
تشخيص طبي ايران انجمن دكتراي علوم آزمايشگاهي  

Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors 

 1 :54:تعداد صفحات کاربری:نهاد اعتباربخشی 00/00/00:خ تجدید نظرتاری 17/09/1403: تاریخ صدور اولیه IACLD-F30:00 :مدرکشمارة 

 نام ارزیاب: تاریخ ارزیابی: ISO15189:2022چک لیست کنترل الزامات استاندارد 

 تاریخ خود اظهاری آزمایشگاه  شماره تماس آزمایشگاه:          : مدیر/ رابط آزمایشگاه  نام آزمایشگاه: 

 ارزیابی مجدد مراقبتیبازدید  ارزیابی اولیهبازدید مقدماتی گسترشتجدیدتمدید  اعطا درخواست اعتباربخشی:

 

 راهنمای تکمیل چک لیست:  -

 ISO15189:2022تهیه شده و ابزاری برای تمرکز آزمایشگاه و ارزیابان بر الزامات استاندارد  ISO15189:2022 این چک لیست مطابق بندهای استاندارد

آزمایشگاه همراه با خود اظهاری در هر بند از چک لیست، از آمادگی کامل در ارزیابی برای ارائه مدارک و سوابق مربوط به بند برخوردار مقتضی است است. 

 باشد و مشخص نماید که موضوع درکدام یک از مستندات آزمایشگاه قابل ردیابی است. 

توضیحات "بندهای مربوطه در استاندارد است، در قسمت  که بر اساس سوالات طرح شدهبه آزمایشگاه چک لیست خواهشمند است رای استفاده از این ب -

  بنویسند. "ارزیابییادداشت تیم "در قسمت تیم ارزیابی یافته های حاصل از ارزیابی را اعضای همچنین د. دهپاسخ  "آزمایشگاه

 شود.  پاسخ صحیح داده ،سوالات بهو  لطفا از اعمال تغییر در محتوای سوالات یا حذف بندها خودداری شود -

 درمواردی که درخواست مستندی شده، با هماهنگی فیمابین در اختیار نهاد قرار گیرد. -

نسبت به  ، تیمدر زمان ارزیابیبدیهی است . خیر تنظیم شده اند و سوالات بصورت آیا و پاسخ بله اکثربا هدف جلب توجه بیشترآزمایشگاه به موضوعات،  -

 ..خواهد پرداخت.و پرسش بیشتر در خصوص چرا ، چگونه و. جمع آوری شواهد و یافته های تکمیلی 

 پاسخگویی ایجاد نماید. ی لازم برایفضا در صورت نیاز ، به میزان نیازتهیه شده تا آزمایشگاه بتواند  Wordچک لیست حاضر در نسخه  -

با تایید مسئول و رسمی ، طی مکاتبه  PDFو  wordت آزمایشگاه مدرک را در دو نسخه بصورت چک لیست، لازمسخود اظهاری در پس از تکمیل  -

 ارسال دارد.    ab@iacld.irبه آدرس الکترونیک دفتر نهاد اعتباربخشی انجمن دکترای علوم آزمایشگاهی تشخیص طبی ایران  آزمایشگاه،

تحویل  word. نسخه کنددر پرونده آزمایشگاه ثبت سابقه می را   PDF، نسخه  PDFو  wordچک لیست در قالب  ه های دریافت نسخپس از نهاد ،  -

 و در خاتمه، این نسخه همراه دیگر مستندات در پرونده آزمایشگاه ثبت سابقه می شود. گرددابی استفاده تیم ارزیابی می گردد تا در طول ارزی

 آزمایشگاهبا هماهنگی هایی مقتضی، که  شودپیوست هایی ضمیمه ممکن است ،  اسکوپ درخواستی آزمایشگاه برای اعتباربخشیحسب  به این چک لیست -

در صورت ملحق ساختن پیوست به سند ، کد آن ها همانند کد سند چک لیست است و  نماید.به نهاد اقدام  ها آننسبت به تکمیل و تسلیم لازم است 

 . ای منظور نمی شودسند جداگانه 

خرین ویرایش و تاریخ آ کد سند ،در بند مربوطه در چک لیستنیاز است آزمایشگاه ، الزام شده  دارد، برای یک بند، مدون شدن یک سنددر استانچنانچه  -

 سند را بنویسد.

دکترای علوم آزمایشگاهی تشخیص طبی ایران به شماره در خاتمه خواهشمند است در صورت هر گونه پیشنهاد و یا سوال با دفتر نهاد اعتباربخش انجمن  -

 تماس حاصل فرمایید. ab@iacld.irویا ایمیل  (  98-021) 88970700-88988649های
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 General requirements عموميالزامات  4

  Impartiality بی طرفی 1-4

 توضيح آزمايشگاه

 ؟محافظت می شودطرفی بی از ای است کهاه به گونهو مدیریت آزمایشگ دهیساختارفعالیت های آزمایشگاه بی طرفانه انجام می شود؟ آیا آیا الف(

 شود؟طرفی متعهد است؟ آیا این تعهد به وضوح بیان و اجرا میآیا مدیریت آزمایشگاه به بیب(

توانند آیا آزمایشگاه از تاثیرات تجاری، مالی یا سایر فشارهایی که می مایشگاهی خود را بر عهده دارد؟های آزطرفی در فعالیتآیا آزمایشگاه مسئولیت بیپ(

 کند؟طرفی را به خطر بیندازند، جلوگیری میبی

یشگاه روابطی مانند مالکیت، شود؟ آیا آزماشامل روابط پرسنل آزمایشگاه می پایشآیا این  طرفی دارد؟ای برای شناسایی تهدیدات بیآیا آزمایشگاه رویهت(

 حاکمیت، مدیریت، منابع مشترک، امور مالی، قراردادها، بازاریابی و پرداخت کمیسیون فروش، شناسایی کرده است؟

 ؟دهدل رساندن این تهدید انجام میطرفی، آیا آزمایشگاه اقداماتی برای حذف یا به حداقدر صورت شناسایی تهدید به بی(ث

 :ارزيابييادداشت تيم 

 

  Confidentiality گیمحرمان2-4

  Management of information مدیریت اطلاعات-1-2-4

 توضيح آزمايشگاه

  مسئولیت مدیریت تمام اطلاعات بیمار را بر عهده دارد؟، های قانونی قابل اجرانامهتوافقآزمایشگاه از طریق  آیاالف(

  برای حفظ حریم خصوصی و محرمانگی اطلاعات بیمار دارد؟هایی ها و رویهسیاستآزمایشگاه  آیاب(

 کنند؟ها آشنا هستند و آنها را رعایت میآیا تمامی پرسنل آزمایشگاه با این سیاستپ(

رسانی مستند و قابل اطلاعآیا این  کند؟کاربران و/یا بیماران را از پیش در مورد اطلاعاتی که قصد دارد در دامنه عمومی قرار دهد، مطلع میآزمایشگاه  آیات(

 پیگیری است؟

دهد و اطلاعات اختصاصی که باید محرمانه باقی به وضوح تفاوت بین اطلاعاتی که کاربر و/یا بیمار به صورت عمومی در دسترس قرار میآزمایشگاه  آیاث(

 رمانه باقی بمانند، وجود دارد؟ای که محهایی برای مدیریت اطلاعات اختصاصی به گونهآیا رویه کند؟بماند، را تعیین می

به وضوح مستند در مواردی که بین آزمایشگاه و بیمار توافقی برای استفاده از اطلاعات )مثلاً به منظور پاسخگویی به شکایات( وجود دارد، این توافقات  آیاج(

 شوند؟شده و به درستی اجرا می

تواند نشان دهد که آیا آزمایشگاه می شوند؟های محرمانگی به درستی اجرا میها و رویهه سیاستکند کآزمایشگاه به صورت منظم پایش و ارزیابی می آیاچ(

 کند؟چگونه از اطلاعات محرمانه بیماران محافظت می
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 :يادداشت تيم ارزيابي

 Release of information انتشار اطلاعات 2-2-4

 توضيح آزمايشگاه

 کند؟آزمایشگاه در صورت انتشار اطلاعات محرمانه بر اساس قانون یا توافقات قراردادی، بیماران مربوطه را از این انتشار مطلع می آیاالف(

 دارد؟یه مآزمایشگاه اطلاعات مربوط به بیماران که از منابعی غیر از خود بیمار به دست آمده است )مثلاً شاکیان، نهادهای نظارتی( را محرمانه نگ آیاب(

 کند؟در هنگام انتشار اطلاعات محرمانه بیماران، تمامی قوانین و مقررات مربوطه را رعایت می آزمایشگاه آیاپ(

  کند؟به صورت منظم فرآیندهای انتشار اطلاعات محرمانه را پایش و ارزیابی می آزمایشگاه  آیات(

 :يادداشت تيم ارزيابي

 Personnel responsibility كاركنانمسئوليت  4-2-3

که به  توسط تمامی پرسنل اعم از تحت امر و وابسته به آزمایشگاهاطلاعات  نگهداشتنهایی برای اطمینان از محرمانه ها و سیاستآزمایشگاه رویه آیاالف(

 کنند دارد؟نمایندگی از آزمایشگاه فعالیت می

اند تا بتوانند های لازم را دریافت کردهآموزش کنند،عنوان پیمانکار در آزمایشگاه فعالیت میپرسنل خارجی یا افرادی که به از جمله  پرسنلتمامی   آیاب(

 کنند؟تعهد به محرمانگی را درک کرده و از آن پیروی می و ؟و حفظ نمایندا به درستی شناسایی و مدیریت اطلاعات محرمانه ر

 نقض از سوی پرسنل در مورد محرمانگی اطلاعات بلافاصله شناسایی و بهبود داده شود؟ تدابیری وجود دارد تا اطمینان حاصل شود که هر گونه آیاپ(

 :يادداشت تيم ارزيابي

 Requirements regarding patients الزامات مربوط به بيماران 3-4

 توضيح آزمايشگاه
 ؟است اطمینان حاصل نمودهرفاه، ایمنی و حقوق بیماران  ازمدیریت آزمایشگاه آیا (1

 :کرده استاجرا  رعایت وزیر را  مواردآزمایشگاه آیا (2

ش ؛فرصت هایی برای بیماران و کاربران آزمایشگاه برای مهیا نمودن اطلاعات مفید برای کمک در انتخاب روش های آزمایش و تفسیر نتایج آزمای( الف 
و زمان پیش بینی شده نتایج؛عرضه اطلاعات به صورت عمومی درباره فرآیند آزمایش، شامل هزینه ها ، ( ب 
بازنگری دوره ای آزمایش ها به منظور اطمینان از ضرورت و مناسب بودن با شرایط بالینی ؛( پ 

