورت لزوم تجديد نظر و تاييد شوند  )د

آوري شوند، در غير اين  هاي مورد استفاده جمع مدارك نامعتبر يا منسوخ در اسرع وقت از تمام محل)  ه
 .صورت اطمينان حاصل شود كه به طور ناخواسته مورد استفاده قرار نگيرند

اند به طور مناسب شناسايي شوند تا از استفاده ناخواسته  ك منسوخ كه نگهداري يا بايگاني شدهمدار)  و
 .آنها پيشگيري شود
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كنترل مدارك آزمايشگاه، اصلاح مدارك به صورت دست نويس تا هنگام صدور  سيستمهرگاه در )  ز
 ين اصلاحات تعريف شوند،هاي اجرايي و مسئولين مربوطة مجاز براي انجام ا مجدد مجاز باشد، روش

اصلاحات به وضوح علامت گذاري، امضاء و تاريخ گذاري شوند و يك مدرك تجديد نظر شده مجدداً در 
 .اسرع وقت به طور رسمي صادر شود

اي  رايانه سيستمهاي اجرايي ايجاد شوند كه چگونگي تغييرات و كنترل مداركي كه در  روش) ح
 . شوند را شرح دهد نگهداري مي

  

مديريت كيفيت بايد به طور انحصاري قابل شناسايي بوده كه شامل  سيستمتمام مدارك مربوط به   4-3-3
  :باشند موارد زير مي

  

    عنوان)  الف
 ها بازنگري جاري، يا شماره بازنگري يا تمام اين  ويرايش يا تاريخ)  ب

 )در صورت كاربرد(تعداد صفحات )   ج

 اختيار براي صدور)  د

 سه ماخذ شنا)   ه
  

  بازنگري قراردادها  4-4
  

كند، بايد  هر گاه يك آزمايشگاه براي ارائه خدمات آزمايشگاهي پزشكي قراردادي را منعقد مي  4-4-1
هاي اجرايي مربوط به  ها و روش خط مشي. هاي اجرايي براي بازنگري قراردادها ايجاد و برقرار نگه دارد روش

  :شود بايد اطمينان دهد كه ها يا قراردادها مي در ترتيبات آزمايش ها كه منجر به تغيير اين بازنگري
  

هايي كه به كار خواهند رفت، به حد كفايت تعريف، تدوين و تفهيم  الزامات و از جمله روش) الف
   .اند شده
  )رجوع شود 5-5به (

 .آزمايشگاه توانمندي و منابع لازم را براي برآوردن الزامات دارد ) ب

 . برآورده سازند  اجرايي مناسب انتخاب شده، قادرند الزامات قرارداد و نيازهاي باليني را هاي روش)  ج

 )رجوع شود 5-5به (
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بازنگري توانمندي بهتر است مشخص كند كه آزمايشگاه از منابع فيزيكي، انساني و ) ب(با رجوع به قسمت 
  هاي لازم را براي انجام  ها و تخصص تاطلاعاتي لازم برخوردار است، و نيز كاركنان آزمايشگاه مهار

هاي  در برنامه  بازنگري همچنين ممكن است در برگيرنده نتايج شركت. هاي درخواست شده دارند آزمايش
هايي با مقادير معلوم، به منظور تعيين عدم  قبلي با استفاده از نمونه برون سازمانيتضمين كيفيت 

  .، حدود اطمينان و غيره باشدگيري، حدود آشكارسازي هاي اندازه قطعيت
  

 3-13- 4به . (ها، از جمله هرگونه تغييرات مهم و مذاكرات مرتبط بايد نگهداري شود سوابق بازنگري  4-4-2
  )رجوع شود

  

 5-4به . (پوشش دهد را شود ارجاع مي ،بازنگري بايد هم چنين هر كاري كه توسط آزمايشگاه  4-4-3
  )رجوع شود

 

هاي بيمه درماني،  بهداشتي، شركت  هاي مراقبت پزشكان باليني، سازمان :عنوان مثالبه (مشتريان   4-4-4
  . بايد از هر گونه انحرافي از مفاد قرارداد آگاه شوند) هاي دارويي شركت

 

اگر قراردادي ،پس از شروع كار نياز به اصلاح داشته باشد، در همان فرآيند بازنگري قرارداد بايد   4-4-5
  .هرگونه اصلاحات انجام گرفته بايد به طرف هاي ذيربط اطلاع داده شود تكرار شود و

 

  هاي ارجاع آزمايش توسط آزمايشگاه   4-5
  

هاي ارجاع و  آزمايشگاه بايد يك روش اجرايي مستند موثر براي ارزيابي و انتخاب آزمايشگاه  4-5-1
هاي  و رشته 2، سلول شناسي1افتيهمچنين مشاورين  ارائه دهنده نظر مشورتي در مورد آسيب شناسي ب

كنندگان   لزوم با استفاده از توصيه دريافت مديريت آزمايشگاه در صورت. تخصصي مرتبط، داشته باشد
هاي ارجاع و مشاورين باشد و بايد مطمئن  خدمات آزمايشگاه بايد مسئول انتخاب و پايش كيفيت آزمايشگاه

  . ت انجام آزمايش هاي درخواست شده را دارندشود كه آزمايشگاه يا مشاورين ارجاع، صلاحي
  
  :ي بازنگري شود تا اطمينان دهد كه ا هاي ارجاع بايد به صورت دوره هماهنگي با آزمايشگاه    4-5-2
  

هاي اجرايي قبل از آزمايش و بعد از آزمايش به حد كفايت تعريف، تدوين و  الزامات، شامل روش) الف
  .اند تفهيم شده

                                                 
1-Histopathology  
2-Cytology   
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 .گونه تقابل منافع وجود ندارد ه ارجاع، توانايي بر آوردن الزامات را داشته،  همچنين هيچآزمايشگا  )ب

 باشند هاي اجرايي آزمايش، براي استفاده مورد نظر، مناسب مي انتخاب روش)  ج

  .اند هاي طرفين براي تفسير نتايج آزمايش به وضوح تعيين شده مسئوليت)  د
 

  .اي يا محلي نگهداري شوند ساس الزامات ملي، منطقهها بايد برا سوابق اين بازنگري
  
اسـامي  . هاي ارجاع مورد استفاده را نگهـداري كنـد   آزمايشگاه بايد اسامي ثبت شده تمام آزمايشگاه  4-5-3

  نـام و نشـاني   . هايي كه به آزمايشگاه ديگـري ارجـاع شـده اسـت بايـد نگهـداري شـوند        ثبت شده تمام نمونه
. نتيجه آزمايش است بايد در اختيار دريافت كنندگان خدمات آزمايشگاهي قرار گيرد آزمايشگاهي كه مسئول

  . دو نسخه از گزارش آزمايشگاه، يكي در سوابق بيمار و ديگري در بايگاني دائمي آزمايشگاه بايد نگهداري شود
  
ريافت نتايج و آزمايشگاه ارجاع دهنده و نه آزمايشگاه ارجاع بايد مسئول حصول اطمينان از د  4-5-4

اگر آزمايشگاه ارجاع دهنده، گزارش . هاي آزمايشگاه ارجاع توسط شخص درخواست كننده آزمايش باشد يافته
كند، اين گزارش بايد شامل تمام عناصر ضروري نتايج گزارش شده توسط آزمايشگاه ارجاع باشد،  را تهيه مي

  .گذاردبدون ايجاد تغييراتي كه بتواند در تفسير باليني اثر ب
  .اي و محلي مجاز است بكار گرفته شود مقررات ملي، منطقه

به هر حال نيازي نيست كه گزارش آزمايشگاه ارجاع دهنده شامل تمام كلمات و ساختار گزارش آزمايشگاه 
رياست آزمايشگاه ارجاع دهنده . ارجاع باشد، مگر اينكه قوانين يا  مقررات ملي محلي، آن را الزام كرده باشد

كن است صلاح بداند علاوه بر آنچه كه آزمايشگاه ارجاع گزارش كرده است، نكات تفسيري اضافي در مورد مم
نويسنده اين نكات اضافه شده بهتر است به طور واضح . بيمار و شرايط محيطي پزشكي محلي ارائه دهد

  . مشخص شود
 

  تداركات و خدمات برون سازماني    4-6
  

هاي اجرايي براي انتخاب و استفاده از خدمات برون  ها و روش بايد خط مشيمديريت آزمايشگاه   4-6-1
اقلام . سازماني، تجهيزات و اقلام مصرفي خريداري شده تاثير گذار بر كيفيت خدمات را تعريف و مستند كند

ا محلي اي ي مقررات ملي، منطقه. هاي كيفي آزمايشگاه را برآورده سازد خريداري شده بايد همواره نيازمندي
رد و / هاي اجرايي براي بازرسي، قبول بايد معيار و روش. ممكن است سوابق اقلام خريداري شده را الزام كند

  . سازي مواد مصرفي وجود داشته باشد ذخيره
  
تجهيزات خريداري شده و اقلام مصرفي تاثير گذار بر كيفيت خدمات، تا زمان تصديق انطباق آنها    4-6-2

  . هاي اجرايي مربوطه، نبايد مورد استفاده قرار گيرند ندارد يا الزامات تعريف شده براي روشبا مشخصات استا
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ها قابل قبول  هاي كنترل كيفي و تصديق اين كه جواب اين امر ممكن است با انجام آزمايش روي نمونه

ن است براي مديريت كيفيت آن نيز ممك سيستممستندات انطباق تامين كننده با . هستند محقق شود
  . تصديق مورد استفاده قرار گيرد

  
سوابق كيفي مناسبي از خدمات . كنترل موجودي براي اقلام وجود داشته باشد سيستمبايد يك    4-6-3

برون سازماني، اقلام و محصولات خريداري شده بايد ايجاد و براي مدت زمان مشخصي، همان گونه كه در 
بايد شامل سوابقي از سري  سيستماين . ت نگهداري شوندمديريت كيفيت تعريف شده اس سيستم
آزمايشگاه و تاريخ شروع  هاي مربوطه، كاليبراتورها و مواد كنترلي، تاريخ دريافت در هاي تمام معرف ساخت

  .تمامي اين سوابق كيفي بايد براي بازنگري مديريت آزمايشگاه در دسترس باشند. استفاده از مواد باشد
  

ها، اقلام و خدمات داراي اهميت خاص كه بر كيفيت  گاه بايد تامين كنندگان معرفآزمايش  4-6-4
ها و فهرست آنهايي كه مورد تاييد واقع  گذارند را ارزيابي و سوابق مربوط به اين ارزيابي ها اثر مي آزمايش

  . اند را نگهداري كند شده
  
  اي  خدمات مشاوره   4-7
  

ها و استفاده از خدمات  ايد توصيه خود را در مورد انتخاب نوع آزمايشكاركنان متخصص آزمايشگاه ذيربط ب
ها بايد ارائه  در موارد مقتضي، تفسير نتايج آزمايش. هاي مورد نياز، ارائه كنند شامل دفعات تكرار و نوع نمونه

  . شود
ده از خدمات بهتر است جلسات مستند شده منظمي بين كاركنان متخصص و كاركنان باليني، در مورد استفا

كاركنان متخصص بهتر است در . آزمايشگاه و به منظور مشاوره در مورد موضوعات علمي برقرار باشد
هاي اثر بخش در موارد عمومي و هم چنين در موارد خاص  شركت كنند، تا بتوانند توصيه 1بازديدهاي باليني

  .ارائه كنند
 
    حل و فصل شكايات   4-8
 

هاي دريافت شده از بازخوردهاي اجرايي براي حل و فصل شكايات يا ساير  روش آزمايشگاه بايد خط مشي و
در صورت لزوم، سوابق شكايات و رسيدگي به آنها و اقدامات . ها داشته باشد پزشكان، بيماران و ديگر گروه

  )3- 13-4رجوع شود به ط . (اصلاحي كه توسط آزمايشگاه انجام شده است، بايد نگهداري شود
 

هاي مثبت و منفي استفاده كنندگان از خدمات آزمايشگاهي را ترجيحاً به بازخوردشوند كه  ها ترغيب مي آزمايشگاه -يادآوري
  )ها مثل نظرسنجي. (يافته دريافت كند نظام روش

                                                 
1 -Clinical rounds 
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  ها شناسايي و كنترل عدم انطباق   4-9
  
اي  ر گونه مغايرت بين جنبهمديريت آزمايشگاه بايد خط مشي و روش اجرايي بكار گيرد كه بتواند ه 4-9-1

  مديريت كيفيت يا پـزشكان   سيستمهاي مورد توافـق  هاي اجرايي مربوطه يا با نيازمندي ها با روش از آزمايش

  :هاي اجرايي بايد اطمينان دهند كه اين خط مشي و روش. درخواست كننده را مشخص كند
  

  .كاركنان مسئول براي حل مشكل تعيين مي شوند) الف
 . اقداماتي كه قرار است انجام شود معين مي شوند)  ب

هاي نامنطبق در نظر گرفته شده و در موارد مقتضي پزشك درخواست  اهميت پزشكي آزمايش) ج
 .كننده مطلع مي شود

 .مي شود  ها جلوگيري ها متوقف شده و از ارسال گزارش در صورت لزوم آزمايش)  د

 . داقدام اصلاحي سريعاً انجام مي گير)  ه

هاي نامنطبق گزارش داده شده، فراخوان و يا به طور مناسب شناسايي  در صورت لزوم نتايج آزمايش)  و
 . شوند مي

 .ها تعيين مي شود  مسئوليت اجازه شروع مجدد آزمايش)  ز

اني ــهاي زم ق كه در دورهــــاستفاده از اين سواب شود، با هر جزء از عدم انطباق مستند و ثبت مي ) ح
ها معلوم و اقدام پيشگيرانه آغاز  گيري شخص و منظم توسط مديريت آزمايشگاه بازنگري شده است، جهتم

 .شود مي

هاي بسيار متفاوتي  تواند به روش شود و مي هاي مختلف بسياري واقع مي هاي نامنطبق در زمينه ها يا آزمايش فعاليت -يادآوري
كنترل كيفي، كاليبراسيون تجهيزات، بررسي مواد مصرفي، پيشنهادات  هاي شناسايي شوند، شامل شكايات پزشكان، شاخص

  .برون سازمانيهاي داخلي و  هاي مديريت آزمايشگاه و مميزي كاركنان، بررسي گزارش و گواهينامه، بازنگري
  
توانند تكرار شوند يا آن كه شكي در مورد سازگاري  هاي نامنطبق مي اگر مشخص شود كه آزمايش  4-9-2

هاي  كيفيت وجود دارد، بايد فوراً روش نظام نامههاي اجرايي مندرج در  يشگاه با خط مشي و روشآزما
  )10- 4رجوع شود به . (اي اجرا شود اجرايي براي شناسايي، مستندسازي و حذف علل ريشه

  
اجرا هاي اجرايي جهت صدور نتايج، تعريف و  ها، آزمايشگاه بايد روش در صورت وقوع عدم انطباق  4-9-3

  . اين رويدادها بايد ثبت شوند. كند، كه شامل بازنگري اين گونه نتايج باشد
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  اقدام اصلاحي   4-10
  
هاي اجرايي براي اقدام اصلاحي بايد شامل فرآيند بررسي جهت تعيين علت يا علل زيربنايي  روش  4-10-1

اقدام اصلاحي بايد متناسب . منجر شودها بايد برحسب تناسب به اقدامات پيشگيرانه  اين بررسي. مشكل باشد
  . با اندازه مشكل و خطرات احتمالي باشد