ها اقدامات انجام شده برای کاهش آسیب ثبت شده یا می تواند بشود ون، کاربران و دیگر کارکنان به آسیب  بیماراموارد مقتضی افشای حوادثی که منجر در ( ت  
ها یا بقایا؛رفتار محترمانه همراه با مراقبت کافی از بیماران، نمونه(ث 
کسب رضایت آگاهانه در صورت لزوم ؛( د 

که اطلاعات مربوط به بیماران در هر شرایطی از جمله بسته شدن، تصاحب یا ادغام آزمایشگاه، قابل دسترسی و سلامت خواهند  دهی از ایناطمینان ( ذ

 ماند؟
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اقدام ه از طرف ایشان ایجاد امکان دسترسی اطلاعات مربوطه برای بیمار و فراهم کننده مراقبت بهداشتی درصورت درخواست بیمار یا درخواست فراهم کننده خدمات ک( ر
 می کند ؛

از تبعیض . مراقبت به دوربرای حقوق بیماران حمایت از ( ز 

 :يادداشت تيم ارزيابي

  Structural and governance requirements مديريتيالزامات ساختاري و  5

 Legal entityهويت قانوني 5-1

 توضيح آزمايشگاه

 مدارک قانونی آزمایشگاه ارائه شود.  فهرستالف(

 آزمایشگاه تشخیص پزشکی را بنویسید. پروانه بهره برداری اولین و آخرین شماره و تاریخب(

  را بنویسید. آزمایشگاه مسئول فنیپروانه  اولین و آخرین شماره و تاریخپ(

 ارائه شود.  آزمایشگاه مسئول فنیو پروانه  آزمایشگاه آخرین پروانه بهره برداریتصویرت(

  بزرگتر بخشی از سازمان است ویا مستقلآزمایشگاه  آیاث(

 نیمه دولتی   ،  ، دولتی خصوصیوضعیت آزمایشگاه: ج(

 ؟استهای آزمایشگاهی خود  مسئول فعالیت ،قانونی عهده دار بودن مسئولیت از لحاظ آزمایشگاه آیاچ(

آزمایشگاه است یا آن مسئولیت قانونی فعالیت ها با آیا  نام سازمان مادر چیست؟ کند،در صورتی که آزمایشگاه به عنوان بخشی از یک سازمان فعالیت میح(

 ؟ سازمان

                                                                                                                                                                                         تأیید کند؟ مطلب راکه این  استآیا دارای مستنداتی در صورتی که آزمایشگاه یک آزمایشگاه دولتی است، خ(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

ه 2-5 گا يش زما آ  Laboratory directorرئيس 

 Laboratory director competence  رئيس آزمايشگاه شايستگي1-2-5

 توضيح آزمايشگاه

اداره آزمایشگاه و برآوردن الزامات برای ، مسئولیت و منابع لازم واگذار شدهات شایستگی، اختیار، شرایط احرازآزمایشگاه دارای  رئیس آزمایشگاه آیاالف(

 است؟                      ISO15189:2022استاندارد 
بعنوان رئیس آزمایشگاه معرفی می شوند و دارای مجوزهای صادره ،  ISO15189:2022مشخصات شخص/ اشخاصی که طبق الزامات این بند از استاندارد ب(

 بدقت  وارد نمایید.  IACLD-F18جدول هشت از فرم  سوی مراجع قانونی هستند را دراز 
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بعنوان رئیس آزمایشگاه مجوزهای صادره از سوی مراجع قانونی برای معرفی و  برسمیت شناخته شدن شخص/ اشخاص ذیصلاح و شایسته تصویر پروانه یا پ(

  را ارائه دهید. 

 يادداشت تيم ارزيابي:

 Laboratory director responsibilities آزمايشگاه رئيس هايمسئوليت 2-2-5

 توضيح آزمايشگاه

 ؟مسئول اجرای سیستم مدیریت است ) مدیر/مدیریت آزمایشگاه(رئیس آزمایشگاه آیاالف(

  بنویسیدرا تاریخ آخرین ویرایش مدرک  و شده است؟ کد مدرک رئیس آزمایشگاه مدونولیت ئدر کدام یک از مدارک، مسب(

 يادداشت تيم ارزيابي:

 Delegation of duties تفويض وظايف  5-2-3

 توضيح آزمايشگاه

بدقت تکمیل  کارکنان کلیدی و جانشینان ایشان) مدیر/ مدیریت آزمایشگاه(،مسئولیناطلاعات خواسته شده برای   IACLD-F18در جدول هشت از فرم الف(

 ارائه شود.  و

 ؟مدون شده استدر آزمایشگاه  ،  ها توسط رئیس آزمایشگاه به کارکنان واجد شرایط و شایسته مسئولیت یاشرح وظایف آیا تفویض ب(

  نهایی کل عملیات در آزمایشگاه را  برعهده دارد ؟مسئولیت آیا رئیس آزمایشگاه پ(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Laboratory activities فعاليت هاي آزمايشگاه 3-5

 General كليات 1-3-5

 توضيح آزمايشگاه

 کرده است؟  ها را در کدام  مدرک مشخص و مدونآزمایشگاه دامنه فعالیت الف(

  POCTرگستره فعالیت آزمایشگاه علاوه بر فعالیت های در محل اصلی، در محل هایی غیر از محل اصلی )بعنوان مثال در آزمایش در محل مراقبت بیما آیاب(

 هم  هست ؟ و یا جمع آوری نمونه خارج از محل آزمایشگاه (

 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Conformance with requirements انطباق با الزامات 2-3-5
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 توضيح آزمايشگاه  

 آزمایشگاه الزامات کدام دسته را  اطمینان دارد که برآورده می سازد:

  الزامات استانداردISO15189:2022     گیرندگان خدمات مراجع تنظیم مقررات سازمان هایی که به آزمایشگاه رسمیت می بخشند را برآورده

  می سازد. 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Advisory activities هاي مشاوره ايفعاليت 3-3-5

 توضيح آزمايشگاه  

نوع نمونه، توجیهات و نشانه های بالینی برای تجویز آزمایش و محدودیت های روش و تواتر  انتخاب و استفاده از آزمایش ها،  درآزمایشگاه مشورتی  آیاالف( 

 درخواست آزمایش می دهد؟ 

 ب( آیا ارائه قضاوت حرفه ای در تفسیر نتایج آزمایش دارد؟

 پ( آیا ترویج بهره برداری اثر بخش از آزمایش های آزمایشگاهی دارد؟

 پذیرش برای نمونه دارد؟ یتتدارکاتی نظیر مواردی از برآورده نشدن معیارهای قابل ت( آیا مشاوره در موضوعات علمی و

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Structure and authority ساختار و اختيار-5-4

 General كليات 1-4-5

 توضيح آزمايشگاه  

مشخص ، جایگاه آن در سازمان مادر و روابط بین مدیریت ، عملیات فنی و خدمات پشتیبانی آزمایشگاهالف( مدرکی که در آن ، ساختار سازمانی و مدیریتی 

 ارائه شود( آزمایشگاه سازمانی چارت) .شده ، ارائه شود

کد مدرک و  مدارک دیده شده است؟در کدام  شرح مسئولیت ، اختیارات، روابط متقابل کارکنانی که اثر گذار بر اجرای فعالیت ها و نتایج آزمایش هستند،ب( 

 را بنویسید تاریخ آخرین ویرایش مدرک
 شود.ارائه  مستنداتمستر لیست یا فهرست پ(

 يادداشت تيم ارزيابي:                     

 Quality management مديريت كيفيت 2-4-5

 توضيح آزمايشگاه  
 :زیر باشندو منابع مورد نیاز برای انجام وظایف دارای اختیار ، هامسئولیتسایر  صرف نظر از که داردآزمایشگاه کارکنانی آیا 
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 ؛، نگهداری و بهبود سیستم مدیریتاجرا( الف

 ؛های آزمایشگاه انجام فعالیتبرای ای اجرایی ه از سیستم مدیریت یا از روش ها شناسایی انحراف( ب

 ؛ تابرای پیشگیری یا به حداقل رساندن انحراف اتاقدام آغاز( پ

 ؛بهبودبرای  نیازهرگونه عملکرد سیستم مدیریت و  خصوصبه مدیریت آزمایشگاه در  دهی گزارش( ت

                                                                                                                                                                                           اطمینان از اثربخشی فعالیت های آزمایشگاه( ث

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Objectives and policies هاخط مشياهداف و  5-5

 توضيح آزمايشگاه  

موارد  ،اهداف و خط مشی ها ( را تعیین کرده است؟ و آیا در تعریفISO15189:2022استاندارد 2-8آیا آزمایشگاه اهداف و خط مشی ها)طبق زیر بند  الف(

 زیر دیده شده است؟ 

   کند    نیاز ها و الزامات بیماران و کاربران را برآورده می   به عملیات حرفه ای خوب متعهد است رد کاربمطابق کند که  هایی فراهم می آزمایش

 با این استاندارد انطباق داشته باشد  مورد نظر باشد 

 ند؟ب( آیا اهداف تعیین شده قابل اندازه گیری و سازگار با خط مشی ها هستند؟  و آیا در تمامی سطوح سازمانی آزمایشگاه اجرایی شده ا

 شود؟  پ( مدیریت آزمایشگاه آیا اطمینان می یابد هنگامی که تغییرات در سیستم مدیریت طرح ریزی و اجرا می شود یکپارچگی سیستم مدیریت حفظ می

ش و پس از آیا آزمایشگاه شاخص های کیفیت شامل موارد زیر برای ارزیابی عملکرد در تمامی جنبه های کلیدی فرآیندهای پیش از آزمایش، آزمایت(

 (؟2-8-8آزمایش را طرح ریزی و برقرار نموده و عملکرد را در ارتباط با اهداف پایش می کند)طبق زیر بند 

تعداد تعداد خطاها در ثبت یا در دریافت نمونه یا هردو، تعداد نمونه های غیر قابل پذیرش نسبت به تعداد دریافتی،  شاخص های کیفیت شامل بر: 

  میزان دستیابی به زمان های چرخه کار مشخص شده گزارش های تصحیح شده، 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Risk management مديريت ريسک 6-5

 توضيح آزمايشگاه  

های خود مرتبط با آزمایشات و فعالیتآسیب به بیماران و فرصت هایی برای بهبود مراقبت از بیمار  ریسک هایبرای شناسایی  یآزمایشگاه فرآیندهای آیاالف(

 ( دارد؟5-8و اقداماتی برای پرداختن به ریسک ها و فرصت ها برای بهبود )طبق زیر بند کند؟ برقرار، اجرا و نگهداری می

 ن فرآیندها ارزیابی می شوند و هر گاه غیر اثربخش تشخیص داده شوند، اصلاح می شوند؟ب(آیا رئیس آزمایشگاه اطیمنان حاصل می کند که اثر بخشی ای

نمونه ای از سابقه –نمونه ای از سابقه مدیریت ریسک ها و فرصت های بهبود  –نمونه ای از سابقه ریسک شناسایی شده و فرصت بهبود در یک سال اخیر (پ