  
هاي اجرايي عملياتي حاصل از  مديريت آزمايشگاه بايد هر گونه تغييرات مورد نياز براي روش  4-10-2

  .هاي اقدامات اصلاحي را مستند و اجرا كند بررسي
  
ونه اقدام اصلاحي صورت گرفته را پايش كند، تا اطمينان ـــمديريت آزمايشگاه بايد نتايج هر گ  4-10-3

  .اند موثر بوده  حاصل شود كه آنها براي فائق آمدن بر مشكلات مشخص شده،
  

ها و  يا بررسي اقدام اصلاحي ترديدي در سازگاري با خط مشي  هر گاه شناسايي عدم انطباق  4-10-4
هاي  د، مديريت آزمايشگاه بايد اطمينان يابد كه حوزهمديريت كيفيت ايجاد كن سيستمهاي اجرايي يا  روش

نتايج اقدامات اصلاحي بايد براي بازنگري به مديريت . مميزي مي شوند 14-4كاري مربوطه طبق بند 
  . آزمايشگاه ارائه شوند

  

  اقدام پيشگيرانه    4-11
  
مديريت  سيستمفني يا مربوط به  ها، اعم از هاي بالقوه عدم انطباق موارد نيازمند بهبود و منشاء  4-11-1

هايي براي اين اقدام  اي ضروري باشد بايد برنامه در صورتي كه اقدام پيشگيرانه. كيفيت بايد شناسايي شوند
هاي پيش آمده براي بهبود  ها كاهش يابد و از فرصت تهيه، اجرا و پايش شود تا احتمال بروز اين عدم انطباق

  . بخشيدن استفاده شود
  
هاي اجرايي براي اقدامات پيشگيرانه، بايد شامل مبادرت به انجام اين اقدامات و اعمال كنترل  روش  4-11-2

  .براي حصول اطمينان از اثربخشي آنها باشد
  

ها نيز باشد كه  هاي اجرايي عمليات، ممكن است مستلزم تحليل داده اقدام پيشگيرانه علاوه بر بازنگري روش  - 1يادآوري 
  . شود وند و مخاطرات و نتايج آزمون كفايت تخصصي ميشامل تحليل ر

اقدام پيشگيرانه به جاي آن كه واكنشي نسبت به شناسايي اشكالات يا شكايات باشد فرآيندي است كه از پيش  -2يادآوري 
  . شود هاي بهبود انجام مي براي شناسايي فرصت
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  مداومبهبود    4-12
  
تي بايد در فواصل زماني معين توسط مديريت آزمايشگاه به طور هاي اجرايي عمليا تمام روش  4-12-1

مديريت كيفيت تعريف شده است، بازنگري شود تا هرگونه منشاء بالقوه  سيستممند، همان طور كه در  نظام
هاي فني وجود دارد  مديريت كيفيت و يا فعاليت سيستمهايي كه براي بهبود در  عدم انطباق يا ديگر فرصت

  .هاي اجرايي براي بهبود بايد به نحو مقتضي ايجاد و تكوين، مستند و اجرا شوند  برنامه. دشناسايي شو
  
اقدام را از طريق اثربخشي بعد از اقدام منتج از بازنگري به عمل آمده، مديريت آزمايشگاه بايد   4-12-2

  .بازنگري متمركز يا مميزي در حوزه مورد نظر ارزيابي كند
  
م پس از بازنگري، بايد به مديريت آزمايشگاه براي بازنگري و اجراي هر گونه تغييرات نتايج اقدا  4-12-3

  . مديريت كيفيت ارائه شود سيستممورد نياز در 
  
مند مشاركت آزمايشگاه در نظام هاي كيفي را براي پايش و ارزيابي  مديريت آزمايشگاه بايد شاخص  4-12-4

  هاي بهبود را شناسايي كرد، مديريت آزمايشگاه بدون  ن برنامه، فرصتوقتي اي. مراقبت از بيمار استقرار دهد
مديريت آزمايشگاه بايد اطمينان يابد كه آزمايشگاه پزشكي . اعمال كند آنها را در نظر گرفتن محل وقوع، بايد

  .كند ميهاي مرتبط و نتايج مراقبت از بيمار سر و كار دارند، شركت  هاي بهبود كيفي كه با حوزه در فعاليت
  
هاي مناسب تحصيلي و آموزشي را براي همه كاركنان  مديريت آزمايشگاه بايد دسترسي به فرصت  4-12-5

  .آزمايشگاه و استفاده كنندگان مرتبط از خدمات آزمايشگاهي فراهم كند
  
  سوابق فني و كيفيت    4-13
  
فهرست كردن، دسترسي،  آوري، هاي اجرايي را براي شناسايي، جمع آزمايشگاه بايد روش 4-13-1

  . سازي، نگهداري و وارهايي ايمن سوابق كيفيت و فني برقرار و اجرا كند ذخيره
  
سوابق ممكن . كليه سوابق بايد خوانا بوده و طوري ذخيره شوند كه به آساني قابل بازيابي باشند  4-13-2

رجوع شود به . (ي نگهداري شوداي يا محل منطقه  است روي هر واسط مناسبي بنابر الزامات قانوني ملي،
تسهيلات بايد محيط مناسبي را براي جلوگيري از آسيب، خرابي، مفقود شدن يا دسترسي  )1- 3- 4يادآوري

  .غيرمجاز فراهم كند
  
 سيستمبراي تعيين مدت زمان نگهداري سوابق مختلف مربوط به   آزمايشگاه بايد خط مشي  4-13-3

مدت نگهداري بايد براساس ماهيت آزمايش يا براي هر يك از . داشته باشدها  مديريت كيفيت و نتايج آزمايش
  .سوابق به طور خاص تعيين شود
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  . اي و محلي مجاز است به كار گرفته شوند مقررات ملي، منطقه
  

  :اين سوابق ممكن است شامل موارد زير ولي نه محدود به آنها باشد
  

ا سابقه پزشكي فقط در صورتي كه به عنوان فرم شامل نمودار بيمار ي(هاي درخواست  فرم) الف
  )درخواست استفاده شوند

 ها نتايج آزمايش و گزارش)  ب
 هاي چاپي تجهيزات خروجي)  ج
 هاي اجرايي آزمايش  روش)  د
 هاي كار آزمايشگاه ها يا دفترچه برگه)  ه
 سوابق پذيرش)  و
 فعاليت هاي كاليبراسيون و ضرايب تبديل)  ز
 ترل كيفيت سوابق كن)  ح
 شكايات و اقدامات انجام شده)  ط
 برون سازمانيهاي داخلي و  سوابق مميزي)  ي
 مقايسه هاي بين آزمايشگاهي / برون سازمانيسوابق ارزيابي كيفي )  ك
 سوابق بهبود كيفيت)  ل
  برون سازمانيسوابق نگهداري  تجهيزات، شامل سوابق كاليبراسيون داخلي و )  م
 ها ، برگه هاي ضميمه بسته هاي اقلام ط به هر سري از اقلام، گواهيمدارك مربو)  ن
 حوادث و اقدامات انجام شده/ سوابق اتفاقات)  س
 سوابق آموزشي و صلاحيت كاركنان)  ع

  
  هاي داخلي  مميزي  4-14
  
باشد،  مديريت كيفيت مي سيستمبه منظور تصديق آنكه عمليات هم چنان سازگار با الزامات  4-14-1
اعم از فني و مديريتي بايد در فواصل زماني تعيين شده توسط خود  سيستمهاي داخلي كليه عناصر  ميزيم

هايي  رونده اين عناصر را مورد توجه قرار دهد و بر حوزه مميزي داخلي بايد به طور پيش. انجام شود سيستم
  .كه براي مراقبت بيمار اهميت حياتي دارد، تاكيد كند

  
ريزي،  ا بايد توسط مدير كيفيت يا كاركنان واجد شرايط منتخب وي، به طور رسمي برنامهه مميزي  4-14-2

هاي اجرايي براي  روش. هاي خود را مميزي كنند كاركنان نبايد فعاليت. دهي و انجام شوند سازمان
هاي كار و  هاي داخلي بايد تعريف شده و مستند باشند و شامل انواع مميزي، تعداد انجام آنها، روش مميزي

هاي بهبود آزمايشگاه بايد اقدامات پيشگيرانه  در صورت ملاحظة كمبودها يا فرصت. مدارك مورد نياز باشند
  .يا اصلاحي مناسب را در محدودة زماني مورد توافق مستند كند و به اجرا در آورد
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مورد مميزي داخلي مديريت كيفيت به طور معمول بهتر است هر دوازده ماه يك بار  سيستمعناصر اصلي 
  .قرار گيرند

  
  . هاي داخلي براي بازنگري بايد به مديريت آزمايشگاه تحويل داده شود نتايج مميزي  4-14-3
  
  بازنگري مديريت    4-15
  
مديريت آزمايشگاه به منظور حصول اطمينان از تداوم مناسب و اثربخش پشتيباني از مراقبت بيمار   4-15-1

مديريت كيفيت آزمايشگاه و كليه خدمات پزشكي  سيستمغيير يا بهبود لازم، بايد و مطرح كردن هرگونه ت
نتايج بازنگري بايد به شكل طرحي درآيد كه . اي را بازنگري كند هاي مشاوره مربوطه، شامل آزمايش و فعاليت

ديريت، هر يك دوره معمول براي اجراي بازنگري م. هاي اجرايي باشد دربرگيرندة اهداف، مقاصد و برنامه
  . دوازده ماه يك بار است

  
  :باشد ،ولي نه محدود به آنها ،بازنگري مديريت بايد دربرگيرنده موارد زير   4-15-2

  هاي مديريت قبلي پيگيري بازنگري ) الف
     وضعيت اقدامات اصلاحي انجام گرفته و اقدام پيشگيرانه لازم  )  ب
 تي و سرپرستي از كاركنان مديري دريافت شدههاي  گزارش)  ج
 هاي داخلي اخير نتيجه مميزي)  د
 هاي انجام گرفته بوسيله سازمان هاي بيروني ارزيابي)  ه
 هاي بين آزمايشگاهي و ساير انواع مقايسه برون سازمانيهاي كيفي  نتايج ارزيابي)  و
 هر گونه تغيير در حجم و نوع كار انجام شده)  ز
 ها  امل مرتبط از پزشكان، بيماران و ساير طرف، شامل شكايات و ساير عوبازخورد)  ح
 هاي كيفي براي پايش مشاركت آزمايشگاه در رابطه با مراقبت از بيمار شاخص)  ط
 ها عدم انطباق)  ي
 پايش زمان گردش كار )  ك
 مداومنتايج فرآيندهاي بهبود )  ل
 ارزيابي تامين كنندگان )  م

  
ها بهتر است كوتاه تر در نظر گرفته  واصل زماني بين بازنگريمديريت كيفيت ف سيستمبه هنگام استقرار 

 سيستمشود، اين امر امكان انجام اقدام سريع در پاسخ به حوزه هاي شناسايي شده نيازمند اصلاح در 
  . ها را ميسر خواهد كرد مديريت كيفيت يا ساير فعاليت
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از بيمار تا حد امكان بايد هدفمندانه ارزيابي  در مراقبت  كيفيت و مناسب بودن مشاركت آزمايشگاه  4-15-3

  .و پايش شود
  

  )مثل بيمارستان، درمانگاه يا آزمايشگاه ارجاع(كند  هاي موجود بنابر نوع آزمايشگاه يا محل آن تفاوت مي داده -يادآوري
  
ها و  ز اين يافتهها و اقدامات حاصل از بازنگري مديريت بايد ثبت و كاركنان آزمايشگاه بايد ا يافته  4-15-4

مديريت آزمايشگاه بايد مطمئن شود كه اقدامات . تصميمات اتخاذ شده به عنوان نتايج بازنگري مطلع شوند
  .مطرح شده در مدت زمان توافق شده و مناسب اجرا شده است

  

  الزامات فني     5
 

   كاركنان   1- 5
 

  شي و شرح شغل كاركنان باشد كه صلاحيتمديريت آزمايشگاه بايد داراي يك طرح سازماني، خط م  1-1- 5
  . هاي تمام آنان را تعريف كند و مسئوليت

  

صلاحيت تمام  و اي، آموزش و تجربه مديريت آزمايشگاه بايد سوابق مدارك مرتبط تحصيلي و حرفه  1-2- 5
 ممكن است اين اطلاعات  بايد به سهولت در دسترس كاركنان مربوطه قرار گيرد و. كاركنان را نگهداري كند

  :موارد زير باشد شامل
  

  لزومگواهينامه يا پروانه كار، در صورت   )الف
  شغلي قبلي 1سوابق  )ب
  شرح شغل ) ج
  مداوم و دستاوردها  هاي سوابق آموزش  )د
  ها  ارزيابي صلاحيت  )ه
 قيد اتفاقات ناخواسته يا گزارش حوادث   )و

  

توانـد شـامل سـوابق     باشـد، مـي   براي افراد مجاز مي يدسترسساير سوابق مرتبط با سلامتي كاركنان كه قابل 
  . مواجهه با خطرات شغلي و ايمن سازي آنان باشد

  

  
  

                                                 
1-References   
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آزمايشگاه بايد توسط شخص يا اشخاصي اداره شود كه مسئوليت اجرايي داشته و صلاحيت بر عهده   1-3- 5
  .شوند را دارا باشند گرفتن مسئوليت خدماتي كه ارايه مي

  

 چنين هم به مفهوم نتيجه حاصل از تحصيلات دانشگاهي پايه، تحصيلات تكميلي و مستمر،  صلاحيتجا  در اين -يادآوري
 .باشد هاي متمادي در آزمايشگاه پزشكي مي آموزش و تجربه سال

  

اي  لمي، مشاورهــاي، ع هـــاي رئيس آزمايشگاه يا افراد منتخب بايد شامل موارد حرفــه مسئوليت  4- 1- 5
بايد در ارتباط با خدماتي كه آزمايشگاه ارائه  موارد  اين. سازماني، اداري و آموزشي باشد هاي  هنمايييا را
  . دهد باشند مي

آموزش و سابقه مناسب داشته باشند تا بتوانند  بهتر استرئيس آزمايشگاه يا افراد منتخب براي هر وظيفه 
   :هاي زير را انجام دهند مسئوليت

  

ها، استفاده از خدمات  مايي به كساني كه خواهان اطلاعاتي درباره انتخاب آزمايشارائه راهن) الف
  .هاي آزمايشگاه هستند آزمايشگاه و تفسير داده

فعال از كاركنان پزشكي به ) اعضاء(ر موارد مقتضي و مرتبط، انجام وظيفه به عنوان يك عضو د)  ب
  .شود خدمات ارائه مي يي كهآنها

  ، با) در صورت لزوم با تنظيم قرارداد(عملكرد موثر  ايجاد ارتباط و)  ج
  گذاري و اعتباربخشي مربوطه هاي قانون نمايندگي  - 1
 ماموران اداري مربوطه   - 2

 هاي بهداشتي  جامعه ارائه دهنده مراقبت  - 3

  جمعيت بيماران دريافت كننده خدمات  - 4
  پزشكي يفيت خدمت يا خدمات آزمايشگاهتعريف، اجرا و پايش استانداردهاي عملكرد و بهبود ك)  د
به  بهتر است  اي آزمايشگاه برحسب نياز، رئيس و كاركنان حرفه(مديريت كيفيت  سيستماستقرار )  ه

  )كنندمشاركت   هاي مختلف بهبود كيفيت و كميته  عنوان اعضاي انجمن
  .دنشو مي يشگاه انجامدر آزما هاي قابل اعتماد پايش تمام كارهايي كه به منظور توليد داده)  و
كه بتوانند شده،  افي مستندكاطمينان از وجود تعداد كافي كاركنان واجد شرايط با آموزش و تجربه ) ز