                                                                                                                                                                                             شود. ارائهارزیابی زمان در  ،بخش در صورت وجودر اثراسایی ریسک و فرصت بهبود غیاصلاح فرایند شن



تشخيص طبي ايران انجمن دكتراي علوم آزمايشگاهي  

Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors 

 8 :54:تعداد صفحات کاربری:نهاد اعتباربخشی 00/00/00:خ تجدید نظرتاری 17/09/1403: تاریخ صدور اولیه IACLD-F30:00 :مدرکشمارة 

 نام ارزیاب: تاریخ ارزیابی: ISO15189:2022چک لیست کنترل الزامات استاندارد 

 تاریخ خود اظهاری آزمایشگاه  شماره تماس آزمایشگاه:          : مدیر/ رابط آزمایشگاه  نام آزمایشگاه: 

 ارزیابی مجدد مراقبتیبازدید  ارزیابی اولیهبازدید مقدماتی گسترشتجدیدتمدید  اعطا درخواست اعتباربخشی:

 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Resource requirements الزامات منابع 6

 General كليات 1-6

 توضيح آزمايشگاه

 دارد؟دسترس  ها، مواد مصرفی و خدمات پشتیبانی لازم ، تجهیزات، معرفتسهیلات، کارکنان برای مدیریت و انجام فعالیت های خود به آزمایشگاه آیا

 يادداشت تيم ارزيابي:                     

 Personnel كاركنان 2-6

 General كليات 1-2-6

 توضيح آزمايشگاه  

 الف(آیا آزمایشگاه به تعداد کافی از افراد شایسته برای انجام فعالیت های خود دسترسی دارد؟ 

 معیارهای شایستگی و صلاحیت کارکنان در اسکوپ درخواستی در کدام مدرک تعریف گردیده است؟ ب(

 برای پرسنل آزمایشگاه برگزار شده؟  ISO15189:2022ایا آموزش استاندارد پ(

استخدامی، امکانات کارکنان ، الزامات  ای برای معرفی سازمان، بخش یا منطقه ای که فرد در آن کار خواهد کرد، ضوابط و شرایطآیا آزمایشگاه برنامهت(

       بهداشت و ایمنی و خدمات بهداشت حرفه ای دارد؟

                                                                                                                                                                                         را بدقت تکمیل و تحویل نهاد فرمایید.  IACLD-F18اطلاعات خواسته شده مربوط به کارکنان در بخش هشت از فرم  -

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

  Competence requirements شايستگيالزامات  2-2-6

 توضيح آزمايشگاه

 شامل الزامات تحصیلی، شرایط احراز، آموزش،بازآموزی،های آزمایشگاهی بر نتایج فعالیت ی تاثیر گذار برای هر وظیفه شایستگیآیا آزمایشگاه الزامات الف(

 شماره مدرک و تاریخ آخرین ویرایش را بنویسید.  در کدام مدرک تعریف شده است؟دانش فنی، مهارت ها و تجربه را مشخص کرده است؟

 های آزمایشگاهی را دارند؟ لازم برای انجام فعالیت شایستگی کند که پرسنلان حاصل میآیا آزمایشگاه اطمین ب(

 دارد؟  از جمله تواتر ارزیابی شایستگی کارکنان پرسنل خود شایستگیآیا آزمایشگاه فرآیندی برای مدیریت  پ(

 د: را استفاده می کن روش های ارزیابی شایستگی زیر یا ترکیبی از آن ت(آیا آزمایشگاه اطلاعات مدون برای اثبات شایستگی کارکنان خود دارد؟ کدامیک از

  مشاهده مستقیم یک فعالیت  زمایشسوابق و گزارش دهی نتایج آ پایش ثبت    بازنگری سوابق کار  ارزیابی مهارت های حل مسئله    آزمایش
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 سایر  ، ، مواد مقایسات بین آزمایشگاهی نمونه های آماده شده خاص برای مثال نمونه های آزمایش شده ی قبلی

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Authorization دهياختيار 3-2-6

 توضيح آزمايشگاه  

 آیا آزمایشگاه فرایندی برای اختیاردهی انجام فعالیت ها و ابلاغ به کارکنان تعریف و مشخص کرده است؟  (1

 است؟ فعالیت های آزمایشگاهی مشخص به کارکنان اختیار دادهبرای انجام آزمایشگاه  آیا (2

 را مشخص کرده است؟کارکنان اختیار فعالیت های زیر  آزمایشگاه برایآیا  (3

  ها؛روش صحه گذاری و تصدیق، اصلاح، دوینانتخاب، ت( الف    )نتایج؛ دهی و گزارش صدوربررسی، ب    )استفاده از سیستم های اطلاعات پ

 آزمایش، تغییر داده های بیمار یا نتایج آزمایش بیماراندن داده های بیمار و نتایج آزمایشگاهی، به ویژه: دسترسی به داده ها و اطلاعات بیمار، وارد کر

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Continuing education and professional developmentآموزش مداوم و توسعه حرفه اي  4-2-6

 توضيح آزمايشگاه  

 فرآیندهای مدیریتی و فنی مشارکت دارند، وجود دارد؟ آیا یک برنامه آموزشی مداوم در دسترس برای  کارکنانی که درالف(

 آیا کلیه کارکنان در آموزش مداوم و توسعه حرفه ای منظم یا سایر فعالیت های ارتباط حرفه ای مشارکت دارند؟ب(

                                                                                                                                       آیا مناسب بودن برنامه ها و فعالیت ها به صورت دوره ای بازنگری می شوند؟                                                        پ(

 فهرست آموزش های برگزار شده به همراه فهرست پرسنل شرکت کننده در دوره ها طی  یک سال اخیر در ارزیابی ارائه شود.ت(

 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Personnel records كاركنانسوابق  5-2-6

 توضيح آزمايشگاه 

 )موارد موجود را تیک بزنید(  سوابق است برای : ش های اجرایی و حفظرودارای آزمایشگاه آیا 

  (الف 2-6-6طبق زیر بند )تعیین الزامات شایستگی مشخص شده ( الف    شرح شغل ( ب   آموزش و بازآموزی ( پ دهی کارکناناختیار( ت  

پایش صلاحیت کارکنان(ث     

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Facilities and environmental conditions و شرايط محيطيتسهيلات -6-3
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 General كليات 1-3-6

 توضيح آزمايشگاه  

  های آزمایشگاهی هستند؟آیا تسهیلات و شرایط محیطی آزمایشگاه مناسب برای انجام فعالیتالف(

  ؟نداردتأثیر منفی شرایط محیطی بر اعتبار نتایج تسهیلات و  حاصل می کنید اطمینان آیاب(

 ؟تاثیر منفی نداردکنندگان، کاربران آزمایشگاه و پرسنل  ایمنی بیماران، بازدید، برای شرایط محیطی تسهیلات و کنید که اطمینان حاصل می آیاپ(

 شود؟وبی، گرد و غبار، و غیره انجام میاقداماتی برای جلوگیری از تأثیر شرایط محیطی مضر مانند اسید نوکلئیک تقویت شده ناخواسته، آلودگی میکر آیات(

  شوند؟اختلالات الکترومغناطیسی، تابش، شرایط نورپردازی )روشنایی(، رطوبت، منبع تغذیه الکتریکی، دما، صدا و ارتعاش کنترل می آیاث(

 های خاصی برای مدیریت هر یک از این شرایط محیطی وجود دارد؟ آیا دستورالعملج(

 يادداشت تيم ارزيابي:                     

 Facility controls هاي تسهيلات كنترل 2-3-6

 توضيح آزمايشگاه  

 ، بازنگری دوره ای می شوند؟ اجرا، ثبت، پایش لات در موارد زیرکنترل های تسهی آیا

 )های بیمار در آزمایشگاه دسترسی به منظور ایمنی، محرمانه بودن، کیفیت خدمات، و حفاظت از اطلاعات پزشکی و نمونهالف 

 )ها در آزمایشگاه زبالهپسماند و ناشی از منابع انرژی، نورپردازی، تهویه، نویز، آب، و دفع  تاثیرات نامطلوبو  اقدامات مناسب برای پیشگیری از آلودگیب 

)قابل دارد هرجا که روش های آزمایش ریسک دارد؟ها و اقدامات مناسبی برای پیشگیری از آلودگی متبرنامه پ 

)ها؛ایمنی، در صورت لزوم، و بررسی منظم عملکرد آن وسایلتسهیلات و  ت 

های اضطراری، زرهای قابل ورود، دسترسی به دوشها و فریهای هشدار برای سردخانهو سیستم نترکامیهای رهاسازی اضطراری، اعملکرد سیستم :هامثال

 .وشوی چشم و تجهیزات احیاشست

)تسهیلات آزمایشگاهی در شرایط کارکردی مناسب و قابل اعتماد  نگهداریث 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Storage facilities تسهيلات انبارش 3-3-6

 توضيح آزمايشگاه  

 شود؟فضای انبار فراهم شده به گونه ای است که از تدوام یکپارچگی نمونه ها ، تجهیزات، معرف ها، مواد مصرفی، مدارک و سوابق اطمینان حاصل  آیاالف(

 ری شود؟های بیمار و مواد مورد استفاده در فرآیندهای آزمایش به گونه ای انبار می شوند که از آلودگی متقابل و زوال آنها جلو گینمونه آیاب(

                                                                                                                                                                                       متناسب با دسته بندی مواد در زمینه هرگونه الزامات قانونی یا مقرراتی است؟ پسماندهای بیولوژیکتسهیلات انبارش و دفع مواد خطرناک و  آیاپ(
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 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Personnel facilities تسهيلات كاركنان 4-3-6

 توضيح آزمايشگاه

حفاظت فردی و  نگهداری وسایلبهداشتی و تأمین آب آشامیدنی، و همچنین امکانات برای  سرویس هایدسترسی کافی به از جمله  تسهیلات یا تامینآالف(

 است؟متناسب با جمعیت پرسنلی  لباس

                                                                                                                                                                                                 ؟است های پرسنلی مانند جلسات، مطالعه  و استراحت فراهمبرای فعالیت ی لازمفضایا آب(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Sample collection facilities ه گيري نمون تسهيلات 5-3-6

 توضيح آزمايشگاه

 ها جلوگیری کنند؟اند که از تاثیرات نامطلوب بر کیفیت نمونهای طراحی شدهآوری نمونه به گونهفرآیندهای جمع آیاالف(

امکانات لازم برای دسترسی افراد در نظر باشد و  همراهان محلو  اند که حریم خصوصی بیماران ای طراحی شدهآوری نمونه به گونهفضاهای جمع آیاب(

 ؟باشدی بهداشتی مناسب فراهم شده هامعلول و سرویس

 آوری نمونه وجود دارد؟ای برای پذیرش بیماران و جمعهای جداگانهبخش آیاپ(

 های اولیه برای بیماران و پرسنل در دسترس و به روز هستند؟کمکوسایل  آیات(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Equipment تجهيزات 4-6

 . General كليات 6-4-1

 توضيح آزمايشگاه

خارج از رده (، جابجایی، حمل و نقل، انبارش، استفاده، نگهداری، و پذیرش)شامل معیارهای  پذیرشآزمون انتخاب، تأمین، نصب، های فرآیندآزمایشگاه آیا 

 ؟را تعیین کرده است تجهیزات کردن 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Equipment requirements الزامات تجهيزات 2-4-6

 توضيح آزمايشگاه

 های آزمایشگاهی لازم است، دسترسی دارد؟آیا آزمایشگاه به تمامی تجهیزاتی که برای انجام صحیح فعالیتالف(
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استفاده  ،شده توسط تولیدکنندهکردی تعیینمشخصات عملخارج از در مواردی که تجهیزات خارج از کنترل دائمی آزمایشگاه یا مدیریت آزمایشگاه  آیا ب(

 شوند؟رعایت می در این شرایط ISO15189:2022استاندارد کند که الزامات اطمینان حاصل میشوند می

طور دیگری شناسایی بهگذاری یا گذاری، علامتفرد برچسبهای آزمایشگاهی تأثیر بگذارند، به صورت منحصربهتوانند بر فعالیتآیا تمامی تجهیزاتی که میپ(

  شود؟نگهداری می تجهیزات روز ازآیا یک فهرست منظم و بهاند؟شده

 ت( آیا آزمایشگاه برای اطمینان از کیفیت نتایج آزمایش، در صورت نیاز تجهیزات را نگهداری و جایگزین می کند؟

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Equipment acceptance procedureتجهيزات  پذيرش روش اجرايي  3-4-6

 توضيح آزمايشگاه

 را تصدیق می کند؟ بکار  بازگردانده شدهانطباق تجهیزات با معیارهای پذیرش، قبل از قرار گیری در محل یا  آیا آزمایشگاه الف(

  عدم قطعیت انداره گیری مورد نیاز برای ارائه نتیجه معتبر دارند؟دستیابی به درستی اندازه گیری و یا  ،گیریآیا تجهیزات مورد استفاده برای اندازهب(

تحت کنترل این تجهیزات کند؟آیا اطمینان حاصل می پذیرشبا معیارهای  سیاریا بالین بیمار استفاده در  موردآیا آزمایشگاه از انطباق تجهیزات قرضی یا پ(

 آزمایشگاه هستند؟

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Equipment instructions for useدستورالعملهاي تجهيزات براي استفاده  4-4-6

 توضيح آزمايشگاه

 دارد؟نتایج آزمایش را نامعتبر کند  ی که می توانداز تنظیمات ناخواسته تجهیزات پیشگیریآزمایشگاه اقدامات محافظتی مناسبی برای  آیاالف(

 آیا تجهیزات توسط کارکنان آموزش دیده، مجاز شده و شایسته به کار گرفته می شود؟ب(

 شده توسط سازنده، به آسانی در دسترس پرسنل هستند؟های ارائههای استفاده از تجهیزات، شامل دستورالعملدستورالعمل آیاپ(

شوند، های دیگری به جز آنچه سازنده مشخص کرده استفاده میدر صورتی که تجهیزات به روش شوند؟تجهیزات مطابق با مشخصات سازنده استفاده می آیات(

                                                                                                                                                                                          ؟صحه گذاری می شوندها توسط آزمایشگاه آیا این روش

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Equipment maintenance and repair تعمير و نگهداري تجهيزات 5-4-6

 توضيح آزمايشگاه

های های سازنده در برنامهانحرافات از دستورالعمل آیاهای سازنده برای تجهیزات دارد؟های نگهداری پیشگیرانه بر اساس دستورالعملآزمایشگاه برنامه آیاالف(

  شوند؟نگهداری ثبت و مدیریت می
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آیا تجهیزات دارای دستگاه توقف اضطراری و ایمنی الکتریکی هستند؟ آیاشوند؟شود که تجهیزات در شرایط کاری ایمن نگهداری میاطمینان حاصل می آیاب(

 کند؟مدیریت آزمایشگاه از جابجایی و دفع ایمن مواد خطرناک توسط پرسنل مجاز اطمینان حاصل می

گذاری گذاری یا علامتاز سرویس برچسبتجهیزات به وضوح به عنوان خارج  آیاشوند؟شناسایی و از سرویس خارج می ،تجهیزات معیوب یا خارج از الزامات آیاپ(

 شود؟بررسی و مدیریت می ،نقص یا انحراف از الزامات موارد آیاشوند؟می

تجهیزات  آیاکند؟آیا فضای مناسبی برای تعمیرات تأمین شده است؟می آلودگی زداییآزمایشگاه قبل از سرویس، تعمیر یا از کار انداختن، تجهیزات را به  آیات(

                                                                                                                                                                                        شود؟ی مناسب به پرسنل ارائه میحفاظت شخص

 يادداشت تيم ارزيابي:                 

 Equipment adverse incident reporting نامطلوب تجهيزات هايزارش رويدادگ 6-4-6

 توضيح آزمايشگاه  

 نامطلوب و سوانح مرتبط با تجهیزات خاص دارد؟ رویدادهای مشخصی برای بررسی آیا آزمایشگاه رویهالف(

 شوند؟کننده، و مقامات مربوطه گزارش مینامطلوب به سازنده، تأمین رویدادکند که آزمایشگاه اطمینان حاصل می آیاب(

  های سازنده دارد؟ها و اطلاعیههای مشخصی برای پاسخ به فراخوانآیا آزمایشگاه رویهپ(

 است؟  آیا سوابقی از گزارش دهی رویداد نامطلوب تجهیزات طی یک سال گذشته مرتبط با اسکوپ درخواستی در آزمایشگاه ثبت شدهت(

                                                                                                                                                                                                 ؟است موجود مرتبط با این بند، در آزمایشگاهاقدامات اصلاحی و پیشگیرانه آیا سوابقی از اقدام و ث(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Equipment records سوابق تجهيزات 7-4-6

 توضيح آزمايشگاه  

 ق تجهیزات اثر گذار بر نتایج فعالیت های آزمایشگاهی نگهداری می شود؟سواب آیاالف(

 اطلاعات کافی برای شناسایی تجهیز در سوابق حفظ می شود؟آیا جزئیات سازنده و تامین کننده و ب(

 فرد شناسایی شده است؟کند که هر مورد از تجهیزات به طور منحصربهآزمایشگاه اطمینان حاصل می آیاپ(

 اند؟برای هر مورد از تجهیزات ثبت شده بکارگرفته شدنو  پذیرشهای دریافت، آزمون آیا تاریخت(

 شواهدی هستند که نشان دهد تجهیزات با معیارهای قابل قبول مشخص شده مطابقت دارند؟آیا سوابق شامل ث(

 کند؟آزمایشگاه مطابقت تجهیزات با این معیارها را ارزیابی می آیاج(

 است؟مشخص تجهیزات بکارگیری آیا محل فعلی چ(

 شده( ثبت شده است؟، بازسازیمستهلکآیا وضعیت تجهیزات هنگام دریافت )نو، خ(

 راحتی در دسترس هستند؟های سازنده برای هر مورد از تجهیزات بهآیا دستورالعملد(

 آیا برنامه نگهداری پیشگیرانه برای تجهیزات ثبت شده است؟ذ(
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 ؟شوددر آزمایشگاه ایجاد و نگهداری می دهنده خدمات خارجی تأییدشده شده توسط آزمایشگاه یا ارائهآیا سوابق فعالیت نگهداری انجامر(

 ؟آیا سوابق شامل جزئیات مربوط به آسیب، نقص، تغییر یا تعمیر تجهیزات هستندز(

 اند؟ها، ثبت شدهتصدیقهای کالیبراسیون یا ها یا گواهیآیا سوابق عملکرد تجهیزات، مانند گزارشس(

 ، غیرقابل استفاده( ثبت شده است؟افتادهاز کار ، خارج از سرویس، قرنطینه، حال استفادهآیا وضعیت فعلی تجهیزات )فعال، در ش(

 نگهداری و قابل دسترسی هستند؟ 3-4-8آیا سوابق تجهیزات برای مدت عمر تجهیزات یا بیشتر، طبق بند ص(
 

 يادداشت تيم ارزيابي:                

 Equipment calibration and metrological traceability كاليبراسيون تجهيزات و قابليت رديابي اندازه گيري-6-5

 . General كليات 1-5-6

 توضيح آزمايشگاه

 مشخص کرده است؟ایش کفایت می کند را نتایج آزمدهی ردیابی را برای حفظ گزارشقابلیت آیا آزمایشگاه الزامات کالیبراسیون و الف(

 اند؟شده مشخص شدهگیریهای کمی یک آنالیت اندازهبرای روش اندازه شناختیردیابی قابلیت آیا الزامات کالیبراسیون و ب(

جای ها را بهه ویژگیک کیفیهای و روش کمیهای پذیری در طول زمان را برای روشتجدیدآیا آزمایشگاه ویژگی مورد ارزیابی و الزامات لازم برای پ(

  کنند، مشخص کرده است؟گیری میمشخص اندازه هایآنالیت

                                                                                                                                                                             ؟داردرا فراهم نکنند، قابلیت ردیابی اندازه شناختی های کیفی و کمی که ممکن است روشسوابقی از آیا آزمایشگاه ت(

 يادداشت تيم ارزيابي:                     

 Equipment calibration كاليبراسيون تجهيزات 2-5-6

 توضيح آزمايشگاه  

 دارای روش های اجرایی کالیبراسیون تجهیزاتی که مستقیم یا غیر مستقیم بر نتایج آزمایش اثر دارد، می باشد؟  آیا آزمایشگاهالف(

 های سازنده برای کالیبراسیون تجهیزات را مشخص کرده است؟شرایط استفاده و دستورالعملآیا روش اجرایی، ب(

 کند؟می تصدیقگیری را در فواصل زمانی مشخص گیری مورد نیاز و عملکرد سیستم اندازهاندازه درستیآیا آزمایشگاه پ(

 ؟ را مشخص می کندتجهیزات مجدد وضعیت کالیبراسیون و تاریخ کالیبراسیون روش اجرایی، آیا ت(

 شوند؟روزرسانی و ثبت میها بهضریبکند و آیا این های تصحیح استفاده میآیا آزمایشگاه از ضریبث(

 هایی برای مدیریت شرایطی که کالیبراسیون از کنترل خارج شده است، دارد؟آیا آزمایشگاه روشج(

    ؟رسندشوند و خطرات برای عملیات خدمات و بیماران به حداقل میدرستی اجرا میها بهکند که این روشآزمایشگاه اطمینان حاصل می آیاچ(