  .آزمايشگاه را برآورده سازند نيازهاي
  با محيط پزشكي و تخصيص منابع متناسب توسعهگذاري،  ريزي، هدف برنامه)  ح
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ريزي و كنترل  اثربخش خدمات آزمايشگاه پزشكي شامل برنامه فراهم نمودن ساختار اداري كارا و ) ط
  ها بودجه با مديريت مالي پاسخگو، هماهنگ با وظايف سازماني همان مسئوليت

 هاي آموزشي هاي آموزشي براي كاركنان پزشكي و آزمايشگاهي و مشاركت در برنامه رايه برنامها)  ي
  سازمان
  با امكانات عه، متناسبريزي و هدايت تحقيق و توس برنامه)  ك
  هاي ارجاع، از نظر كيفيت خدمات انتخاب و پايش تمام آزمايشگاه)  ل
  قابل اجرا تاررقماستقرار يك محيط ايمن آزمايشگاهي براساس روش كاري مناسب و )  م
توجه و رسيدگي به هر نوع شكايت، درخواست يا پيشنهاد از طرف استفاده كنندگان از خدمات ) ن

  آزمايشگاه
    اطمينان از روحيه خوب كاركنان)  س

  

اگر چه رئيس آزمايشگاه همواره . ها را شخصاً انجام دهد كه تمام مسئوليت نيازي نيسترئيس آزمايشگاه 
مسئول كليه عمليات و مديريت آزمايشگاه به منظور اطمينان از كيفيت خدمات ارايه شده به بيماران 

  .باشد مي
   

وط به ــهاي ديگر مرب ورد نياز و فعاليتــافي و مناسب براي انجام كارهاي مــك بايد منابع انساني   1-5- 5
  .مديريت كيفيت مهيا باشد سيستم

  

هايي مختص به تضمين كيفيت و مديريت كيفيت در رابطه با خدمات ارائه  كاركنان بايد آموزش  6- 1- 5
 .ببينندشده 

  

كه شامل . كند وظايف خاص تفويض اختيارريت آزمايشگاه بايد به كاركنان براي انجام ــمدي  1-7- 5
  ها در سيستم هاي خاص از جمله استفاده از رايانه گيري، آزمايش و به كار بردن انواعي از دستگاه نمونه

  )به پيوست ب رجوع شود. (شود اطلاعاتي آزمايشگاه نيز مي
   

رايانه استفاده   از سيستم هايي بايد ايجاد شود كه تعيين كند، چه كساني مجاز هستند خط مشي   1-8- 5
هاي مربوط به بيمار دسترسي داشته باشند و به چه كساني اختيار وارد  ند به دادههست كنند، چه كساني مجاز

به . (ي داده شده استا هاي رايانه ها يا تغيير برنامه كردن و يا تغيير نتايج مربوط به بيمار، اصلاح صورتحساب
  )هاي ب و ج رجوع شود پيوست
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  .بايد يك برنامه آموزشي مداوم براي كاركنان در تمام سطوح فراهم شود  1-9- 5
  

  . كاركنان بايد جهت جلوگيري از اتفاقات نامطلوب يا محدود كردن اثرات آنها آموزش ببينند   1-10- 5
 

ايد صلاحيت هر فرد در انجام وظايف محوله پس از دريافت آموزش و بعد از آن بصورت ادواري ب  1-11- 5
  . شوددر زمان مقتضي آموزش و ارزيابي مجدد بايد انجام . مورد ارزيابي قرار گيرد

 
دهند بايد سابقه نظري و عملي  ها انجام مي هاي تخصصي در رابطه با آزمايش كاركناني كه قضاوت  1-12- 5

، تفسيرها، تواند به صورت نظرات هاي تخصصي مي قضاوت. مربوطه و همچنين تجربه روزآمد داشته باشند
اي و محلي  مطابق مقررات ملي، منطقه بهتر استها و الگوها و مقادير ابراز شوند و  سازي ها، شبيه  بيني پيش
  .دنباش

  .صورت منظم شركت كننده باي  يا ساير ارتباطات حرفههاي تخصصي  كاركنان بايد در پيشرفت
 

  .توسط تمام كاركنان رعايت شود اصل محرمانه بودن اطلاعات مربوط به بيماران بايد  1-13- 5
  

  طي و فضاي كاريشرايط مح   2- 5
 
هـاي   آزمايشگاه بايد فضايي در اختيار داشته باشد كه كارها بدون ايجاد خلل در كيفيـت آنهـا، روش    5-2-1

  رياسـت . انجـام شـود  در آنجـا بتوانـد   اجرايي كنترل كيفيت، ايمني كاركنان يا خـدمات مراقبـت از بيمـاران    
منابع بايد در حد مـورد نيـاز بـراي پشـتيباني از     . كند تعيينگاه بايد كفايت فضاي كاري آزمايشگاه را آزمايش
  . منابع آزمايشگاه بايـد در شـرايط عملـي و كـاركردي مطمـئن نگهـداري شـوند       . هاي آزمايشگاه باشد فعاليت
هايي به جز محـل دائمـي    مكاندر  ها آوري نمونه اوليه و آزمايش هاي مشابهي بهتر است براي جمع بيني پيش

  .دشو اعمالآزمايشگاه 
 
حداقل صدمات شاغلين و آسايش براي  رثكبودن عمليات و تأمين حدا كارآ به منظورآزمايشگاه بايد   2-2- 5

شناخته بيماران، كاركنان و ملاقات كنندگان بايد از خطرات . طراحي شده باشد هاي ناشي از كار، و بيماري
  . محافظت شوند شده 

  

هاي  آوري نمونه جمع  علاوه بر شرايط بهينه ،هاي اوليه وجود دارد آوري نمونه وقتي كه امكانات جمع   2-3- 5
  . هاي بيماران، راحتي و حريم خصوصي آنها در نظر گرفته شود ملاحظاتي براي ناتواني بايد اوليه
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محيطي كه . شود شد كه در آنجا انجام ميهايي با طراحي و محيط آزمايشگاه بايد متناسب با فعاليت   2-4- 5
اي باشد كه نتايج  شود نبايد به گونه ها و يا هر دو انجام مي هاي اوليه يا آزمايش آوري نمونه در آن جمع

  . ها اثر سوء بگذارد گيري ها را بي اعتبار كند، يا بر كيفيت مورد نياز اندازه آزمايش
ولي نه ها شامل  اين. انجام آنها را به نحو صحيح ميسر سازد ر استبهتها،  تسهيلات آزمايشگاهي براي آزمايش

. دنشو آب، امكانات براي دفع زباله و ضايعات و شرايط محيطي مي  منابع انرژي، نور، تهويه،محدود به 
آوري  هاي اجرايي جهت بررسي عدم تأثير سوء محيط بر عملكرد تجهيزات و جمع روش بهتر استآزمايشگاه 
  . شته باشدنمونه دا

 

آزمايشگاه بايد شرايط محيطي را برحسب نياز با توجه به مشخصات مربوطه و يا در جايي كه امكان   2-5- 5
به مواردي چون استريل بودن، گرد و . تأثير بر كيفيت نتايج وجود داشته باشد، پايش، كنترل و ثبت كند

توجه شود  بهتر استزان دما، صدا و ارتعاشات غبار، اثرات الكترو مغناطيس، تشعشع، رطوبت، تامين برق، مي
  . هاي فني مربوطه باشند تا متناسب با فعاليت

 

هاي ناهمخوان دارند  هاي آزمايشگاه كه در جوار يكديگرند و فعاليت بايد جداسازي مؤثر بين بخش  2-6- 5
  جلوگيري شود  1د تا از آلودگي متقابلصورت گيراقداماتي بايد . دانجام شو

  

؛ جايي كه عدم جداسـازي  ) و غيره 3،دكلئيونورادي، 2مايكوباكتريولوژي(كنند  آزمايش ايجاد خطر مي هاي روشجايي كه  :مثال
  محيطي لازم است كه موجبات آرامش و انجام كار بدون ؛ وقتي  4اسيد نوكلئيك تكثيرمانند ها تاثير بگذارد،  تواند بر فعاليت مي
يا زماني كه كار نياز بـه شـرايط محيطـي كنتـرل شـده دارد ماننـد        ؛5آسيب شناسي سلولي سازد مانند آزمايش را فراهم وقفه

  .يا هاي بزرگ رايانه سيستم
 

. دنگذارند بايد تحت كنترل باش ها اثر مي دسترسي و استفاده از فضاهايي كه بر كيفيت آزمايش  2-7- 5
  .غير مجاز حفاظت شوندها و منابع از دسترسي  اقدامات مناسب بايد صورت گيرد تا نمونه

 
هاي ارتباطي در آزمايشگاه بايد متناسب با اندازه و پيچيدگي امكانات آزمايشگاه باشند و   سيستم  2-8- 5

  .ندميسر سازثر ؤها را به طور م انتقال پيام
 

                                                 
1-Cross- Contamination  
2- Mycobacteriology 
3- Radionuclides 
4- Nucleic acid 
5- Cytopathology screening 
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ها،  ز يكپارچگي مداوم نمونهابايد به نحوي باشد كه  ربوطهم سازي ذخيره يفضاهاو شرايط   2-9- 5
ها، تجهيزات،  نامه  ها، سيستم نگهداري شده، مدارك، پرونده 2ريزجانداران، 1هاي بافت شناسي يدها، بلوكاسلا

  .دنحاصل شواطمينان آزمايشگاه، سوابق و نتايج،  ملزوماتها،  معرف
 
نگهداري و دفع مواد خطرزا بايد به وسيله . دنفضاهاي كاري بايد تميز و درست نگهداري شو  2-10- 5

  .ت مربوطه مشخص شودمقررا
براي رسيدن به اين نتيجه . آزمايشگاه اطمينان حاصل شود خوب3اقداماتي بايد انجام گيرد تا از كاخداري

  . ص و آموزش كاركنان ممكن است لازم باشداهاي اجرايي خ روش
  
  تجهيزات آزمايشگاه    3- 5
  

ها و  شامل لوازم، مواد مرجع، مواد مصرفي، معرف ، تجهيزات آزمايشگاه، بر حسب كاربردستانداردادر اين  -آوريياد
  . مي شود  گر هاي تجزيه  سيستم

 
شامل (بيني شده است مجهز شود  آزمايشگاه بايد به تمام لوازم ضروري كه براي ارائه خدمات پيش  3-1- 5

ي كه آزمايشگاه در موارد .)انجام آزمايش و ذخيره سازي آوري نمونه اوليه، آماده سازي و فرآوري نمونه، جمع
نياز به استفاده از تجهيزاتي خارج از كنترل دائمي خود دارد، مديريت آزمايشگاه بايد اطمينان يابد كه 

  . دان برآورده شدهستاندارد االزامات اين 
حفاظت محيط ( مصرف انرژي و امحاء آن در آينده مورد توجه قرار گيرد بهتر استهنگام انتخاب تجهيزات، 

  ).زيست
  
لازم برخوردار بوده و  عملكرداز ) به محض نصب و استفاده روزمره(بايد مشخص شود كه تجهيزات   3-2- 5

  . هاي مربوطه مطابقت دارد با مشخصات آزمايش
 ها و معــرف لكرد لوازم،ــــكه صحيح بودن كاليبراسيون و عم كنداي را ايجاد  مديريت آزمايشگاه بايد برنامه

ن مدوو  ثبت شدههمچنين بايد يك برنامه . به طور منظم پايش كرده و نشان دهد گر را هاي تجزيه  سيستم

                                                 
1- Histology blocks  
2- Micro-organisms 
3-  Housekeeping 
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 را دنبال سازنده كارخانههاي  توصيه كه حداقل داشته باشد) 5-2-4رجوع شود به (براي نگهداري پيشگيرانه 
  .كند

  

دسترس باشند،  چه راهنماي كاربران و يا ساير مدارك دركتابسازنده،  كارخانههاي  زماني كه دستورالعمل
در جهت انطباق با استانداردهاي  مجاز است بر حسب تناسب براي برآوردن تمام يا بخشي از اين الزام از آنها

  .استفاده شوداي  كاليبراسيون دوره تعيين الزاماتمربوطه يا 
 
گري گذاري شده يا به گونه دي هر يك از تجهيزات بايد به طور انحصاري بر چسب زده، علامت  3-3- 5

  .شناسايي شود
 
اين سوابق بايد حداقل شامل . ها بايد نگهداري شود سوابق هر يك از تجهيزات موثر بر انجام آزمايش  3-4- 5

   :دموارد زير باشن
  

        شناسه دستگاه  )الف
  اي انحصاريه نام كارخانه سازنده، شناسه نوع و شماره سريال يا ساير مشخصه)  ب
 سازنده و شماره تلفن او در صورت لزومفرد رابط با كارخانه )  ج

  برداري تاريخ دريافت و تاريخ آغاز بهره)  د
  محل استقرار فعلي، در صورت لزوم)  ه
  )نو، كار كرده يا تعمير شده: به عنوان مثال(شرايط در زمان دريافت  ) و
 نهاهاي كارخانه سازنده در صورت دسترسي، يا ارجاع به محل نگهداري آ دستورالعمل  )ز

  تجهيزات كه قابل استفاده بودن آنها را تاييد كند كردسوابق كار ) ح
  ريزي آينده آن سرويس و نگهداري انجام شده و برنامه  )ط
  كرد، تغيير يا تعمير تجهيزاتكارخرابي و نقص  ) ي
 جايگزيني، در صورت امكان بيني تاريخ  پيش)  ك

 
  

ها  كاليبراسيونتمام   گواهينامـه /ها بهتر است شامل رونوشت گزارش) ح( اشاره شده در بند كردسوابق كار
كاليبراسيون بعدي مقرر ها، معيارهاي پذيرش و تاريخ  ، زمان و نتايج تنظيم هايي كه داراي تاريخ يا تصديق/و
برحسب  تا كاليبراسيون باشد/داري ـــاصل نگهوهاي انجام شده در ف بازرسي دفعاتبه همراه  يا تصديق،/و

براي ايجاد  مجاز استهاي كارخانه سازنده  دستورالعمل. تمام يا قسمتي از اين الزام را برآورده سازد تناسب
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هاي اجرايي و دفعاتي كه نگهداري يا كاليبراسيون يا هر دوي آنها مورد تصديق قرار  معيارهاي پذيرش، روش
  .مورد استفاده قرار گيرد  ي از اين الزامبه منظور برآوردن تمام يا قسمتبرحسب تناسب گرفته است، 

  

  
  

ملي،  تاررقماين سوابق بايد نگهداري شده و در طول عمر دستگاه يا هر دوره زماني لازم كه بر اساس 
  . دنشود به آساني قابل دسترسي باش اي و يا محلي تعيين مي منطقه

 
هاي روزآمد جهت استفاده و  دستورالعمل. دنتجهيزات فقط بايد توسط افراد مجاز به كار گرفته شو  3-5- 5

شامل هر گونه كتابچه راهنما يا دستورات مرتبط با استفاده از دستگاه كه توسط كارخانه (نگهداري تجهيزات 
  . بايد به آساني در دسترس كاركنان آزمايشگاه باشد) سازنده ارائه شده است

 
آزمايش ايمني انجام بايد  موضوع اين .تجهيزات بايد در شرايط كاري ايمن نگهداري شوند  3-6- 5