، وجود که از آن خرید خدمت می کنید ا اطمینان دارید که موضوع  درخواست آزمایشگاه در فهرست خدمات آزمایشگاه کالیبراسیون تایید صلاحیت شدهآیح(

 دارد؟
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 را بنویسید: کرده ایدخرید خدمت در آخرین نوبت، آزمایشگاه کالیبراسیونی که برای تجهیزات مرتبط در اسکوپ درخواستی، از آن  زیر مربوط بهاطلاعات خ(

 آزمایشگاه کالیبراسیون ، شماره تماس و ایمیل را بنویسید. نامبرای چه کمیتی، خدمات کالیبراسیون از آزمایشگاه کالیبراسیون گرفته اید؟

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Metrological traceability of measurement results قابليت رديابي اندازه شناختي نتايج اندازه گيري 3-5-6

 توضيح آزمايشگاه  

 :و زنجيره كاليبراسيون اندازه شناختيالف( قابليت رديابي   

ها که هر یک در عدم قطعیت  ناگسسته مدون شده از کالیبراسیون هگیری خود را از طریق زنجیر شناختی نتایج اندازه آیا آزمایشگاه قابلیت ردیابی اندازه

 ، ایجاد و نگهداری می کند؟ است ها به یک مرجع مناسب گیری سهم دارند و اتصال آن اندازه

 (:SI) يکاها الملليب( رديابي به سيستم بين

قابل ها لی یکاآزمایشگاه با کدامیک از طرق زیر اطمینان می یابد که نتایج اندازه گیری اش به بالاترین سطح قابلیت ردیابی ممکن و به سیستم بین المل (1

 :ردیابی است

دارای صلاحیت کالیبراسیون های خود را توسط یک آزمایشگاهکالیبراسیونCompetent که الزامات استاندارد(ISO/IEC 17025 )را برآورده می سازد 

 تامین می کند. 

 مواد مرجع گواهی شده مقادیر گواهی شده را از (CRM) با قابلیت ردیابی اندازه شناختی به  توسط یک تولید کننده دارای صلاحیتSI  .تامین می کند
  .(ارائه شده است ISO 15194در استاندارد  CRMو الزامات مرتبط با مواد مرجع گواهی شده یا  ISO17034استاندارد  الزامات مرتبط با تولید کنندگان ماده مرجع در)

 :هاي جايگزين براي ايجاد اطمينان در نتايجپ( روش

آزمایشگاه برای ایجاد اطمینان از نتایج، کدامیک از دیگر راه های زیر را بکار وجود ندارد،  الف-3-5-6ردیابی مطابق بند قابلیت در مواردی که امکان ارائه 

کالیبراتورتوسط روش اجرایی اندازه گیری ، نتایج روش های اجرایی اندازه گیری مرجع ، روش های مشخص شده یا استانداردهای اجماعی  بندد؟می

 دیگر

 (در صورتی که در اسکوپ درخواستی نیست، نیاز به پاسخگویی به این سوال نیست):هاي ژنتيکيت( آزمايش

 ؟مد نظر دارد را های مرجع ژنتیکیهای ژنتیکی ردیابی به توالیآیا آزمایشگاه برای آزمایش

 (درخواستی نیست، نیاز به پاسخگویی به این سوال نیستدر صورتی که در اسکوپ ): :هاي كيفيروشث( 

  دارد؟ های قبلییا نمونه ماده معلومرا با آزمون  های کیفیآیا آزمایشگاه ردیابی روش

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Reagents and consumables ها و اقلام مصرفي معرف 6-6

 General كليات 6-6-1
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 آزمايشگاهتوضيح 

 ها و مواد مصرفی دارد؟معرف و مدیریت موجودی آزمون پذیرش ، انبارش، دریافتخرید، ، یا آزمایشگاه فرآیندهای مشخصی برای انتخابآ

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

  Reagents and consumables — Receipt and storage و انبارشدريافت -معرف ها و اقلام مصرفي 2-6-6

 توضيح آزمايشگاه  

 را مطابق اطلاعات ارائه شده توسط سازندگان ذخیره سازی و پایش می کند؟ها و مواد مصرفی گهداری معرفآیا آزمایشگاه نالف(

کرده ایجاد و مستند دریافت مواد وپذیرش برای  یهایفرم یاو آیا چک لیسترا تعیین کرده است؟ ها و مواد مصرفی سازی معرفشرایط ذخیرهآزمایشگاه آیا ب(

 ؟است

 ایا آزمایشگاه در محلی غیر از آزمایشگاه هم دریافت کننده مواد است؟پ(

 ضوابطی جهت پیشگیری از آسیب و خرابی مواد تعریف کرده است ؟  برای چنین شرایطی ایات(

 ت و نگهداری وجود دارد؟آیا سیستم نظارت و بررسی برای جلوگیری از آسیب و خرابی مواد در محل دریافث(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

  Reagents and consumables — Acceptance testing پذيرشآزمون -معرف ها و اقلام مصرفي 3-6-6

 توضيح آزمايشگاه

 دارد؟ ایشآزمهای های جدید کیتنها و فرمولاسیوآیا آزمایشگاه فرآیندی برای تأیید عملکرد معرفالف(

 کند؟می تصدیق عملکرد ،نتایج صدورها قبل از استفاده یا یا محموله جدید معرف (lotبهر)هر برای آیا آزمایشگاه ب(

 شوند؟می تصدیق عملکرد بکارگیریها تأثیر بگذارند، قبل از ایش توانند بر کیفیت آزمآیا مواد مصرفی که میپ(

  ؟داردبعنوان شواهدی برای پذیرش  هاجدید و  قبلی معرف بهرهایبین  مواد کنترل کیفیت داخلیعملکرد  مقایسه ازآزمایشگاه سوابقی آیا ت(

                                                                                                                                                                                    ؟باشد معرف آنالیزبر اساس گواهی  تصدیق سوابقی دارید که آیاث(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Reagents and consumables — Inventory management مديريت موجودي -معرف ها و مواد مصرفي  4-6-6

 توضيح آزمايشگاه

 ها و مواد مصرفی ایجاد کرده است؟آیا آزمایشگاه یک سیستم مدیریت موجودی برای معرفالف(

  کند؟اند، جدا میهایی که هنوز بازرسی یا پذیرفته نشدهها و مواد مصرفی پذیرفته شده برای استفاده را از آنمعرف مدیریت موجودیسیستم  آزمایشگاه آیاب(

 ها و مواد مصرفی جدید دارد؟آیا آزمایشگاه فرآیندهایی برای بازرسی و پذیرش معرفپ(

 اند؟جدا شدهگذاری و ها و مواد مصرفی پذیرفته نشده به طور مناسب علامتآیا معرفت(
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 شود؟ها و مواد مصرفی میآیا سیستم مدیریت موجودی شامل پیگیری تاریخ انقضا و شرایط نگهداری معرفث(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Reagents and consumables — Instructions for useدستورالعمل هاي استفاده -مصرفي موادمعرف ها و  5-6-6

 توضيح آزمايشگاه

 های ارائه شده توسط سازندگان، به راحتی در دسترس هستند؟ها و مواد مصرفی، شامل دستورالعملهای استفاده از معرفآیا در آزمایشگاه دستورالعملالف(

 شوند؟سازنده استفاده می ارائه شده توسط ها و مواد مصرفی در آزمایشگاه بر اساس مشخصاتآیا معرفب(

 های مربوطه موجود است؟ها و دستورالعملها و مواد مصرفی برای مقاصد دیگر، راهنماییدر صورت استفاده از معرفآیا پ(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Reagents and consumables — Adverse incident reporting نامطلوب رويدادهايگزارش  -معرف ها و مواد مصرفي  6-6-6

 توضيح آزمايشگاه

مراجع ذی صلاح یا و  یا هردوبه سازنده یا تامین کننده معرف ها یا اقلام مصرفی نامطلوب ناشی از  رویدادهایسوابقی از گزارش ظرف یکسال اخیر آیا الف(

 ؟داشته اید

در خصوص معرف ها و  سازنده  توسط یا سایر اعلان ها و انجام اقدامات توصیه شده ی های اجرایی برای پاسخ دهی به فراخوان سازنده آیا آزمایشگاه روشب(

                                                                                                                                                                              دارد؟مواد مصرفی و

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Reagents and consumables — Records سوابق –معرف ها و مواد مصرفي  7-6-6

 توضيح آزمايشگاه

  شود؟طور منظم نگهداری میها نقش دارد، بهمربوط به هر معرف و ماده مصرفی که در عملکرد آزمایش آیا سوابقالف(

 درستی ثبت و نگهداری شده است؟، به(LOT) و شماره بهر( BATCH) ها و مواد مصرفی، از جمله نام، کد سری ساختاطلاعات شناسایی معرفآیا ب(

 می شود؟ثبت  و شرایط آن ها در زمان دریافت در سیستم ، انقضای معرف ها و مواد مصرفیهای دریافت، اولین استفادهآیا تاریخپ(

 کند، موجود است؟ها و مواد مصرفی را تأیید میذیرش اولیه و مداوم معرفآیا سوابقی که پت(

کند، آیا سوابق یا ترکیبی که داخل آزمایشگاه تهیه شده، استفاده می resuspended  شده معلقهای آماده شده، بازدر صورتی که آزمایشگاه از معرفث(

 باشد؟های تهیه و انقضا میشامل نام فرد یا افرادی که مسئول تهیه بودند و همچنین تاریخ

 ا مدیریت سوابق از حیث نحوه نگهداری و مدت آن در آزمایشگاه مشخص است؟آیج(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Service agreements خدمت هاي موافقت نامه -7-6



تشخيص طبي ايران انجمن دكتراي علوم آزمايشگاهي  

Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors 

 18 :54:تعداد صفحات کاربری:نهاد اعتباربخشی 00/00/00:خ تجدید نظرتاری 17/09/1403: تاریخ صدور اولیه IACLD-F30:00 :مدرکشمارة 

 نام ارزیاب: تاریخ ارزیابی: ISO15189:2022چک لیست کنترل الزامات استاندارد 

 تاریخ خود اظهاری آزمایشگاه  شماره تماس آزمایشگاه:          : مدیر/ رابط آزمایشگاه  نام آزمایشگاه: 

 ارزیابی مجدد مراقبتیبازدید  ارزیابی اولیهبازدید مقدماتی گسترشتجدیدتمدید  اعطا درخواست اعتباربخشی:

 

 Agreements with laboratory users گيرندگان خدمات آزمايشگاهبا  موافقت نامه ها 1-7-6

 توضيح آزمايشگاه

 دارد؟ های آزمایشگاهیبرای ارائه فعالیت هاموافقت نامه ای  دورهبازنگری برای ایجاد و  ش اجراییروآیا آزمایشگاه  (1

 )موارد دیده شده را تیک بزنید(است؟ در روش اجرایی توضیح داده شدهایا موارد زیر  (2

    الف( الزامات بقدر کافی مشخص شده اند ب( آزمایشگاه توانمندی و منابع برای براورده سازی الزامات را دارد پ( در صورت اقتضا آزمایشگاه به

 ام می شود.یرنده خدمات مشورت می دهد که فعالیت های خاصی توسط آزمایشگاه های ارجاع و مشاوران انجگ

 ؟سازدآگاه می وی را شود،می انجام  کاربربر درخواست  های ارجاع و مشاورانکه توسط آزمایشگاه یهایزمایشگاه از فعالیتیا آآ (3

 ؟شوندمی تواند بر نتایج آزمایش تأثیر بگذارد، مطلع که می موافقت نامهتغییر در  آیا کاربران آزمایشگاه از (4

 ؟رسانی می شوداطلاع  آن ، به کاربرانتاثیر گذار باشد نتایج آزمون که بر POCT در خدمات موافقت نامهآیا هر تغییری در  (5

 آیا سوابق بازنگری ها شامل هر گونه تغییر در موافقت نامه حفظ می شود؟ (6

 يادداشت تيم ارزيابي:                     

 POCT  Agreements with POCT operatorsاپراتورهاي با  موافقت نامه ها 2-7-6

 توضيح آزمايشگاه

همچنین تیم  سوالات این قسمت نیست. خوداظهاری بهندارد نیازی به  POCTآزمایشگاه درخواست اعتباربخشی برای آزمایش های بر بالین بیمار چنانچه

لازم است الزامات های ارزیابی نیز ضرورت به ارزیابی این اسکوپ ندارند. ولی اگر آزمایشگاه، متقاضی اعتباربخشی برای آزمایش های بر بالین بیمار است ، 

یند اعتباربخشی ارائه نماید و مورد ببیند و مدارک و سوابق مرتبط با دامنه درخواستی را در فرابرای این درخواست نیز را  ISO15189:2022مرتبط در 

 به دیگر سوالات این بند پاسخ دهید. POCTارزیابی قرار گیرد. در صورت درخواست اعتباربخشی در 

 ؟ایجاد شده تکنند، توافقات خدماستفاده می POCT های دیگر سازمانی که ازآزمایشگاه و بخشبین  الف(

 اند؟اختیارات مربوطه برای هر طرف مشخص شدهها و آیا در این توافقات، مسئولیتب(

  ؟دارید ،آزمایش های بر بالین بیمار مربوط به برای مدیریت توافقات خدماتی POCTدر  ایهای چند رشتهکمیتهاستفاده از  قی ازسوابآیا پ(

 را برآورده ساخته اید؟ ISO15189:2022از استاندارد   Aیا الزامات پیوست آت(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Externally provided products and services  محصولات و خدمات تامین شده برون سازمانی 8- 6

 General كليات 1-8-6

 توضيح آزمايشگاه
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 نام ارزیاب: تاریخ ارزیابی: ISO15189:2022چک لیست کنترل الزامات استاندارد 
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 های ارزیابی کیفیت خارجیکالیبراسیون، نگهداری تجهیزات و برنامهمانند برون سازمانی  خدمات محصولات و مکانیزمی برای اطمینان از مناسب بودنآیا الف(

(EQA )در آزمایشگاه وجود دارد؟ 

 بق با نیازهای آزمایشگاه بررسی وشوند، قبل از استفاده از نظر کیفیت و تطاآیا محصولات و خدمات خارجی که برای استفاده در آزمایشگاه خریداری میب(

 شوند؟تأیید می

 ؟تحویل شود مستقیم به کاربر ی از تامین کنندگان بیرونی دارید کهمحصولات و خدماتآیا پ(

 شود؟میرسانی آزمایشگاه تأثیر گذارد، به کاربران مربوطه اطلاع  روی عملیاتیا تغییراتی که ممکن است در ارائه محصولات و خدمات خارجی رخ دهد و آ ت(

 دارید؟همکاری خدمات یت این محصولات و سازمانی برای مدیر بخش های آیا با دیگرث(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Referral laboratories and consultants آزمايشگاه هاي ارجاع و مشاوران 2-8-6

 توضيح آزمايشگاه

 آیا آزمایشگاه از خدمات آزمایشگاه های ارجاع استفاده می کند؟ (1

)هر کدام  خود را به آزمایشگاه ارجاع و مشاورهایی که تفاسیر و توصیه ها را ارائه می دهند در موارد زیر اطلاع رسانی کرده است:آیا آزمایشگاه الزامات  (2

 پوشش داده شده را تیک بزنید(

   الف( روش های اجرایی، آزمایش ها، گزارش ها و فعالیت های مشاوره ای  ب( مدیریت نتایج بحرانیط احراز و اثبات شایستگی پ( هر گونه شرای

 کارکنان

می شود آیا آزمایشگاه ارجاع دهنده )نه آزمایشگاه ارجاع( مسئول اطمینان از اینکه نتایج آزمایش آزمایشگاه ارجاع به شخص درخواست کننده عرضه  (3

 آیا آزمایشگاه رویکردی غیر از مورد گفته شده  هم دارد؟باشد؟ می

 ارجاع و مشاور ها نگهداری می شود؟آیا فهرستی از آزمایشگاه های  (4

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Review and approval of externally provided products andبازبيني و تاييد محصولات و خدمات تأمين شده از منابع بيروني 3-8-6

services 
 توضيح آزمايشگاه

 برای بازنگری و تایید محصولات و خدمات تامین شده برون سازمانی دارد و سوابق را حفظ می کند ؟ روش اجراییآیا آزمایشگاه  (1

 ) موارد دیده شده را تیک بزنید(در روش اجرایی مشخص شده است ؟موارد زیر آیا   (2

     الف( تعریف،بازنگری و تایید الزامات آزمایشگاه برای محصولات و خدمات تامین شده برون سازمانی ،ب( تعریف معیارهایی برای شرایط احراز، انتخاب

امین شده برون ت( حصول اطمینان از این که محصولات و خدمات تپ(ارجاع نمونه  ارزیابی عملکرد و ارزیابی مجدد تامین کنندگان برون سازمانی  
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ث( انطباق دارد   ISO 15189سازمانی پیش از استفاده یا عرضه مستقیم به گیرنده خدمات، با الزامات آزمایشگاه، یا درصورت کاربرد با الزامات استاندارد 

  انجام هر گونه اقدامات ناشی از ارزیابی عملکرد تامین کنندگان برون سازمانی 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Process requirements الزامات فرآيند 7

 General كليات 7-1

 توضيح آزمايشگاه

  های بالقوه مراقبت از بیمار در فرآیندهای قبل از آزمایش، آزمایش، و بعد از آزمایش را شناسایی می کند؟ آیا آزمایشگاه ریسکالف(

 ارزیابی و تاحد ممکن کاهش می یابد؟ها  آیا ریسک (ب

 آیا ریسک های باقیمانده به کاربران اطلاع رسانی می شود؟ پ(

 آیا اثر بخشی فرآیندهای کاهش ریسک مطابق با صدمات بالقوه به بیمار پایش و ارزیابی می شود؟  (ت

 (    5 -8ایجاد می کند؟ )طبق زیر بند ای مدیریت این فرصت ها  برای بهبود مراقبت از بیمار را شناسایی می کند و چارچوبی بر آیا آزمایشگاه فرصت  (ث

در ارزیابی در یک ساله اخیر را و نحوه مدیریت ریسک های باقیمانده سابقه ای از فهرست ریسک های شناسایی شده و مدیریت آن برای کاهش ریسک  (ج

  ارائه کنید.

 يادداشت تيم ارزيابي:                     

 Pre-examination processes قبل از آزمايشفرآيندهاي  2-7

 General كليات 7-2-1

 توضيح آزمايشگاه

  دسترس پرسنل مربوطه قرار می دهد؟ر ها را د های اجرایی برای کلیه فعالیت های قبل از آزمایش دارد و آن آیا آزمایشگاه روش

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Laboratory information for patients and users اطلاعات آزمايشگاه براي بيماران و كاربران 7-2-2

 توضيح آزمايشگاه

 )موارد دیده شده را تیک بزنید( با جزئیات کافی در دسترس کاربران و بیماران گذارده است؟ زیر راآیا آزمایشگاه اطلاعات 
اطلاعات تماس ؛ آزمایشگاه ، ساعات کاری و( های)محل( الف 
روش های اجرایی برای درخواست و جمع آوری نمونه ها ؛( ب 
دامنه فعالیت های آزمایشگاه و زمان پیش بینی شده آماده بودن نتایج ،( پ  
آمادگی برای ارائه خدمات مشورتی ؛( ت 
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 ارزیابی مجدد مراقبتیبازدید  ارزیابی اولیهبازدید مقدماتی گسترشتجدیدتمدید  اعطا درخواست اعتباربخشی:

 

بیمار ؛( نامه)الزامات برای رضایت ( ث 
توجهی بر عملکرد آزمایش یا تفسیر نتایج اثر دارد ؛عوامل شناخته شده که به صورت قابل ( ج 
فرآیند شکایت آزمایشگاه( چ 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Requests for providing laboratory examinations درخواست  انجام تست هاي آزمايشگاهي 7-2-3

 توضيح آزمايشگاه  

 ؟ تلقی و ثبت سابقه می کندپذیرش شده را به منزله قرارداد  آزمایشگاه هر درخواست آیاالف( 

شناسه   ،ردیابی بدون ابهام بیمار به درخواست و نمونه : (موارد دیده شده را تیک بزنید)کدامیک از موارد در پذیرش درخواست آزمایش بیمار اخذ می شودب(

 توصیه بالینی و فنی و تفسیر بالینی  ،شناسایی آزمایش های درخواست شده  ،  و اطلاعات تماس درخواست کننده

 برای بیماران فراهم می کند؟تست های درخواست شده خصوص آزمایشگاه اطلاعات کافی در پ(

 در ردیابی درخواست به بیمار مربوطه در سیستم داشته اید؟سابقه ای از بروز خطا  آیات(

 اطلاع رسانی می شود؟به بیماران در خصوص امکان ارائه توصیه های بالینی و فنی و تفاسیر مربوطه  آیاث(

  شود؟  ی گرداوری و نگهداری میقالبچه اطلاعات درخواست آزمایش در ج(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Oral requestsدرخواست های شفاهی  -7-2-3-2

 آزمايشگاهتوضيح 

  آیا آزمایشگاه روش اجرایی برای مدیریت درخواست های شفاهی آزمایش دارد؟

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Primary sample collection and handling نمونه اوليه رسيدگي بهجمع آوري و  4-2-7

 Generalکلیات -7-2-4-1

 توضيح آزمايشگاه  

 نمونه های اولیه دارد؟ مدیریتهای اجرایی برای جمع آوری و  آزمایشگاه روشآیا الف(

 قرار دارد؟ هاآوری نمونهمسئول جمعآیا اطلاعات در دسترس   (ب

 شود؟  ثبت می نمونههای اجرایی جمع آوری  آیا هر انحرافی از روشپ(

 ارزیابی، ثبت و به کارکنان مرتبط اطلاع رسانی می شود؟ ،پذیرش یا رد نمونهپیامد ها برای تاثیر احتمالی بر ها و  آیا ریسک (ت