مواد شيميايي، راديواكتيو و ايمن و وارهايي  1هاي متوقف كننده فوري دستگاه و جابجايي الكتريكي، قسمت
حسب رب ،هاي كارخانه سازنده يا هر دو ها يا مشخصه دستورالعمل. بيولوژيكي توسط افراد مجاز را در برگيرد

  . ار گيرندبايد مورد استفاده قر تناسب
 
و به وضوح برچسب  ، بايد از سرويس خارجه استتجهيزي دچار نقص شد مشخص شود كه هر گاه   3-7- 5

اثبات شود كه معيارهاي پذيرش را  ،زده و تا زماني كه تعمير شده و به وسيله كاليبراسيون، تصديق يا آزمون
هاي قبلي انجام شده  ثر اين نقص را بر آزمايشآزمايشگاه بايد ا .نگهداري شودبه طور مناسب ، كند برآورده مي

ي را نطقآزمايشگاه بايد اقدامات م. را به كار گيرد 9-4هاي ذكر شده در بند  مورد بررسي قرار دهد و روش
  . براي ضد عفوني تجهيزات قبل از بكارگيري، تعمير و يا از رده خارج كردن آنها انجام دهد

 
. شده در جهت كاهش آلودگي دستگاه بايد به كاربر دستگاه ارائه شودفهرستي از اقدامات انجام   3-8- 5

  .ظت شخصي فراهم كندفحامآزمايشگاه بايد فضاي مناسب براي تعميرات و وسايل 
 
هر گاه عملي باشد، تجهيزات تحت كنترل آزمايشگاه كه نياز به كاليبراسيون يا تصديق دارند بايد   3-9- 5

ري شوند تا وضعيت كاليبراسيون يا تصديق و تاريخ نياز به كاليبراسيون يا برچسب زده يا به نوعي كد گذا
  . تصديق مجدد را نشان دهند

 

                                                 
1- Handling 
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شود، آزمايشگاه بايد  يا تعمير يا سرويس   هرگاه تجهيزاتي از كنترل مستقيم آزمايشگاه خارج  3-10- 5
ه ب آن  بخش و كاركرد رضايتشده بررسي  ،اطمينان يابد كه آن تجهيز قبل از بكارگيري مجدد در آزمايشگاه

  .ه استدرسياثبات 
 
  
 سـازي  ذخيرهثبت، گزارش،   آوري، پردازش، ها يا تجهيزات آزمايشگر خودكار براي جمع هرگاه رايانه  5-3-11

  : گيرند، آزمايشگاه بايد اطمينان يابد كه هاي آزمايش مورد استفاده قرار مي يا بازيافت داده
  

 گـذاري  و صحه شده، شامل آنچه در ساختار تجهيزات بكار رفته است، مستند اي ايانهافزارهاي ر نرم ) الف
  .است مناسب و كافي براي استفاده از آنها صورت گرفته

  .است دهشها ايجاد و مستقر  ادهدهاي اجرايي به منظور حفظ انسجام هميشگي  روش)  ب
و  حيح با در نظر گرفتن شرايط لازم كـاري ها و تجهيزات خودكار جهت اطمينان از عملكرد ص رايانه)  ج

  .گيرند ها، نگهداري و مورد استفاده قرار مي محيطي به منظور حفظ انسجام داده
از دسترسـي، تغييـر يـا تخريـب اتفـاقي يـا توسـط افـراد          حد كافيبه  معمولي و ا هاي رايانه برنامه)  د

   .شوند محافظت مي  غيرمجاز،
  

  .رجوع شودنيز ب به پيوست 
 
هاي اجرايي براي جابجايي، نقل و انتقال، ذخيره سازي و استفاده ايمن از  آزمايشگاه بايد روش  3-12- 5

 . تجهيزات داشته باشد تا از آلودگي و فرسايش آنها پيشگيري شود

 
هاي  شود، آزمايشگاه بايد روش ي از ضرايب تصحيح حاصل ا  ها مجموعه هر گاه در كاليبراسيون  3-13- 5

  .اند هايي از ضرايب تصحيح قبلي به درستي روزآمد شده داشته باشد تا اطمينان يابد كه نسخهاجرايي 
  
گر   هاي تجزيه  ها و سيستم افزار، مواد مرجع، مواد مصرفي، معرف افزار، نرم تجهيزات، شامل سخت  3-14- 5

  . كند، محافظت شوندها را بي اعتبار  هايي كه ممكن است نتايج آزمايش بايد از تغيير يا دست كاري
  
  هاي اجرايي قبل از آزمايش روش  4- 5
 
درخواست بايد شامل اطلاعات كافي براي شناسايي بيمار و درخواست كننده مجاز و نيز حاوي   فرم  4-1- 5

  .اي و محلي بايد بكار گرفته شود الزامات ملي، منطقه. هاي باليني مرتبط باشد داده
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  :داراي فضاي كافي براي موارد زير و نه محدود به آنها باشد بهتر استكي آن فرم درخواست يا معادل الكتروني
  

  مشخصه منحصر به فرد بيمار)  الف
  ها يا  آزمايش فرد ديگري كه قانوناً مجاز به درخواست نام يا ديگر مشخصه منحصر به فرد پزشك يا)   ب

  

پزشك درخواست  رم درخواست نشانيدر ف. استفاده از اطلاعات پزشكي از جمله مقصد گزارش مي باشد
  .وجود داشته باشد مذكوربه عنوان قسمتي از اطلاعات فرم  بهتر استكننده 

  حسب تناسبر بنوع و منشاء محل تشريحي نمونه اوليه، )  ج
  هاي درخواست شده آزمايش)  د
د به منظور حداقل شامل جنسيت و تاريخ تول شود توصيه مياطلاعات باليني مربوط به بيمار كه )  ه

 .باشد انجام تفسيرها

 آوري نمونه اوليه تاريخ و زمان جمع)  و

 ها توسط آزمايشگاه تاريخ و زمان دريافت نمونه  ) ز
  

ها با آزمايشگاه بهتر  و نحوه ارتباط درخواست) كاغذيالكترونيكي يا : به عنوان مثال( درخواستساختار فرم 
  .زمايشگاه تعيين شوداست طي مذاكره با استفاده كنندگان از خدمات آ

  

هاي اوليه بايد به وسيله مديريت  آوري و جابجايي مناسب نمونه هاي خاص براي جمع دستورالعمل  4-2- 5
آوري  و در دسترس مسئول جمع) رجوع شود 4- 2-4به بند (آزمايشگاه، مستند شده و استقرار يابد 

 .باشد ها ورالعملبايد حاوي اين دست اوليه آوري نمونه جمعكتابچه راهنماي . هاي اوليه قرار گيرد نمونه
 
  :نمونه اوليه بايد شامل موارد زير باشدآوري  جمعراهنماي  كتابچه  4-3- 5

  

  :، يا ارجاع به هايي از رونوشت ) الف
  فهرست آزمايش هاي قابل ارائه توسط آزمايشگاه  )1
  هاي رضايت، در صورت كاربرد فرم) 2
سازي خود  تهيه شده جهت ارائه به بيماران در رابطه با چگونگي آمادههاي  اطلاعات و دستورالعمل )3

  آوري نمونه اوليه قبل از جمع
اطلاعات براي استفاده كنندگان از خدمات آزمايشگاهي در رابطه با معيارهاي كاربردي پزشكي و  )4

  هاي اجرايي موجود انتخاب مناسب روش
  هاي اجرايي براي روش ) ب
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  )گيران خون هايي براي مراقبت كنندگان و نمونه دستورالعمل: به عنوان مثال(ار سازي بيم آماده )1
  شناسايي نمونه اوليه   )2
  
گيري، سوراخ كردن پوست، خون، ادرار و ديگر مايعات  خون: به عنوان مثال(آوري نمونه اوليه  جمع )3

  لازمهاي  هاي اوليه و هر گونه افزودني ظروف نمونهدر مورد با شرح ، )بدن
  هايي براي دستورالعمل)  ج

  تكميل فرم درخواست يا درخواست الكترونيكي )  1
 شود ميآوري  جمع اي كه نوع و مقدار نمونه اوليه)  2

 آوري، در صورت لزوم زمان مخصوص جمع)  3

الزامات (آوري و زمان دريافت توسط آزمايشگاه  هر نوع نياز به جابجايي خاص بين زمان جمع)  4
 )نقل، سرد نگه داشتن، گرم نگه داشتن، تحويل فوري و غيرهحمل و 

 هاي اوليه برچسب گذاري نمونه)  5

 )سابقه مصرف داروها :به عنوان مثال(اطلاعات باليني )  6

 .ستاآوري شده  جمع او كه نمونه اوليه يشناسايي قطعي و مشروح بيمار)  7

 .كند يآوري م ثبت مشخصات فردي كه نمونه اوليه را جمع)  8

  .شود آوري استفاده مي وارهايي ايمن موادي كه در جمع)  9

  هايي براي دستورالعمل ) د
  هاي آزمايش شده ذخيره سازي نمونه)  1
 ها هاي زماني براي درخواست ساير آزمايش محدوده)  2

 ها ساير آزمايش)  3

 ر بر همان نمونه اوليه هاي بيشت تكرار آزمايش به دليل اشكال در انجام آزمايش يا آزمايش)  4
 

 1- 3- 4به بند (كنترل مدارك باشد   آوري نمونه اوليه بايد بخشي از سيستم كتابچه راهنماي جمع  4-4- 5
  )شودرجوع 

  

. دنبايد توسط فرم درخواست، به فرد مشخصي قابل رديابي باش ور معمولطبه هاي اوليه  نمونه  4-5- 5
  . شونديد توسط آزمايشگاه پذيرفته يا پردازش هاي اوليه فاقد شناسه مناسب نبا نمونه

 - مايع مغزي(هر گاه عدم قطعيتي در شناسايي نمونه اوليه يا ناپايداري در اجزاي مورد تجزيه نمونه اوليه 
مجاز وجود داشته و يا نمونه اوليه غيرقابل جايگزين يا حياتي باشد آزمايشگاه ) نخاعي، تكه برداري و غيره
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كه در ابتدا نمونه را پردازش ولي نتايج را منتشر نكند تا پزشك درخواست كننده يا تصميم بگيرد  است
مسئوليت شناسايي و پذيرش نمونه يا ارائه اطلاعات مناسب يا تمام  ،آوري نمونه اوليه شخص مسئول جمع

  ه را به عهده در اينگونه موارد، امضاي فردي كه مسئوليت شناسايي نمونه اولي. اين موارد را به عهده بگيرد
  

  
  

اگر اين الزام . روي فرم درخواست ثبت شود، يا از طريق فرم درخواست قابل رديابي باشد بهتر استگيرد  مي
  هايي  نمونه. مشخص شود بهتر استبه هر دليل برآورده نشده و آزمايش انجام شود، فرد مسئول در گزارش 

مرتبط با  1هاي هاي ويروسي، متابوليت پادتن: وان مثالبعن(شوند  بعدي كنار گذاشته مي يها ه براي آزمايشك
  . قابل شناسايي باشند بهتر استنيز ) باليني 2نشانگان

 
  : ها اين گونه حمل شوند ها را به آزمايشگاه پايش كند تا نمونه آزمايشگاه بايد نقل و انتقال نمونه  4-6- 5

  

هاي درخواست شده و مقررات آزمايشگاه  در محدوده زماني مناسب با توجه به ماهيت آزمايش  )الف
  مربوطه
هاي  هاي اوليه و با نگهدارنده آوري نمونه در محدوده دماي مشخص شده در كتابچه راهنماي جمع  )ب

  ها   معين براي اطمينان از انسجام نمونه
قانوني منطبق با الزامات  ،به نحوي كه از ايمني حمل كننده، عموم مردم و آزمايشگاه دريافت كننده  ) ج

  .اي و محلي اطمينان حاصل شود ملي، منطقه
 
هاي   كاري، رايانه يا ديگر سيستم هاي اوليه دريافت شده بايد در يك دفتر فهرست، برگه تمام نمونه  4-7- 5

  . مور دريافت كننده بايد ثبت شودأها و نيز مشخصات م تاريخ و زمان دريافت نمونه. مشابه ثبت شود
 
هاي اوليه مشكل دار پذيرش  اگر نمونه. دشوهاي اوليه بايد تعيين و تدوين  يا رد نمونهمعيار قبول   4-8- 5

اند، در گزارش نهايي ماهيت مشكل بايد مشخص، و در موارد مقتضي در تفسير نتايج احتياط لازم بعمل  شده
  . آيد

 
ها مانند مايع  ر نمونههمچنين ساي(  اي حجم مورد نياز نمونه خون آزمايشگاه بايد به طور دوره  4-9- 5

آوري  نمونه جمع ،را مورد بازنگري قرار دهد تا اطمينان يابد كه مقدار ناكافي يا بيش از اندازه) نخاعي –مغزي
  .نمي شود

                                                 
1- Metabolites 
2- Syndrome 
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بگيرند كه   ها را بازنگري كنند و تصميم ها و نمونه مند درخواست  نظامكاركنان مجاز بايد به صورت   4-10- 5
  .دوهايي براي آنها به كار گرفته ش و چه روش هايي انجام چه آزمايش

  
  
، يك روش اجرايي مدون براي دريافت، برچسب گذاري، در صورت ارتباط موضوعيآزمايشگاه بايد،   4-11- 5

  اي كه توسط آزمايشگاه دريافت شده و آنهايي كه مشخصاً با عنوان  هاي اوليه دهي نمونه پردازش و گزارش
گذاري خاص   اين روش اجرايي بايد جزئيات هرگونه برچسب. اند، داشته باشد هگذاري شد علامت 1 "فوري"

هرگونه اوليه به محل انجام آزمايش در آزمايشگاه،   هاي اوليه، شيوه انتقال نمونه هاي درخواست و نمونه فرم
شامل  كند را مينحوه پردازش سريع مورد استفاده و هر نوع ضوابط گزارش دهي خاص كه از آنها پيروي 

  . شود
 
  . ا نيز بايد نسبت به نمونه اوليه اصلي قابل رديابي باشنده از نمونه داشته شدههاي بر بخش  4-12- 5
 

  . انجام آزمايش داشته باشد هاي شفاهي آزمايشگاه بايد خط مشي مكتوبي در ارتباط با درخواست  4-13- 5
 
ز پايداري خواص نمونه اطمينان حاصل ها بايد به مدت مشخص شده، تحت شرايطي كه ا نمونه 4-14- 5
  .هاي ديگر مقدور باشد شود نگهداري شوند تا تكرار آزمايش پس از گزارش نتيجه آزمايش يا انجام آزمايش مي

 
     هاي اجرايي آزمايش روش    5- 5
  

  .دها در حيطه طب آزمايشگاهي كاربرد نداشته باش بعضي از موارد ذيل ممكن است در تمام رشته -يادآوري
 
 هايي از نمونه برداشتن بخش/ هاي اجرايي انجام آزمايش، از جمله براي انتخاب آزمايشگاه بايد روش  5-1- 5
ها  كنندگان از خدمات آزمايشگاه را برآورده ساخته و متناسب با آزمايش بكار گيرد كه نيازهاي استفاده را،

قابل قبول، متون يا مجلات بازنگري / معتبرهاي  آنهايي هستند كه در كتاب ،هاي اجرايي ارجح روش. باشد
 2درون آزمايشگاهيهاي اجرايي  اگر روش. اند اي منتشر شده المللي، ملي يا منطقه شده، يا در راهنماهاي بين

گذاري شده  گيرند، بايد كاملاً مدون و به طور مناسب جهت استفاده مورد نظر صحه مورد استفاده قرار مي
  .باشند

 