                                                                                                                                                                            ؟نگهدارنده ها برای انواع نمونه را بازنگری می کند آیا آزمایشگاه به صورت دوره ای الزامات مربوط به حجم نمونه، وسیله جمع آوری و (ث
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 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Information for pre-collection activities جمع آوریاز  قبلاطلاعات مربوط به فعالیت های  -7-2-4-2

 توضيح آزمايشگاه  

با جزییات کافی را فراهم کرده است تا اطمینان حاصل شود که ( نمونه)های قبل از جمع آوری  هایی برای فعالیت آیا آزمایشگاه اطلاعات و دستورالعمل (1

 یکپارچگی نمونه به مخاطره نمی افتد؟

 )موارد دیده شده را تیک بزنید( شامل موارد زیر می باشد؟ اطلاعات و دستورالعمل هاآیا این  (2

)؛( به طور مثال دستورالعمل های مراقبین یا جمع کننده های نمونه و بیماران)آماده سازی بیمار الف 

 )ز و هرگاه مرتبط باشد، ترتیب جمع آوری نمونه ها،نوع و مقدار نمونه اولیه که جمع آوری شود، همراه با شرح ظروف و هر افزودنی مورد نیاب 

)زمان بندی خاص جمع آوری، هرجا مرتبط است ؛پ  

)؛( به طور مثال تاریخچه مصرف دارو ها) فراهم سازی اطلاعات بالینی مرتبط یا موثر برجمع آوری نمونه ، عملکرد آزمایش یا تفسیر نتیجه ت  

)چند بیمار شامل همان ندین نمونه از بدون ابهام بیمار، هم چنین منبع و محل نمونه و برچسب گذاری ، هرگاه چبرچسب گذاری نمونه برای شناسایی ث

 تکه بافت یا اسلاید جمع آوری می شود ؛

)معیار آزمایشگاه برای پذیرش و رد نمونه های مختص به آزمایش های درخواست شدهج                                                                                                                                                                                             

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Patient consentرضایت بیمار -7-2-4-3

 توضيح آزمايشگاه

بر بیمار را کسب می کند یا صرفا برای روش های تهاجمی و شرایط آزمایشگاه رضایت آگاهانه بیمار برای تمامی روش های اجرایی انجام شده  آیاالف(

 اورژانسی رضایت نامه می گیرد؟

 شود؟دریافت می کتبیشود و رضایت تری به بیمار ارائه میهای خاص و تهاجمی که ریسک عوارض بیشتری دارند، توضیحات دقیقبرای روش آیا (ب

 کند؟در شرایط اورژانسی که امکان دریافت رضایت وجود ندارد، آیا آزمایشگاه بر اساس بهترین مصالح بیمار عمل می  (پ

مشاوره با د، های استانداردستورالعمل یا های پزشکی وپروتکل مثلا بر اساس آیا آزمایشگاه برای شرایط اورژانسی  پروتکلی برای خود مشخص کرده است  (ت

  م،کمترین تهاج،  حیاتیثبات علائم ،  بندی بر اساس شرایط بحرانیاولویت، ضعیت عمومی بیمار، و تجربه و دانش کارکنان، بیمار پزشکسابقه ، پزشکان

                                                                                                                                                                                             ، سایر؟فوری نتایج،  دسترسی به تجهیزات و منابع  ن،زما

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Instructions for collection activities جمع آوری  نمونهدستورالعمل هایی برای فعالیت های  -7-2-4-4

 توضيح آزمايشگاه
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بالینی مناسب نمونه و انبارش قبل از آزمایش، فراهم کرده آوری ایمن، درست و از نظر اطمینان از جمعزیر برای هایی برای موارد آیا آزمایشگاه دستورالعمل

 )موارد دیده شده را تیک بزنید( است؟
؛ تصدیق شناسه بیمار از کسانی که نمونه اولیه جمع آوری شده است( الف 

تصدیق و هرگاه مرتبط است، ثبت اینکه بیمار الزامات قبل از آزمایش را برآورده کرده است ( ب زمان آخرین دوز دریافتی، )مانند وضعیت ناشتایی، وضعیت مصرف دارو

 ؛ ، جمع آوری نمونه در زمان یا فواصل زمانی از پیش تعیین شده(توقف مصرف
؛ آوری نمونهجمع آوری نمونه های اولیه، با توضیحات ظروف نمونه اولیه و هرگونه افزودنی های لازم، همچنین در هرجا که مرتبط است، ترتیب جمع ( پ 
؛ برچسب گذاری نمونه های اولیه به گونه ای است که پیوند بدون ابهام با بیماران از کسانی که نمونه های آنها جمع آوری شده فراهم  شود ( ت 
؛ ثبت شناسه فرد جمع آوری کننده نمونه اولیه و تاریخ جمع آوری ، و  هرگاه مرتبط باشد ، ثبت زمان جمع آوری( ث  
الزامات برای جدا سازی یا تقسیم نمونه اولیه ،در صورت لزوم ؛( ج 
؛ شرایط پایداری و انبارش مناسب قبل از تحویل نمونه ها به آزمایشگاه( چ 

دفع ایمن مواد استفاده شده در فرآیند جمع آوری نمونه( ح. 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Sample transportation حمل و نقل نمونه-7-2-5

 توضيح آزمايشگاه

)موارد دیده شده را تیک کرده است؟تهیه  وند، دستورالعمل هایی برای موارد زیرآزمایشگاه برای اطمینان از اینکه نمونه ها به موقع و ایمن حمل و نقل می ش آیا

 بزنید(
1)برای حمل و نقل  هابسته بندی نمونه 

2) زمان مناسب بین جمع آوری و دریافت نمونه 

3 نمونه رسیدگی بهآوری و برای جمع دمایی مشخص(حفظ بازه 

4)ها نمونه یکپارچگیهای تعیین شده و سایر موارد برای حفظ الزامات مربوط به نگهدارنده 

5)،و اقدام برای کاهش ریسک و پیشگیری از وقوع مجددنمونه رسانی به سازمان مسئول حمل و نقل اطلاع در صورت مخاطره ی نمونه و ریسک بهداشتی 

6)و ارزیابی دوره ای برای بررسی کفایت آن ونههای حمل نمسیستم برقراری  

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Sample receiptدريافت نمونه  -7-2-6

 Sample receipt procedureنمونه پذیرشروش اجرایی  -7-2-6-1

 توضيح آزمايشگاه

  دارد؟شامل موارد زیر ایی برای پذیرش نمونه آیا آزمایشگاه روش اجر
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 گذاری به یک بیمار با شناسایی منحصر به فرد وجود دارد؟ها از طریق درخواست و برچسبنمونه بدون ابهامآیا سیستمی برای ردیابی الف(

 ؟دارد پذیرش و رد نمونهمعیارهای آزمایشگاه آیا  (ب

 ثبت تاریخ و زمان پذیرش نمونه در صورت مقتضی(پ

 در صورت مقتضیکننده فرد دریافت ثبت شناسه (ت

 مجاز برای اطمینان از تطابق با معیارهای پذیرش برای آزمایش درخواستی ارزیابی نمونه های دریافتی توسط پرسنل (ث

 های فوری دهی ویژه برای نمونهو معیارهای گزارش گردش کارهای گذاری، حمل و نقل، پردازش سریع، زمانبرچسب های دستورالعمل (ج

 به نمونه اصلی های مختلف نمونهردیابی بخشچ(اطمینان از قابلیت 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Sample acceptance exceptionsنمونه  پذیرش استثناهای -7-2-6-2

 توضيح آزمايشگاه

 درنظر بگیرد؟ به خطر افتاده،  بدلایلیکه نمونه ای  در مواردیدریافت مراقبت، را در زمان بیمار  مصلحتآیا آزمایشگاه فرآیندی دارد که الف(

 )موارد مربوطه را تیک بزنید(نمونه را در معرض خطر قرار داده کدام یک از موارد زیر بوده است؟ شترین عواملی که در آزمایشگاهبیب(

 یمار یا نمونه شناسایی نادرست ب 

ناپایداری نمونه به دلایل مختلف 

 در رسیدگی یا انبارش نمونهدمای نادرست 

ظروف نامناسب 

حجم ناکافی نمونه 

 تعریف کرده است؟در نظر گرفتن ریسک ایمنی بیمار  باهای بحرانی بالینی یا غیرقابل جایگزین نمونهمعیاری برای پذیرش آزمایشگاه آیاپ(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Pre-examination handling, preparation, and storage جابجايي ، آماده سازي و انبارش قبل از آزمايش 7-2-7

  Sample protection از نمونه حفاظت -7-2-7-1

 توضيح آزمايشگاه

های بیمار، اطمینان از یکپارچگی نمونه، پیشگیری از گم شدن یا آسیب در طی های اجرایی و تسهیلات مناسب برای حفاظت از نمونه آیا آزمایشگاه روش

       جابجایی، آماده سازی و انبارش دارد؟

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Criteria for additional examination requests های اضافی معیار برای درخواست آزمایش -7-2-7-2
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 توضيح آزمايشگاه

           می باشد؟اضافی روی همان نمونه  آزمایش هایهای زمانی برای درخواست  هشامل محدود رویه های آزمایشگاهیآیا الف(

این  آیا کارکنان مرتبط از های اضافی بر روی همان نمونه تعیین کرده است؟های زمانی مشخصی برای درخواست آزمایشآیا آزمایشگاه محدودیت (ب

 ؟مطلعندهای زمانی محدودیت

به قرارداد یا موافقت نامه اولیه اضافه می شوند یا بعنوان قرارداد جدیدی در سیستم وارد  آیا شوند؟های اضافی به درستی مستند میآزمایش رخواستدآیا  (ت

 شوند؟های اضافی نگهداری و مدیریت میچگونه مستندات مربوط به درخواستمی شوند؟ 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Sample stabilityپایداری نمونه  -7-2-7-3

 آزمايشگاهتوضيح 

 آوری نمونه و انجام آزمایش برای هر نوع آنالیت تعیین کرده است؟های مشخصی بین جمعآیا آزمایشگاه زمانالف(

 آوری و آزمایش وجود دارد؟های بین جمعها و زمانپایداری آنالیت پایشآیا فرآیندی برای ب(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Examination processes آزمايشفرآيندهاي  3-7

 General كليات 1-3-7

 توضيح آزمايشگاه  

 ؟ می باشد ،از رفرنس های معتبر و صحه گذاری شده ، آزمایشگاه در روش های آزمایش مورد استفادهآیا الف(

 دارد؟ ،روشی ابداعی و یا استفاده از استاندارد روشبه سبب تغییر  آزمایشگاه در اسکوپ درخواستی ، سوابقی ازصحه گذاری روشآیا  (ب