                                                 
1- Urgent 
2- In-house         )شوند هايي كه در داخل آزمايشگاه براي انجام يك آزمايش طراحي مي روش(  
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هاي  با كاربرد مورد نظر ،بايد فقط از روش  هاي انجام آزمايش گاه به منظور تاييد تناسب روشآزمايش  5-2- 5
  رد ـــگذاري بايد از گستردگي لازم براي تأمين نيازهاي كاربرد يا دامنه كارب صحه. اجرايي معتبر استفاده كند
گذاري  ايي استفاده شده براي صحهآزمايشگاه بايد نتايج به دست آمده و روش اجر. مورد نظر برخوردار باشد

  .را ثبت كند
  

هاي پزشكي، بايد ارزيابي و رضايت بخش  هاي اجرايي انتخاب شده، قبل از استفاده در آزمايش شيوه و روش
  هاي اجرايي بايد در ابتدا و در دوره هاي زماني مشخص توسط مدير  روش. بودن نتايج حاصل از آن تاييد شود

ها بايد مستند  بازنگري. دنشو ها معمولاً ساليانه انجام مي اين بازنگري. تخب بازنگري شوندآزمايشگاه يا فرد من
  . شوند

 
هاي  روش. هاي اجرايي بايد مدون و در محل كار در دسترس كاركنان مربوطه باشند تمام روش  5-3- 5

نان آزمايشگاه در دسترس هاي لازم بايد به زبان ساده و قابل درك براي كارك العمل اجرايي مدون و دستور
  . دنباش

 اند به عنوان مرجع هاي مشابه كه اطلاعات كليدي در آنها خلاصه شده  يا سيستم 1ها استفاده از كارت فايل
 كه كتابچه راهنماي كامل به عنوان مرجع نيز دردسترس در ميز كار مورد قبول هستند مشروط بر آن سريع
  .باشد

اين گونه روش هاي اجرايي . شابه بايد منطبق با كتابچه راهنماي كامل باشندهاي م  ها يا سيستم كارت فايل
  . دنكنترل مدارك باش  خلاصه شده بايد بخشي از سيستم

) بندي هاي داخل بسته دستورالعمل :به عنوان مثال(هاي كاربري  هاي اجرايي بايد براساس دستورالعمل روش
مطابقت داشته و شرح آنها  2-5-5و  1- 5-5نكه با بندهاي باشند ،مشروط بر آ كارخانهنوشته شده توسط 

. روند به زبان رايج قابل درك براي كاركنان آزمايشگاه نوشته شده باشند گونه كه در آزمايشگاه بكار مي همان
ها موردنياز  اطلاعات بيشتري كه ممكن است براي انجام آزمايش. هرگونه انحرافي بايد بازنگري و مستند شود

ها  هاي آزمايشگاهي با تغييرات عمده در مورد معرف هر نوع ويرايش جديد در كيت. نيز بايد مدون شوندباشد 
هر گونه تغيير . و متناسب بودن براي كارهاي مورد نظر بررسي شوند كاراييهاي اجرايي بايد از نظر  يا روش

  . فاده از آن مجاز شودگذاري و است هاي اجرايي بايد تاريخ در روش انجام كار مانند ساير روش
  :شامل موارد زير نيز باشد بهتر استهاي كنترل مدارك، در موارد مقتضي  مستندسازي علاوه بر شناسه

  

  هدف از آزمايش  )الف

                                                 
1- Card files 
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  ها آزمايش اصول روش اجرايي مورد استفاده در     ) ب
  دم دقت، صحت بيان شده به صورت ع 1بودن،  خطي :به عنوان مثال(هاي عملكردي  مشخصه)  ج

  
  
  

و  5اي ، حساسيت تجزيه4گيري ، درستي اندازه3گيري ، محدوده اندازه2خيصشود تگيري، حد قطعيت اندازه
  )6اي اختصاصي بودن تجزيه

  ) پلاسما، سرم، ادرار: به عنوان مثال(هاي اوليه  نمونه  سيستم  ) د
 ها نوع ظرف و افزودني  )ه

  هاي مورد نياز تجهيزات و معرف  )و
  )شناسي قابليت رديابي از نظر اندازه(ايي كاليبراسيون هاي اجر روش)  ز
  هاي انجام كار مراحل روش ) ح
  هاي اجرايي كنترل كيفيت روش )ط
  هاي متقاطع و واكنش) 9، بيلي روبينمي8، هموليز7ليپمي :به عنوان مثال(ها  تداخل كننده  )ي
  گيري  اصول روش اجرايي براي محاسبه نتايج از جمله عدم قطعيت اندازه   ) ك
 هاي مرجع بيولوژيك محدوده ) ل

 محدوده قابل گزارش در نتايج آزمايش  ) م

 حسب تناسبرببحراني، / مقادير هشداردهنده    ) ن

 تفسير آزمايشگاهي  ) ز

 هاي ايمني هشدار   ) س

 منابع بالقوه تغيير پذيري    ) ش
  

شود  توصيه مي. تالذكر باشد قابل قبول اس كتابچه راهنماي الكترونيك مشروط بر آنكه حاوي اطلاعات فوق
  .بچه راهنماي الكترونيك لحاظ شوددر مورد كتاهمان الزامات كنترل مدارك نيز 

                                                 
1 - Linearity 
2- Detection limit 
3- Measuring interval 
4- Trueness of measurement  
5-Analytical sensitivity 
6-Analytical specificity 
7- Lipaemia 
8- Haemolysis 
9- Bilirubinemia 
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هاي  رئيس آزمايشگاه بايد مسئول حصول اطمينان از كامل، جاري بودن و بازنگري جامع محتويات روش
  .ها باشد اجرايي آزمايش

  

  ، بايدگيرد مورد استفاده قرار مي  زمايشهاي عملكردي هر روش اجرايي كه در انجام يك آ مشخصه  5-4- 5
  .به آن روش اجرايي مربوط باشد

  

آزمايشگاه اين باشد كه  باور منطقياگر . اي بازنگري شود محدوده مرجع بيولوژيك بايد به طور دوره  5-5- 5
 ، آنگاه بايد بررسي صورت گرفته و متعاقب آن دريستبراي جمعيت مرجع مناسب ن خاصمحدوده يك ديگر 

محدوده مرجع بيولوژيك بايد هنگامي كه آزمايشگاه يك روش اجرايي . صورت لزوم اقدام اصلاحي انجام شود
  . بازنگري شود تناسبدهد، بر حسب  آزمايش يا يك روش اجرايي قبل از آزمايش را تغيير مي

 

از جمله الزامات  هاي جاري خود، هاي اجرايي آزمايش آزمايشگاه بنا به درخواست بايد فهرست روش  5-6- 5
ها و الزامات عملكردي مربوطه را تهيه و در دسترس استفاده كنندگان از خدمات  هاي اوليه و مشخصه نمونه

  .آزمايشگاهي قرار دهد
 
اگر آزمايشگاه قصد داشته باشد كه روش اجرايي انجام يك آزمايش را تغيير دهد به نحوي كه نتايج   5-7- 5

 راياي داشته باشد، بايد قبل از اعمال تغييرات، اثرات آن ب بل ملاحظهيا تفسيرهاي آنها تغيير قا
  .طور مكتوب توضيح داده شوده ب ،كنندگان از خدمات آزمايشگاه استفاده

  

مستقيم،  نامه: ها عبارتند از بعضي روش. هاي مختلف بسته به شرايط محلي برآورده شود تواند به راه اين الزام مي -يادآوري
  .آن در بخشي از گزارش آزمايش درجي آزمايشگاه يا ها خبرنامه

 
  هاي اجرايي آزمايش تضمين كيفيت روش   6- 5
 

هاي كنترل كيفيت داخلي را كه دستيابي به كيفيت مورد نظر نتايج را مورد   آزمايشگاه بايد سيستم  6-1- 5
را براي كاركنان فراهم كند كنترل مذبور، اطلاعاتي   مهم است كه سيستم. طراحي كند ،دهد تصديق قرار مي

به  شود توصيه مي. مبناي تصميمات فني و پزشكي قرار دهند آنها را كه به وضوح و آساني قابل درك باشند تا
ها و غيره  توجه  ها، گزارش ها، آزمايش ها، درخواست نمونهانجام امور مربوط به اشتباهات در فرآيند  حذف

  .خاص شود
 
اجزاء عدم قطعيت . قطعيت نتايج را هر جا كه مربوط و ممكن باشد تعيين كند آزمايشگاه بايد عدم 6-2- 5

شامل  مشاركت دارند، ممكن استعدم قطعيت  ي كه درمنابع. كه حائز اهميت هستند بايد مدنظر قرار گيرند



 

 37 

رودي، ها، مواد مرجع، مقادير و سازي نمونه، انتخاب قسمتي از نمونه، كاليبره كننده برداري، آماده نمونه
  .دنكاربر باش ات مربوط بهاستفاده، شرايط محيطي، شرايط نمونه و تغيير مورد تجهيزات

  

  
  
  

درستي آنها طراحي و اجرا شود تصديق گيري و  هاي اندازه  براي كاليبراسيون سيستماي  بايد برنامه  6-3- 5
اطمينان  ،و ساير مراجع 1يعيطب ثابتو يا ارجاع به  SI حاصله به يكاهايكه از قابل رديابي بودن نتايج 

منظور كسب اطمينان از  نداشته باشند، به موضوعي ارتباط ها امكان يا وقتي كه هيچ كدام از اين. حاصل شود
  :باشند كار گرفته شود كه شامل، ولي نه محدود به موارد زير ميبهاي ديگري  بايد راهنتايج 

  

  آزمايشگاهي  ينهاي ب براي مقايسه يشركت در برنامه مناسب  )الف
  داراي تاييديه ،براي نشان دادن خصوصيات هر ماده استفاده از مواد مرجع مناسب   )ب 
  آزمايش يا كاليبراسيون توسط يك روش اجرايي ديگر  )ج 
   "3كسري"يا "2نسبتي"هاي از نوع  سنجش  )د 
 وافقتمورد مايجاد، مشخص، توصيف شده و  طور شفافكه به  متقابل توافقهاي   يا شيوه استانداردها   )ه 

  .اند قرار گرفتههاي ذيربط  تمام گروه
آزمايش وقتي كه امكان   هاي اجرايي يا سيستم ها، روش ها در خصوص معرف تدوين اظهارنامه   )و 

  .سازنده مهيا شودكارخانه رديابي به وسيله تامين كننده يا 
 
هاي ارزيابي كيفيت  طرحبين آزمايشگاهي از جمله آنهايي كه توسط  ه هايآزمايشگاه بايد در مقايس  6-4- 5

برون هاي كيفيت  مديريت آزمايشگاه بايد نتايج ارزيابي. اند شركت كند شده ترتيب داده برون سازماني
. نمايدبرآورده نشده باشد در انجام اقدامات اصلاحي شركت  يكنترل هر گاه ضوابط را پايش كرده و سازماني
  .دنمطابقت داشته باش  ISO/IEC Guide 43-1با  بين آزمايشگاهي بايد اساساً  هاي مقايسه برنامه
، شبيه به هاي باليني مرتبطي بهتر است چالش ،تا حد امكان ،برون سازماني تهاي ارزيابي كيفي برنامه
اثر كنترلي  هاي قبل و بعد از آزمايش كل فرآيند آزمايش، از جمله روش بر و كنند فراهمهاي بيمار  نمونه
  . دنباش  داشته

 

                                                 
1- Natural constant 
2- Ratio 
3- Reciprocity 
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هر گاه برنامه رسمي مقايسه بين آزمايشگاهي موجود نباشد، آزمايشگاه بايد ساز و كاري براي   6-5- 5
در صورت امكان اين ساز و كار . اند، ايجاد كند نشده ارزيابي اي هاي اجرايي كه به گونه روش مقبوليتتعيين 

. ها استفاده كند ده با ساير آزمايشگاههاي تعويض ش آزمايشگاه، مانند نمونه بيرونبرانگيز از  چالشبايد از مواد 
و ثبت  انجاممقايسه بين آزمايشگاهي را پايش و در ساز و كار مديريت آزمايشگاه بايد نتايج حاصل از  

  .دكناقدامات اصلاحي شركت 
 
 هاي آزمايشگاهدر  يا متفاوت هاي اجرايي يا تجهيزات روش با انجام شده هاي آزمايش در مورد  6-6- 5

 هاي طي دورهقابل قياس بودن نتايج در  تصديق براي يها، بايد ساز و كار مشخص يا تمام اين مختلف،
هاي روش اجرايي يا دستگاه در  ناسب با مشخصهتم بايد ديقصتاين . ناسب باليني وجود داشته باشدتم

   .معين انجام شودهاي زماني  محدوده
 
سريعاً  آنها بر اساس برحسب تناسب ثبت وها را مستند،  آزمايشگاه بايد نتايج حاصل از اين مقايسه   6-7- 5

  .دننگهداري شو اقدامات سوابقاقدام و  شناسايي شده،مشكلات يا نواقص  بايد در مورد .عمل كند
 
  هاي اجرايي بعد از آزمايش روش  7- 5
 
 نيــها را با اطلاعات باليمند بازنگري و انطباق آن  نظامها را به طور  بايد نتايج آزمايش ،كاركنان مجاز  7-1- 5

  . نتايج را بدهند صدور بيمار ارزيابي كرده و اجازه 
 
خط مشي تاييد شده با  مطابقهاي آزمايشگاهي بايد  نمونه سايرهاي اوليه و  نمونهسازي ذخيره   7-2- 5

  .باشد
 
محلي يا  تاررقم باشند بايد طبق هايي كه ديگر براي آزمايش مورد نياز نمي وارهايي ايمن نمونه  7-3- 5

  .هاي مديريت پسماند انجام شود توصيه
   

  گزارش دهي نتايج   8- 5
 

الكترونيكي يا (ساختار فرم گزارش . ها باشد مديريت آزمايشگاه بايد مسئول تعيين ساختار گزارش  8-1- 5
ز خدمات آن كنندگان ا و نحوه برقراري ارتباط از طرف آزمايشگاه بهتر است طي مذاكره با استفاده) كاغذي

 .تعيين شود
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مديريت آزمايشگاه و درخواست كننده مشتركاً مسئول اطمينان از دريافت گزارش توسط افراد با   8-2- 5
  .صلاحيت در محدوده زماني توافق شده مي باشند 

 
نتايج بايد خوانا، بدون اشتباه در متن باشد و به افراد مجاز به دريافت و استفاده از اطلاعات   8-3- 5

  :گزارش بايد شامل، ولي نه محدود به، موارد زير باشد. پزشكي گزارش شود
  
  

  شناسه واضح و عاري از ابهام آزمايش، در صورت لزوم با ذكر روش اندازه گيري )  الف
  شناسه آزمايشگاه صادر كننده گزارش     ) ب
 شناسه منحصر به فرد و مكان استقرار بيمار و در صورت امكان، مقصد گزارش    ) ج

 نام و ساير مشخصات منحصر به فرد درخواست كننده و آدرس او    ) د

آوري نمونه اوليه در صورت دسترسي و موثر بودن آن در مراقبت از بيمار و  تاريخ و زمان جمع)  ه
  زمان دريافت توسط آزمايشگاه 

سهولت  تاريخ و زمان صدور گزارش ،چنانچه در گزارش درج نشده باشد، بايد در صورت نياز به)  و
  .قابل دسترسي باشد

  )يا نوع نمونه اوليه(عضو و منشاء نمونه )  ز
رجوع  ISO 31 به ( SI يكاهاييا قابل رديابي به  SI يكاهايهاي گزارش شده در  نتايج آزمايش)  ح
  در صورت كاربرد ) شود

 محدوده مرجع بيولوژيك، در صورت كاربرد)  ط

 تفسير  نتايج در صورت لزوم)  ي

اوليه كه ممكن است نتايج را تحت تاثير   كيفيت يا كفايت نمونه: به عنوان مثال(هادات ديگر پيشن) ك
گزارش بهتر است ). هاي ابداعي  هاي ارجاع، استفاده از روش تفسيرهاي آزمايشگاه/ قرار دهند، نتايج

در جهت انجام باشند و براي آنها ادعاي خاصي  هايي كه به عنوان بخشي از برنامه ابداعي مي آزمايش
شود اطلاعات مربوط به حد  گيري وجود ندارد را مشخص كند و در صورت كاربرد، توصيه مي اندازه

 . آشكارسازي و عدم قطعيت اندازه گيري آن براساس درخواست اعلام شود

 مشخصات فرد مجاز صادر كننده گزارش )  ل

 نتايج اوليه و اصلاح شده، در صورت ارتباط)  م

  امكان، امضاء يا مجوز صادر يا كنترل كننده گزارش  در صورت)  ن
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هاي مراجع بيولوژيك را در  هاي محدوده ها يا فهرست توان جدول در بعضي شرايط، مي) ط(در ارتباط با قسمت  -1يادآوري 
  .محل دريافت گزارش، بين تمام استفاده كنندگان از خدمات آزمايشگاهي توزيع كرد

را در ) يا ارجاعي(اي و محلي ممكن است، درج نام و محل آزمايشگاه انجام دهنده آزمايش  منطقهمقررات ملي،  -2يادآوري 
  .گزارش نهايي الزام كند

  

   2دــو قواع 1ها ر است از واژهـــهاي انجام شده و نتايج آنها بهت اسب، در شرح آزمايشــبرحسب تن  8-4- 5
  

  :زير پيروي شودشده به وسيله يك يا بيشتر از سازمان هاي توصيه 
 ICSH(3(المللي استاندارد سازي هماتولوژي شوراي بين -

  ISH(4(المللي هماتولوژي انجمن بين -
  IFCC(5(المللي شيمي باليني و طب آزمايشگاهي فدراسيون بين -

  (IUPAC) 6المللي شيمي محض و كاربردي  اتحاديه بين -
  ISTH 7)( المللي ترومبوزيس و هموستازيس انجمن بين -
 (CEN)وپايي استاندارد سازي ار كميته -

8  
هاي پيشنهاد شده توسط يك يا بيشتر از  برحسب تناسب در شرح و نتايج بهتر است از فهرست واژه

  :هاي زير پيروي شود سازمان
  ) IUBMB(المللي بيوشيمي و بيولوژي مولكولي اتحاديه بين -

9  
  10 (IUMS)هاي ميكروبيولوژيكي  المللي انجمن اتحاديه بين -
  11 (IUIS)هاي ايمنولوژيكي المللي انجمن ه بيناتحادي -
- SNOMED هاي آمريكايي كالج پاتولوژيست(المللي  بين(  
  12 (WHO)سازمان بهداشت جهاني  -

  

در صورتي كه كيفيت نمونه اوليه براي انجام آزمايش نامناسب باشد و يا بتواند نتيجة آزمايش را   8-5- 5
  .دتحت تاثير قرار دهد بايد در گزارش درج شو

                                                 
1- Vocabulary 
2- Syntax  
3- International Council for Standardization in Haematology 
4- International Society of  Haematology 
5- International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine 
6- International Union of Pure and Applied Chemistry 
7- International Society of Thrombosis and Haemostasis  
8 - European Committee for Standardisation  
9 - International Union of Biochemistry and Molecular Biology   
10- International Union of Microbiological Societies 
11 -  International Union of Immunological Societies 
12 -  World Health Organization 
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هاي نتايج گزارش شده بايد توسط آزمايشگاه نگهداري شوند به نحوي كه  ها يا پرونده رونوشت 8-6- 5
شوند ممكن  مدت زماني كه اطلاعات گزارش شده نگهداري مي. بازيابي سريع اطلاعات امكان داشته باشد

ايجاب مي كند يا از لحاظ  است متفاوت باشد، اگرچه كه نتايج گزارش شده بايد تا زماني كه از نظر پزشكي
  .شوند قابل بازيابي باشند اي يا محلي الزام مي ملي، منطقه

  
  
  

يا ديگر كاركنان پزشكي مسئول (هاي اجرايي براي مطلع كردن فوري پزشك  آزمايشگاه بايد روش  8-7- 5
يا » دهنده هشدار«  در زماني كه نتايج آزمايش براي موارد خاص بحراني در محدوده) مراقبت از بيمار

هايي كه براي آزمايش  اين موضوع شامل نتايج دريافت شده از نمونه. گيرند، داشته باشد قرار مي» بحراني«
  .شود هاي ارجاع فرستاده شده اند نيز مي به آزمايشگاه

  

هشدار «هاي  محلي، آزمايشگاه بايد موارد خاص بحراني و محدوده بالينيبه منظور تامين نيازهاي   8-8- 5
اين موضوع . كنند تعيين كند را با توافق پزشكاني كه از خدمات آزمايشگاه استفاده مي» بحراني/ هنده د

  .ها شامل مقادير اسمي و عددي را در بر مي گيرد تمام آزمايش
  

اند، گزارش نهايي بايد هميشه براي  در مورد نتايجي كه به عنوان يك گزارش موقتي ارسال شده  8-9- 5
  . ه فرستاده شوددرخواست كنند

  

. هاي بحراني بايد نگهداري شوند سوابق اقدامات انجام شده در پاسخ به نتايج واقع در محدوده  8-10- 5
هرگونه . ها بايد شامل، تاريخ، زمان، فرد مسئول در آزمايشگاه، فرد مطلع شده و نتايج آزمايش باشند اين

  .ها بازنگري شود  مشكل در تامين اين الزام، بايد ثبت و در طي مميزي
  

مديريت آزمايشگاه، با مشورت درخواست كنندگان، بايد زمان گردش كار انجام هر آزمايش را   8-11- 5
  .زمان گردش كار بايد منعكس كننده نيازهاي باليني باشد. تعيين كند

. شددر صورت تاخير در انجام آزمايش بايد جهت اطلاع به درخواست كننده يك خط مشي وجود داشته با
زمان گردش كار و همچنين هر گونه بازخورد از طرف پزشكان در اين ارتباط، بايد توسط مديريت آزمايشگاه 

هر گاه لازم باشد، براي حل مشكلات شناسائي شده بايد اقدام اصلاحي انجام . پايش، ثبت و بازنگري شود
  .گيرد
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اركنان باليني اطلاع داد، بلكه اين تنها در ها را بايد به ك اين بدان معني نيست كه همه تاخيرهاي آزمايش
اين روش اجرايي لازم است با همكاري بين . شرايطي لازم است كه تأخير، بر مراقبت از بيمار تاثير بگذارد

  . كاركنان باليني و آزمايشگاه اجرا شود
  

اع دهنده رونويسي هر گاه لازم باشد نتايج آزمايش از يك آزمايشگاه ارجاع توسط آزمايشگاه ارج  8-12- 5
  . ها موجود باشد هاي اجرايي براي تاييد صحت تمام رونوشت شود بايد روش

  

  
  
  
هاي اجرايي مدون و واضحي براي صدور نتايج آزمايش داشته باشد، شامل  آزمايشگاه بايد روش 8-13- 5

ين بايد حاوي هاي اجرايي همچن روش. جزئيات اينكه چه كسي مجاز است نتايج را به چه كسي اعلام كند
  .راهنماهايي براي تحويل مستقيم نتايج به بيماران باشد

  

هايي داشته باشد كه مطمئن شود نتايجي كه توسط تلفن يا  ها و برنامه آزمايشگاه بايد خط مشي 8-14- 5
نتايجي كه شفاهاً اعلام . رسند هاي مجاز مي شوند فقط به گيرنده ساير وسايل الكترونيكي منتشر مي

  .د، بايد متعاقباً يك گزارش كامل مدون به دنبال داشته باشندشون مي
  

در . ها داشته باشد هاي اجرايي مكتوب در مورد تغيير گزارش آزمايشگاه بايد خط مشي و روش  8-15- 5
در صورت . دـــي كه مسئول اين تغيير است را نشان دهــصورت تغيير، سوابق بايد زمان، تاريخ و نام شخص

  .هاي اصلي بايد خوانا و روشن باقي بمانند ، نوشتهغيير گزارشت
هاي ويرايشي مناسب ، طوري به سابقه  اضافه  سوابق الكترونيكي اصلي بايد نگهداري و تغييرات توسط روش

  .د كه گزارش به روشني تغيير را نشان دهدنشو
  

جا در  گرفته اند بايد يكگيري باليني در دسترس و مورد بازنگري قرار  نتايجي كه براي تصميم  8-16- 5
تواند  دهي نمي  گزارش  اگر سيستم. اند هاي بعدي ثبت و به روشني مشخص شود كه بازنگري شده گزارش

 .بايد استفاده شود  1اصلاحات يا تغييرات را بپذيرد، از يك شرح عمليات مميزي

                                                 
1- Audit log 
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  پيوست الف
  )اطلاعاتي(

    
  ) 1386( 17025ايزو آي اي سي  -و ايران)  1380( 9001ايزو  -ارتباط با ايران

  
 1 -جدول الف. مديريت كيفيت است  سندي مادر براي استاندارد سيستم 9000كيفيت ايزو   سري سيستم

اگرچه بسياري از مفاهيم . دهد را نشان مي) 1380( 9001ايزو  - يك رابطه ادراكي بين اين استاندارد و ايران
مشتري مداري، كنترل مدارك و بازنگري مديريت با اين   ت،مديريت كيفيت، شامل مسئوليت مديري  سيستم

استاندارد تلفيق شده است، ليكن در بازنگري بعدي ارتباط بيشتري با سري استانداردهاي مديريت كيفيت 
  . مادر به صورت تلفيقي ايجاد خواهد شد

  

 ، كميته فني)1386(17025چارچوب اين ويرايش بيشتر نمايانگر آن است كه از استاندارد ايزو آي اي سي 
ISO/TC 212 WG1 هاي پزشكي  به عنوان الگو براي ساختار اين استاندارد با سازگاري خاص براي آزمايشگاه

  . دهد ارتباط بين دو مدرك را نشان مي  2 -جدول الف. استفاده كرده است) باليني(
  
  

 ارد و اين استاند) 1380(9001ايزو   -ارتباط بين ايران  1 -جدول  الف 
  

 )1386(15189ايزو  -ايران )1380(9001ايزو –ايران 

 هدف و دامنه كاربرد   1 هدف و دامنه كاربرد 1
  كليات 1- 1
  كاربرد 1-2
 مراجع الزامي    2 مراجع الزامي 2
 اصطلاحات و تعاريف   3 اصطلاحات و تعاريف 3
  مديريت كيفيت  سيستم 4
 مديريت كيفيت  سيستم  2-5،4-1-4 الزامات عمومي 4-1

4 -2 
روش هاي اجرايي قبل از   4- 5و  2- 1- 5كنترل مدارك،   3-4 الزامات مستندسازي

 آزمايش
 3- 2- 4 كليات 1- 2- 4
 4- 2- 4 نامه كيفيت  نظام 2- 2- 4
   و  سوابق فني و كيفيت 13- 4كنترل مدارك،    3- 4 كنترل مدارك 3- 2- 4

 تجهيزات آزمايشگاه  5-3 
 دهي نتايج گزارش   8- 5سوابق فني و كيفيت و    13-4 ترل سوابقكن 4-2-4
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  )ادامه(   1- جدول الف 

 )1386(15189ايزو  -ايران  )1380(9001ايزو  –ايران 
  مديريت  مسئوليت 5
  تعهد مديريت  5-1
 2- 4- 5و  3- 2- 5،  2- 1- 4 مشتري محوري 2- 5
 3- 2- 4و  5 - 1- 4 خط مشي كيفيت 3- 5
  ريزي طرح 4- 5
 3- 2- 4 اهداف كيفيت1- 4- 5
 5- 1- 4 مديريت كيفيت   ريزي سيستم طرح2- 4- 5
  مسئوليت، اختيار و ارتباطات 5- 5
 4- 1- 5و  3- 1- 5، ) و(  5- 1- 4 مسئوليت و اختيار1- 5- 5
 ) ط(  5- 1- 4 نماينده مديريت 2- 5- 5
 8-2- 5و  4- 2- 4، 1- 2- 4  تبادل اطلاعات درون سازماني 3- 5- 5
  زنگري مديريتبا 6- 5
 بازنگري مديريت  15- 4 كليات1- 6- 5
  2- 15- 4  ورودي بازنگري 2- 6- 5
  1- 7- 5و  4- 15- 4،  3- 15- 4  خروجي بازنگري  3- 6- 5
    مديريت منابع  6
  )الف(  5- 1- 4  كليات  1- 6
    منابع انساني 6-2
   كاركنان  1- 5و)ز( 5-1-4  كليات 6-2-1
 12-1-5و  10-1-5 ، 6-1-5،  2-1-5 شايستگي، آگاهي و آموزش  2- 2- 6
6-3 
  

شـرايط محيطـي و    2-5تداركات و خدمات برون سازماني،  6-4 زير ساخت
 تجهيزات آزمايشگاه 3-5فضاي كار و  

 تجهيزات آزمايشگاه 3- 5شرايط محيطي و فضاي كار و   2- 5 محيط كار  4- 6
   پديد آوري محصول 7
تجهيزات  3- 5شرايط محيطي و فضاي كار   2- 5، 1- 10- 4  طرح ريزي پديدآوري محصول  1- 7

 گزارش دهي نتايج 8-5آزمايشگاه و 
  فرآيندهاي مرتبط با مشتري 7-2
 بازنگري قراردادها 4-4 تعيين الزامات مربوط به محصول 7-2-1
 بازنگري قراردادها 4-4 بازنگري الزامات مربوط به محصول 7-2-2
  حل و فصل شكايات   8- 4اي ،   خدمات مشاوره7-4 تبادل اطلاعات با مشتري 7-2-3

 گزارش دهي نتايج  8-5و  5-5-7،  5-5-6
  طراحي و تكوين 3- 7
 تجهيزات آزمايشگاه 3-5شرايط محيطي و فضاي كار و  2-5 طرح ريزي طراحي و تكوين 7-3-1
   هاي طراحي و تكوين ورودي  2- 3- 7



 

 45 

 )ادامه( 1-جدول الف

 )1386(15189ايزو  -ايران )1380(9001ايزو–ايران  
  هاي طراحي و تكوين خروجي 7-3-3
  بازنگري طراحي و تكوين 7-3-4
  تصديق طراحي و تكوين 7-3-5
  صحه گذاري طراحي و تكوين 7-3-6
  كنترل تغييرات طراحي و تكوين7-3-7
  خريد 7-4
 ني تداركات و خدمات برون سازما  6-4و1-5-4  فرآيند خريد7-4-1
   اطلاعات خريد 7-4-2
  3-5-5و2-6-4 تصديق محصولات خريداري شده 7-4-3
    توليد و ارايه خدمات  5- 7
تجهيـزات    3-5شرايط محيطـي و فضـاي كـار و      2-5،  5-2-4 كنترل توليد و ارايه خدمات1- 5- 7

هاي  روش  5-5هاي اجرايي قبل از آزمايش،  روش 4-5آزمايشگاه 
  هاي اجرايي بعد از آزمايش روش 7-5اجرايي آزمايش، 

   2- 5- 5و  1- 5- 5تجهيزات آزمايشگاه    3- 5  گذاري فرآيندهاي توليد و ارايه خدمات صحه 2- 5- 7
  هاي اجرايي آزمايش تضمين كيفيت روش  6- 5،  5- 4- 5  شناسايي و قابليت رديابي 3- 5- 7
    دارايي مشتري 4- 5- 7
  ايي آزمايشهاي اجر روش  5- 5  محافظت از محصول 5- 5- 7
تضمين كيفيت   6- 5تجهيزات آزمايشگاه ،   3- 5و  5- 2- 4  گيري كنترل وسايل پايش و اندازه 7-6 

  هاي اجرايي آزمايش روش
  گيري، تحليل و بهبود اندازه 8
 ها شناسايي و كنترل عدم انطباق  9-4 كليات 8-1
 آزمايش تضمين كيفيت روش هاي اجرايي  6-5 گيري ه پايش و انداز 8-2
 حل و فصل شكايات  8-4 رضايت مشتري8-2-1
 داخليمميزي 14-4 مميزي داخلي8-2-2
 5-2-4 گيري فرآيندها پايش و اندازه 8-2-3
ــايش ،   روش  5-5 گيري محصول پايش و اندازه8-2-4 ــي آزم ــاي اجراي ــت     6-5ه ــمين كيفي تض

ــي آزمــايش و  روش از  هــاي اجرايــي بعــد روش  7-5هــاي اجراي
 آزمايش

 اقدام اصلاحي  10- 4و  2- 9- 4،  1- 9- 4 كنترل محصول نامنطبق 3- 8
 2- 12- 4و  1- 12- 4، 1- 9- 4  ها تحليل داده 4- 8
   بهبود  5- 8
 بهبود مداوم  12- 4  بهبود مداوم 1- 5- 8
  اقدام اصلاحي  10- 4و  3- 12- 4،  2- 12- 4  اقدام اصلاحي 2- 5- 8
  شگيرانهاقدام پي  11- 4  اقدام پيشگيرانه 3- 5- 8
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  )1386(15189ايزو  -و استاندارد ايران) 1386(17025ايزو آي اي سي  - ارتباط بين ايران   2 - جدول الف
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  دهابازنگري قراردا    4- 4  ها، پيشنهادها و قراردادها بازنگري درخواست  4- 4
  هاي ارجاع آزمايش توسط آزمايشگاه    5- 4  واگذاري آزمون و كاليبراسيون به پيمانكار فرعي  5- 4
  تداركات و خدمات برون سازماني       6- 4 خريد خدمات و ملزومات  6- 4
  اي خدمات مشاوره    7- 4  ارائه خدمت به مشتري  7- 4
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  بهبود مداوم   12- 4  بهبود  10- 4
  اقدام اصلاحي    10- 4  اقدام اصلاحي  11- 4
  اقدام پيشگيرانه   11-4 اقدام پيشگيرانه  4-12
  سوابق فني و كيفيت  13- 4  كنترل سوابق  13- 4
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 گزارش دهي نتايج  8-5 گزارش دهي نتايج 5-10
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  ب پيوست

    )اطلاعاتي(  
    

  1(LIS)هاي اطلاعاتي آزمايشگاه   حفاظت از سيستمبراي  پيشنهادات
  

  كليات  1-ب
  

ممكن است  اي هاي رايانه  سيستماز آنجا كه . دهستنمحصولات آزمايشگاه پزشكي  ،و اطلاعات نتايج   1-1-ب
 تخاذ شودهايي ا د، حائز اهميت است كه سياستنقرار گيرآسيب ببينند و يا مورد خرابكاري  مختلفبه طرق 

   .محافظت شوندگم شدن يا تغيير در اطلاعات  ات ناشي ازصدم در برابر كه بيماران
در اطلاعات / ها دادهبه سطح بالايي از انسجام منتج  ستباي ميدر اين پيوست  شده ارائه پيشنهادات

    (LIS). شود آزمايشگاههاي اطلاعات   سيستم
  

  :اين پيشنهادها در موارد زير كاربرد ندارد -آوريياد
  ميزي رويهاي  ماشين حساب - 
  ريزي كوچك قابل برنامه فني هاي رايانه - 
  و برون سپاري شدهخدمات خريداري  - 
   .گيرند قرار مياستفاده  مورد 4مشابه و عمليات تك كاربر يا 3صفحات گسترده، 2واژه پردازيفقط براي  كه هايي رايانه - 
  . باشند ش مياز دستگاه آزماي ي لازمكه بخش اختصاصي 5هاي ريز پردازنده - 
  
  محيط   2-ب

  

سازگار  ين و محيطاو به خوبي نگهداري شوند و در مك تميز بهتر است اي و تجهيزات رايانه امكانات  1-2-ب
  . اعلام شده فروشنده قرار گيرند با مشخصات

  

فاء حريق تجهيزات مناسب اطدسترس در به آساني محل انبارش آنها بهتر است و  كامپيوتر قطعات   2-2-ب
  . دنباش

  

  . شوندحفاظت  رفت و آمد قرار دارند بهتر است  در محل كه رايانههاي  كابلو   سيم   3-2-ب
  

  . پيش بيني شود 6(UPS)قطع نشدني برق شود منبع  توصيه مي   4-2-ب
  

                                                 
1- Laboratory Information Systems 
2- Word processing. 
3- Spreadsheets. 
4- Single-user functions. 
5- Microprocessors 
6- Uninterruptible Power Supply. 
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  . شوندمحافظت  مجازاز دسترسي غير  بهتر استاطلاعاتي  امكانات   5-2-ب
 

  اجرايي  كتابچه روش هاي   3- ب
  
به  ،باشدنيز الكترونيكي مجاز است كه ، كامل براي رايانه اجراييهاي  كتابچه روش شود توصيه مي   1-3-ب

  . قرار گيرد رايانهمجاز  كنندگاناستفاده تمام در دسترس آساني 
  
نماينده وي براي اين آزمايشگاه يا  رئيستوسط  رايانه اجراييهاي  كتابچه روش شود توصيه مي  2-3-ب

  . شوددر فواصل معين بازنگري و تاييد وظيفه 
  
ها يا تجهيزات  دادهاز ظت جهت حفا لازمبراي اقدامات  مكتوب هاي اجرايي روش شود توصيه مي  3-3-ب

  . موجود باشدافزار  نرم/ افزار  سخت خرابي ياسوزي  آتشصورت بروز  رديا هر دو  رايانه
  
   سيستم امنيت   4- ب
  
ي كه به طور د تا از تغيير يا تخريبنظت شواحف حد كافيي به ا رايانه هاي برنامه شود توصيه مي  1-4-ب

  . دشوجلوگيري  ايجاد مي شوند، مجازغير توسط كاربرهاي  اتفاقي يا 
  
اين . داتخاذ شوي ا رايانه  از سيستم مجاز براي استفادهگيرانه  هاي سخت سياست شود توصيه مي  2-4-ب

وارد كردن نتايج،  هبكه مجاز  آنهايينيز و  به اطلاعات بيماران دسترسي  هبمجاز  افرادبهتر است  ها سياست
  . هستند را تعيين كند اي رايانههاي  نامهبرتغيير  ابوط به بيمار و يمرحساب  تغيير صورت ،نتايجتغيير 

  
به عنوان (د ندسترسي باش قابل LISي از طريق ا رايانههاي   سيستمموجود در ساير  يها داده اگر   3-4-ب

ير غ يتا از دسترس انجام گيردمناسبي  اي امنيت رايانه اقدامات بهتر است) دارويي و پزشكيوابق س: مثال
 اين امكان را نداشته باشد كه امنيت LIS شود توصيه مي .شود جلوگيري LISها از طريق  به اين داده مجاز
  . را به مخاطره اندازد ديگر هاي  هاي سيستم داده

  
  ها  كردن داده واردو  ها گزارش   5 - ب
  
با  تا شوند مقايسهوليه آنها اورودي  با نمايشگرهاو  ها گزارشبيماران در  هاي داده شود توصيه مي  1-5-ب

ها اطمينان حاصل  دادهصحيح از انتقال  آنها،يا پردازش  ذخيره سازيها،  انتقال دادهحين كشف اشتباهات در 
  . شود
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جداول : به عنوان مثال(نگهداري شوند    در يك سيستم جداولهاي متعدد از   گاه نسخه هر  2-5-ب
  بهتر  )اطلاعاتي بيمارستان   چنين سيستم طلاعاتي آزمايشگاه و هما    سيستممحدوده مرجع بيولوژيك در 

  
توصيه . دشواطمينان حاصل  استفادههاي مورد  تمام نسخهيكنواختي تا از  شوندطور ادواري مقايسه  بهاست 
  . دنموجود باشمناسب  اي قايسهم برداري يا اجرايي نسخههاي  روش شود مي

  
به طور  رايانههاي مربوط به بيمار توسط  محاسبات روي داده كه دندهنشان  مستندات بهتر است  3-5-ب

  . دنشو ادواري بازنگري مي
 
بر اين . كند هاي مستقيم براي مراقبت از بيمار را ايجاد مي ، دادهپزشكي به سوابق LIS خروجي  4-5-ب

از انتقال  بازنگري كند تا و تاييد هاي آزمايشگاه را و ساختار گزارش محتوا بهتر استآزمايشگاه  رئيس، اساس
  . طمينان حاصل كندها و برآورده شدن نيازهاي كاركنان پزشكي ا موثر نتايج آزمايش

  
وارد  يا رايانه  در سيستم خودكار روش هايدستي و يا به به صورت  كه هايي داده شود توصيه مي  5-5-ب
  . دشون بازنگري رايانهتوسط  ،گزارش نهايي و پذيرشقبل از  وروديهاي  داده منظور تاييد درستيبه  شوند مي

  
يك آزمايش در برابر طيف مقادير از پيش تعيين شده براي نتايج ورودي  كليه شود توصيه مي  6-5-ب
 رايانهيا غير ممكن را قبل از قبول نهايي و گزارش دهي توسط  غير منطقينتايج  بتواند تا نص كنترل شواخ

  . كرد پيدا
  
كه ممكن است  ، گزارش دهي ارايه نقطه نظرات در مورد كيفيت نمونه  سيستم شود توصيه مي  7-5-ب
هم چنين و ) 2ليپميك ،1هاي هموليز نمونه: به عنوان مثال(را تحت تاثير قرار دهد ها  آزمايشستي نتايج رد

  . سازد ميسرنتايج، را  فسيرتارايه نقطه نظرات در مورد 
  
اجازه دهد تمام   زمايشگاهآ به براي مميزي وجود داشته باشد كهشود ساز و كاري  توصيه مي  8-5-ب

را  اي هاي رايانه و برنامه ها يا پروندهو  مي دهنديا تغيير  كردههاي مربوط به بيمار را وارد  افرادي كه داده
  . ، شناسايي كندندنك مي كنترل

  
  ها  داده ذخيره سازيو  بيبازيا  6- ب
  
به آساني و سريعاً در يك  بايگاني شده بيماراطلاعات  هاي ذخيره و ادهدنتايج  شود توصيه مي  1- 6-ب

  . باشد بيقابل بازيا، با نيازهاي مراقبت از بيمار هماهنگزماني  محدوده

                                                 
1- Haemolysed  
2- Lipaemic  



 

 50 

  
  
  
 مرجعمحدوده  از جملهها،  آزمايش شده بايگانيبه طور كامل نتايج  باشدقادر  رايانه بهتر است  2- 6-ب

پيوست نظرات تفسيري  نقطهپاورقي يا  ،1نشانه و هر است شده تعيينآزمايش  براي يك بدواًكه  بيولوژيك
  .را بازسازي كند ها انجام گرفته اند، گيري در زماني كه اندازه گيري قطعيت اندازه، همچنين عدم شده به نتايج

  

 شده،  عيينت زمانيك مدت  براي 2»بر خط«و آزمايشگاه  بيمارمربوط به  هاي داده شود توصيه مي  3- 6-ب
  . باشدقابل بازيابي بر حسب نيازهاي هر سازمان 

  
، به صورت مناسب ها  و ديسك هانوار از جملهها،  داده رسانه هاي ذخيره سازي شود توصيه مي  4- 6-ب

  . دنو استفاده غير مجاز محافظت شو تخريبو از  گذاري ،ذخيره سازيبرچسب 
 
افزار،  در صورت از كار افتادن سخت افزار يا نرم موجود باشد تاكارا  3نسخه پشتيبان شود توصيه مي  5- 6-ب
   .شودمربوط به نتايج بيمار جلوگيري  هاي دادهدست رفتن از 
  
اصلي كه كاركرد سخت  رايانه پيشانه  معمولاً( رايانه دهندههشدار  هاي  سيستم شود توصيه مي  6- 6-ب

تا از كاركرد صحيح آنها اطمينان  قرار گيرند آزمايشپايش و  موردمرتباً ) كند مي پايشافزار و نرم افزار را 
  . شودحاصل 

 
  افزار و نرم افزار سخت   7- ب
  
بهتر  رايانهافزارهاي  هاي پيشگيرانه براي تمام سخت كامل نگهداري سوابقو  كتوبروش اجرايي م  1-7-ب

  .در دسترس باشدبه آساني  است
  
مورد   سيستم ،ها دادههاي  پرونده گردانييا باز رداري پشتيباننسخه ب پس از هر شود توصيه مي   2-7-ب

  . است اتفاق نيافتادهشود كه هيچگونه تغييرات ناخواسته  حاصلبازبيني قرار گيرد تا اطمينان 
  
  همراه با اقدامات اصلاحي كه انجام ،دنشو مي آشكار پشتيبانبرداري  كه در زمان نسخه اشتباهاتي  3-7-ب
  .شوندبه فرد مسئول در آزمايشگاه گزارش  ر است كتباًبهت دنيرگ مي

  

                                                 
1- Flags  
2- Online 
3- Back-up  
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و بطور كامل گذاري  صحه ، تصديق، سيستم در سخت افزار يا نرم افزار يتغيير هر شود توصيه مي  4-7-ب
  . دنباش قابل قبول و مناسب مي ،كه تغييرات مستند شود تا تأييد كند

 
  
و مؤثر نتايج آزمايشگاه به پزشك  درستيل مسئول تحو فرد منتخب ،آزمايشگاه يا  رئيس  5-7-ب

است تاثيري  ممكنرخ داده و  رايانه   تمام تغييراتي را كه در سيستم بهتر استباشد و  كننده مي درخواست
  .كند تصويبروي مراقبت بيمار داشته باشد را 

  
كاركرد  از نظرلاح و پس از هر تغيير يا اص نصب مي شوند اولين بار كه ها برنامه شود توصيه مي  6-7-ب

  .گيرند قرار بررسيمورد  درست
  
. شفاف بيان شودها به طور  آن با ديگر برنامه تعاملو  كاركرد نحوهيك برنامه،  هدف شود توصيه مي  7-7-ب

  كه  ريزي يا برنامه  اصلاح سيستم، 1كافي باشد به طوري كه هر گونه رفع اشكال بهتر استجزئيات  ميزان
  .سيله كاربران رايانه انجام شده است را پشتيباني كندبو بنا به اقتضاء

  
   سر و كار دارند بهتر است آموزش داده شوند كه چگونه از يك سيستم رايانه   كه با سيستم كساني  8-7-ب

  .قديمي  استفاده كنند   جديد يا اصلاحات سيستم
  
رايانه تمام اختلالات عمده در كاركرد كه  داراي فرد مسئول منتخبي باشد آزمايشگاه شود توصيه مي  9-7-ب
  . دنگزارش شو درنگ به او  بي
  
    نگهداري سيستم   8- ب

  
ريزي شود كه  اي برنامه گونههاي مربوط به نگهداري به  براي فعاليت »2توقف زمان« شود توصيه مي  1-8-ب

   .به حداقل برسد بيمار از مراقبتخدمات وقفه در 
  
تمام يا قسمتي  مجدد و شروع به كار خاموش كردناجرايي مدوني براي  ايه روش شود توصيه مي  2-8-ب

و عملكرد  سرويس دهي بدون وقفه خدمات آزمايشگاهي ها، دادهانسجام از  تاموجود باشد اي  رايانه  از سيستم
  . اطمينان حاصل شود مجدد بعد از شروع به كار  آنهاصحيح 

  

                                                 
1- troubleshooting 
2- Down time 
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  ها مانند سيستم   سيستمتوقف ساير زمان اداره براي  توبيكروش هاي اجرايي م شود توصيه مي  3-8-ب
براي  اجراييهاي  روش. هاي بيمار اطمينان حاصل شود داده جامعيتاز تا  باشداطلاعات بيمارستان، موجود 

  . باشد بهتر است در دسترسها  داده پرونده هاي يو جايگزيني يا به روز آورها    سيستمساير  بيبازيا تصديق
  
 
 
 
و ساير مشكلات ) پاسخزمان ( افت هاي دوره، رايانه نشدهريزي   رنامههاي ب زمانتمام  شود توصيه مي  4-8-ب

  . باشد انجام شده نيز مي اصلاحيو اقدام 1 نقص علل شامل كه دنون شورايانه مد
  
 تاشود  ينبرنامه مكتوبي جهت ارائه خدمات به هنگام وقايع احتمالي ايجاد و تكو شود توصيه مي  5-8-ب

  . گزارش شود بدون تاخيرمفيد و  شيوهبه  بيمار نتايج رايانه،  نقص در سيستمبروز در صورت 
  
مستندات حفظ شوند و به كاربران امكان رديابي هر  نگهداري رويه معمول بهتر است همانند سوابق  6-8-ب

  . رايانه را بدهند  كار انجام شده روي سيستم
  

                                                 
1- failure 
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 پيوست ج
  )اطلاعاتي(

  در آزمايشگاه پزشكي 1ول اخلاقياص
  
  كليات   1- ج
  

كشورهاي مختلف . باشند شان مي پرسنل تخصصي آزمايشگاه پزشكي ملزم به رعايت اصول اخلاقي حرفه
به . توانند قوانين يا الزامات خاصي براي بعضي يا تمام كاركنان تخصصي داشته باشند كه بايد رعايت شوند مي

  .رجوع شود) 19(به كتابنامه : عنوان مثال
مانند ساير كاركنان بهداشتي  هاي پزشكي بهتر است بپذيرند كه آنها هم  كاركنان مسئول مديريت آزمايشگاه
  . هايي بيش از حداقل الزامات قانوني باشند درماني ممكن است داراي مسئوليت

است تعيين كند كه چه آزمايشگاه لازم . باشد حدي متفاوت مي در كشورهاي مختلف تا هاي مورد قبول رويه
  . خود بگنجاند  نامه كيفيت  چيزي مناسب موقعيت خاص او است و جزئيات آن را در نظام

  . خود را پاس بدارند  ها نبايد خود را در امور داراي منع قانوني درگير كنند و بهتر است شأن حرفه آزمايشگاه
  
  اصول كلي  2 - ج
  
. بيمار بر همه چيز ارجح است 2شكي آن است كه رفاه و سلامتهاي پز اصل كلي در اخلاق مراقبت  1- 2-ج

اي قراردادي بين درخواست كننده  و بيمار، به اين دليل كه مي تواند رابطه  به هر طريق رابطه بين آزمايشگاه
غالباً ممكن است مهمتر به نظر ) كه اغلب تجاري است(گر چه اين ارتباط .و آزمايشگاه باشد، پيچيده است 

، ليكن در تعهدات آزمايشگاه بهتر است اين اطمينان وجود داشته باشد كه رفاه، سلامت و منافع بيمار برسد
  . هميشه اولويت دارد و بر همه چيز مقدم است

  
  . آزمايشگاه با همه بيماران منصفانه و بدون تبعيض رفتار كند شود توصيه مي   2- 2-ج
 
  جمع آوري اطلاعات     3- ج
 
آوري كنند كه انجام  ها اطلاعات كافي براي شناسايي صحيح بيماران جمع آزمايشگاه شود يتوصيه م  1-3-ج

اما بهتر است اطلاعات . هاي اجرايي آزمايشگاهي را ميسر سازد هاي درخواست شده و ديگر روش آزمايش
  . آوري نشوند شخصي غير ضروري جمع

  . ري آنها مطلع باشدآو آوري شده و هدف جمع بيمار، بهتر است از اطلاعات جمع
 

                                                 
1- Ethics 
2- Welfare  
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ايمني كاركنان و بقيه بيماران وقتي كه امكان سرايت بيماري وجود داشته باشد، جزء ملاحظات    2-3-ج

اطلاعات ممكن است به منظور صدور . آوري كرد قانوني است و مجاز است اطلاعاتي براي اين اهداف جمع
ها نيز از ملاحظات  آوري شوند كه اين مصرف جمع هاي ، مميزي مالي، مديريت منابع و بازنگري حساب صورت

  .باشند قانوني مديريت مي
  
  هاي اوليه  جمع آوري نمونه   4- ج
 
براي . باشند شوند مستلزم موافقت آگاهانه وي مي هاي اجرايي كه روي بيمار انجام مي تمام روش  1- 4-ج

يابد و از  او با برگه درخواست حضور مي هاي اجرايي معمول آزمايشگاهي، موافقت بيمار وقتي كه بيشتر روش
گيري  خون: به عنوان مثال. آوري نمونه با رضايت پيروي مي كند، قابل استنباط است هاي اجرايي جمع روش

  .  معمولاً بهتر است فرصت امتناع در اين مورد به بيماران بستري داده شود.  از بيمار
تر ، مستلزم بيان جزئيات بيشتر و در مواردي  تهاجمي هاي اجرايي هاي اجرايي خاص، از جمله روش روش

اگر امكان عوارض ناخواسته بعد از روش هاي اجرايي وجود داشته باشد، . نيازمند موافقت كتبي مي باشند
  . ارجح است اين چنين عمل شود

مورد نياز، هاي اجرايي  ممكن است اخذ موافقت مقدور نباشد و در چنين شرايطي انجام روش 1ها، در فوريت
  . به شرط آن كه به مصلحت بيمار باشد پذيرفته است

 
ممكن است احتياج ) يا ژنتيكي خاص 2هاي سرم شناسي آزمايش: به عنوان مثال(ها  بعضي آزمايش   2- 4-ج

اين كار معمولاً توسط كاركنان پزشكي يا پزشك درخواست كننده انجام . به مشاوره ويژه داشته باشند
زمايشگاه بهتر است سعي كند كه نتايج داراي عوارض جدي بدون مشورت كافي در مورد آنها اما آ. گيرد مي

  . به اطلاع بيمار نرسد  مستقيماً
 
اي كه  در طي پذيرش و نمونه برداري بهتر است حريم خصوصي كافي متناسب با نوع نمونه اوليه    3- 4-ج

  .باشدجمع آوري مي شود و اطلاعات مورد درخواست وجود داشته 
 
اگر نمونه اوليه در شرايط نامناسب براي انجام آزمايش درخواست شده به آزمايشگاه برسد، معمولاً    4- 4-ج

  . بهتر است به پزشك مربوطه اطلاع داده و معدوم شود
  
  ها  انجام آزمايش   5- ج

  

از مهـارت و   هـاي آزــايشگاه مطـابق بـا اسـتانداردهاي مناسـب و در سطحــي        شود تمام آزمـايش  توصيه مي
  . شايستگي كه از اين حرفه انتظار مي رود انجام شود

                                                 
1 -Emergency 
2 - Serologic 



 

 55 

  
  . باشد هر گونه جعل نتايج كاملاً غير قابل قبول مي

توانند در خصوص مقدار مورد نياز براي آزمايش  در شرايطي كه متخصص آسيب شناسي يا آزمايشگاه مي
ممكن است  1كه از يك نمونه بافت شناسي هايي تعداد بلوك: به عنوان مثال(درخواست شده تصميم بگيرند 

  .، اين انتخاب بهتر است براي آن شرايط خاص منطقي باشد)بريده شود
  
  گزارش دهي نتايج  6- ج
  
هاي منتسب به يك بيمار خاص ، محرمانه هستند مگر اين كه مجوز افشاي آن داده  نتايج آزمايش  1-6-ج

شود و مجاز است با رضايت بيمار يا بر اساس  نده گزارش مينتايج معمولاً به پزشك درخواست كن. شده باشد
ها در صورتي كه از تمام مشخصات بيمار جدا شده باشد،  نتايج آزمايش .هاي ديگر گزارش شود قانون به طرف

يا ديگر تحليل هاي آماري مورد استفاده قرار  3، جمعيت نگاري2گيري شناسي همه :مي تواند در مواردي مثل
  .گيرد

 
مثل مشاورين، (هاي ديگر نيازدارد  تصميماتي كه به موافقت بيمار براي گزارش نتايج به طرف  2-6-ج

با در نظر گرفتن آداب و رسوم محلي بهتر است محتاطانه گرفته ) پزشكي كه بيمار به او مراجعه كرده است
هاي  درخواست 4انجامهاي اجرايي مكتوب با ذكر جزئيات چگونگي  ها روش آزمايشگاه شود توصيه مي. شود

  .گوناگون را داشته باشند و اينگونه اطلاعات بهتر است در صورت درخواست بيمار در دسترس باشند
  
آزمايشگاه علاوه بر گزارش دهي صحيح نتايج آزمايش، مسئوليت ديگري نيز بعهده دارد كه مطمئن   3-6-ج

توصيه . باشند در برگيرنده مصلحت بيمار، مي شوند و ها به طور صحيح تفسير مي شود، تا حد امكان، آزمايش
  .   ها قسمتي از خدمات آزمايشگاه است متخصص در رابطه با انتخاب و تفسير آزمايش

  
  ذخيره سازي و نگهداري سوابق پزشكي   7- ج
  
آزمايشگاه بهتر است مطمئن شود كه اطلاعات بنحوي ذخيره مي شوند كه در برابر گم شدن،   1- 7-ج

  .ها به طور منطقي حراست مي شوند مجاز يا مداخله و ساير سوء استفادهدسترسي غير
 
تواند توسط الزامات قانوني و مقررات گوناگون در كشورهاي مختلف  نگهداري سوابق پزشكي مي  2- 7-ج

شود  تعريف شود و اين الزامات همراه با هرگونه راهنماهايي كه توسط نهادهاي تخصصي مربوطه منتشر مي
  . ت مورد توجه قرار گيرندلازم اس

  
                                                 
1- Histology  
2- Epidemiology 
3- Demography 
4- Handling 



 

 56 

آداب و رسوم محلي نيز لازم است در نظر گرفته شود ، به خصوص اعتماد پزشكان به سوابق آزمايشگاه، كه 
  .باشد مخالف سوابق خودشان مي

 
ملاحظات مربوط ) هاي بافت شناسي آزمايش :به عنوان مثال(هاي اجرايي  براي انواع خاصي از روش  3- 7-ج

تر نسبت به ساير  تواند نگهداري بعضي از سوابق يا مواد را براي مدت طولاني ي قانوني ميها به مسئوليت
  .ها ايجاب كند سوابق يا نمونه

 
خود را براي نگهداري سوابق، به نحوي كه زمان  1هاي مصوب ها بهتر است دستورالعمل آزمايشگاه 4- 7-ج

در صورت لزوم امكان    شود سيستم توصيه مي. ندهاي مختلف را نشان دهد، تهيه كن نگهداري نتايج آزمايش
  .دسترسي آسان توسط افراد مجاز را فراهم كند 

  
  دسترسي به سوابق آزمايشگاه پزشكي   8- ج
 
آزمايشگاه پزشكي با توجه به آداب و رسوم گوناگون در نقاط مختلف دنيا  دسترسي به سوابق  1-8-ج

در خيلي از كشورها معمولاً . باشد پزشك درخواست كننده مي دسترسي بيمار معمولاً از طريق. متفاوت است
  :دسترسي افراد زير به سوابق امكان پذير است

  
 فرد درخواست كننده آزمايش   )الف
  كاركنان آزمايشگاه، چنانچه براي انجام وظايف آنها ضروري باشد   )ب
 ساير افراد مجاز   )ج

  
توان  ها مي بعضي وقت. از كشوري به كشور ديگر متفاوت استحقوق كودكان و افراد داراي مشكل ذهني نيز 

اين . رود مجاز به دريافت آن باشند، خودداري كرد از دادن اطلاعات بهداشتي به افرادي كه معمولاً انتظار مي
تواند به دليل رعايت قانون يا امنيت فرد باشد و يا وقتي كه اين دسترسي منجر به آشكار شدن  موضوع مي

  .ته امور مربوط به شخص ديگري مي شودناخواس
 
هاي گوناگون بر طبق  هاي مصوب براي رسيدگي به درخواست آزمايشگاه بهتر است دستورالعمل 2-8-ج

  .قوانين و آداب و رسوم محلي را ايجاد و تكوين كند
   
  اند ها به جز آنهايي كه درخواست شده ها به منظور انجام آزمايش استفاده از نمونه   9- ج
  

ها براي مقاصدي غير از آنچه كه درخواست شده است بدون موافقت قبلي فقط در صورتي  استفاده از نمونه
  موسسات با در / ها آزمايشگاه. هاي باقي مانده بي نام و يا مخلوط شده باشند بهتر است انجام شود كه نمونه

  

                                                 
1- protocols 
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ريت اطلاعات درخواست نشده از هاي مدوني براي مدي نظر گرفتن پيامدهاي قانوني بهتر است خط مشي

. داشته باشند) گيري براي شفاف كردن نتايج قبلي هاي پي آزمايش: به عنوان مثال(هاي قابل شناسايي  نمونه
هاي اصول اخلاقي در نظر  اي و محلي مرتبط و نيز الزامات كميته منطقه مقررات ملي،  شود الزامات  توصيه مي
  . وع شودرج) 19(به كتابنامه . گرفته شود

 
  قرارهاي مالي    10- ج
 
ها يا بيماران  هاي پزشكي در مواردي كه قرارها به عنوان يك انگيزه براي ارجاع آزمايش آزمايشگاه  1- 10-ج

گذارند نبايست با پزشكان ارجاع  مي باشند و يا در ارزيابي مستقل پزشك نسبت به مصلحت بيمار تاثير مي
  .د قرارهاي مالي شوندهاي مالي وار دهنده يا نمايندگي

 
شود بهتر است كاملاً مستقل و  هايي كه براي جمع آوري نمونه اوليه استفاده مي تا حد امكان، اتاق  2- 10-ج

هاي پزشكان ارجاع دهنده باشند، اما جايي كه اين امكان وجود نداشته باشد، قرار هاي مالي الزاماً  جدا از اتاق
  .د كردرويه تجاري معمول را دنبال خواهن

  
شود  هايي كه باعث ايجاد تقابل منافع مي ها سعي كنند از موقعيت آزمايشگاه شود توصيه مي  3- 10-ج

هايي براي به حداقل  هر گاه اين امكان وجود نداشته باشد، بهتر است منافع اعلام و قدم. اجتناب كنند
 .رساندن برخوردها برداشته شود 
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