  هستند؟ ی شده و برای کارکنان قابل دسترسروزرسانبهکلیه روش های اجرایی و مستندات پشتیان  آیا (ت

  ؟ ثبت می شوددهند، را انجام می از جمله در محل مراقبت از بیمار های مهم در فرآیندهای آزمایشافرادی که فعالیت هویت آیا (ث

 می شوند؟ و سوابق آن ها موجود است؟ ارزیابیآموزش دیده اند و بطور دوره ای  های آزمایشروشدر مورد مرتبط به هر فرآیند آیا کارکنان  (ج

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Verification of examination methods هاي آزمايش تصديق روش 7-3-2

 بر الزامات استاندارد: توضيح آزمايشگاه  

 قبل از به کارگیری برای بیماران دارد؟ شماره مدرک و تاریخ اخرین ویرایش قید شود.های آزمایش  برای روش روش اجرایی آیا آزمایشگاهالف(
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است و مورد تصدیق قرار داده  مرتبط با کاربرد مورد نظر نتایج آزمایشکه  هر روش آزمایشبرای  و وسعت آن ها را مشخصات عملکردی آزمایشگاه آیاب(

 است را بطور شفاف مشخص کرده است؟ 

 کند؟ های آزمایش برای اطمینان از اعتبار نتایج وابسته به تصمیم گیریهای بالینی اطمینان حاصل می آیا آزمایشگاه از وسعت تصدیق روشپ(

 ؟را مشخص نموده است کنند ثبت می و نتایج را نتایج تصدیق را بازنگری که مقتضیبا صلاحیت و اختیارات  کارکنانآزمایشگاه، آیا ت(

 کند؟ آزمایشگاه تصدیق را تکرار می آیا قرار می گیرد، مورد تجدید نظر اگر روشی توسط نهاد صادر کنندهث(

 )مواردی که پوشش داده اید تیک بزنید( کند؟ آیا آزمایشگاه سوابق تصدیق را حفظ میج(

  مشخصات عملکردی که مورد انتظار است  نتایج بدست آمده بیانیه ای درباره اینکه مشخصات عملکردی حاصل شده و در غیر اینصورت، اقدام انجام

 شده

 

 توضيح آزمايشگاه بر الزامات نهاد اعتباربخش:

 دهید:به سایر سوالات این بخش پاسخ موارد زیر،  مصوبات نهاد شامل بر با در نظر گرفتن

 12/08/1401مورخ  " CBCدر خصوص تست IACLD نهاد اعتباربخش انجمن دکترای علوم آزمایشگاهی تشخیص طبی ایران اطلاعیه"از  4شماره مصوبه  

برای تصدیق روش آزمایش فقط بررسی دقت و صحت ، BCC آزمایش(، در /103https://ab.iacld.com/Item)قابل دسترسی از طریق نشانی اینترنتی 

 .کند کفایت می

 CBC در کتب معتبر برای پارامترهای آزمایشدر صورتی که آزمایشگاه از محدوده مرجع ذکر شده  از اطلاعیه فوق الذکر، 8و  4-2همچنین طبق مصوبه شماره 

لذا این آیتم نیز از فرایند تصدیق روش  نیست،های مختلف سنی الزامی  برای گروه CBCتصدیق محدوده مرجع برای پارامترهای آزمایش استفاده کند، تعیین/

 حذف می گردد. CBC آزمایش برای آزمایش

در منابع معتبر استفاده می کنند ، همچنین در بخش بیوشیمی و هورمون شناسی، لیست آزمایش هایی که از محدوده مرجع یا مقادیر تصمیم گیری بالینی 

 به سوالات زیر پاسخ دهیدنیازی به تعیین/تصدیق محدوده در آزمایشگاه ندارند، 

 تصديق دقت اندازه گيري روش هاي آزمايش-الف

 هاي زير انجام مي دهد؟آزمايشگاه تصديق دقت اندازه گيري روش هاي آزمايش مورد استفاده را طبق كداميک از روش-1

  تصدیق دقت اندازه گیری روش ادعا شده توسط سازنده کیت طبقCLSI document EP15: 2014 نام آزمایش هایی که از این روش برای آن ها استفاده(

 شده ذکر شود(

   مطابق با ویرایش چهارم کتاب دقت درون آزمایشگاهی برآورد عدمBasic Method validation که از این روش برای آن  )نام آزمایش هاییدکتر وستگارد

 ها استفاده شده ذکر شود(

  تصدیق دقت اندازه گیری روش مطابق باCLIA: 2003 )نام آزمایش هایی که از این روش برای آن ها استفاده شده ذکر شود( 

  ،نام مرجع مورد استفاده ذکر گردد. )نام آزمایش هایی که از این روش برای آن ها استفاده شده ذکر شود( سایر روش ها طبق مرجع معتبر 

https://ab.iacld.com/Item/103
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 تصديق صحت اندازه گيري روش هاي آزمايش  -ب

 هاي زير انجام مي دهد؟آزمايشگاه تصديق صحت اندازه گيري روش هاي آزمايش مورد استفاده را طبق كداميک از روش-1

  اندازه گیری روش ادعا شده توسط سازنده کیت مطابق با  برآورد اریبیCLSI document EP15: 2014  نام آزمایش هایی که از این روش برای آن(

 ها استفاده شده ذکر شود( 

روش ها سهیآزمون مقا (Comparison of methods)  طبق ویرایش چهارم کتابBasic Method validation نمونه  20د با حداقل دکتر وستگار

 )نام آزمایش هایی که از این روش برای آن ها استفاده شده ذکر شود(  در دامنه اندازه گیری

   آزمونt ( جفت شدهPaired t-test طبق ویرایش چهارم کتاب )Basic Method validation  نمونه در دامنه دامنه اندازه  20دکتر وستگارد با حداقل

 ایی که از این روش برای آن ها استفاده شده ذکر شود( )نام آزمایش هگیری

  تعیین خطای سیستماتیک با استفاده از روش بازیابی(Recovery)  طبقCLSI document EP15: 2014  نام آزمایش هایی که از این روش برای(

 آن ها استفاده شده ذکر شود( 

 تصدیق صحت اندازه گیری روش مطابق باCLIA: 2003 )نام آزمایش هایی که از این روش برای آن ها استفاده شده ذکر شود( 

  :نام مرجع مورد استفاده ذکر گردد. )نام آزمایش هایی که از این روش برای آن ها  سایر روش ها طبق مرجع معتبر ، نام مرجع مورد استفاده ذکر گردد

 استفاده شده ذکر شود( 

 

 

 هاي زير انجام مي دهد؟بين دو سري ساخت متفاوت از كيت هاي مورد استفاده را طبق كداميک از روش آزمايشگاه ارزيابي تغييرپذيري-2

  ارزیابی تغییرپذیری دو سری ساخت طبقCLSI document EP26: 2022  )نام آزمایش هایی که از این روش برای آن ها استفاده شده ذکر شود( 

  نام آزمایش هایی که از این روش برای آن ها استفاده شده ذکر شود(  نمونه 10دمینگ با  رگرسیون زیآنالارزیابی تغییرپذیری دو سری ساخت با روش( 

 تفاده شده ذکر شود( )نام آزمایش هایی که از این روش برای آن ها اسنمونه 10یا  5ارزیابی تغییرپذیری دو سری ساخت به روش بررسی اختلاف داده ها با 

  ارزیابی تغییرپذیری دو سری ساخت به روش آزمونt ( جفت شدهPaired t-test با )نام آزمایش هایی که از این روش برای آن ها استفاده  نمونه 10الی  5(

 شده ذکر شود( 

 ،نام مرجع مورد استفاده ذکر گردد. )نام آزمایش هایی که از این روش برای آن ها استفاده شده ذکر شود(  سایر روش ها طبق مرجع معتبر 

 

 

 تصديق بازه خطي بودنپ(

 هاي زير انجام مي دهد؟آزمايشگاه تصديق بازه خطي بودن اندازه گيري روش هاي آزمايش مورد استفاده را طبق كداميک از روش
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   تصدیق خطی بودن مطابق ویرایش چهارم کتابBasic Method validation نام آزمایش هایی که از این روش برای آن ها استفاده دکتر وستگارد(

 شده ذکر شود(

  تصدیق خطی بودن مطابق باCLSI document EP06: 2020 )نام آزمایش هایی که از این روش برای آن ها استفاده شده ذکر شود( 

   ،نام آزمایش هایی که از این روش برای آن ها استفاده شده ذکر شود( نام مرجع مورد استفاده ذکر گردد.سایر روش ها طبق مرجع معتبر( 

 

 تصديق دامنه مرجع بيولوژيک  ت(

 انجام مي دهد؟هاي زير آزمايشگاه تصديق دامنه هاي مرجع بيولوژيک روش هاي آزمايش مورد استفاده را طبق كداميک از روش

  تصدیق دامنه مرجع با استفاده ازCLSI document EP28: 2010 )نام آزمایش هایی که از این روش برای آن ها استفاده شده ذکر شود( 

 شود(ام مرجع مورد استفاده ذکر گردد. )نام آزمایش هایی که از این روش برای آن ها استفاده شده ذکر سایر روش ها طبق مرجع معتبر، ن 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Validation of examination methods صحه گذاري روش هاي آزمايش 3-3-7

 توضيح آزمايشگاه  

کرده صحه گذاری روش های آزمایش برگرفته از منابع زیر را آیا و اگر بوده  ؟بوده است آزمایشگاه کاربر کدامیک از شرایط زیر در روش های آزمایش الف(

  ؟است

1)؛ توسط آزمایشگاه توسعه یافتههای طراحی یا  روش 

2)هایی که خارج از دامنه کاربرد مورد نظر اصلی استفاده می شوند ؛ روش 

3 )های صحه گذاری شده که متعاقبا اصلاح شده اند. روش. 

های بالینی کفایت  صحه گذاری یک روش آزمایش برای اطمینان از اعتبار نتایج وابسته به تصمیم گیری کند که توسعه حاصل میآیا آزمایشگاه اطمینان ب(

  کند؟ می

  مشخص نموده است؟ نتایج صحه گذاری را صلاحیت و اختیارات مناسب برای بازنگری و ثبتکارکنان با  آزمایشگاه آیاپ(

تغییر یافته  در مورد اجرایی شدن روشآیا شود؟ و  بالینی بازنگری می آن بر تصمیم گیری اثر آیا روش آزمایش صحه گذاری شده ای تغییر کند ، اگرت(

  شود؟ تصمیم گیری می

 شود؟ حفظ میروش های آزمایش صحه گذاری زیر در مورد آیا سوابق ث(

1)روش اجرایی صحه گذاری استفاده شده ؛ 

2)الزامات خاص برای کاربرد مورد نظر ؛ 

3) عملکردی روش ؛مشخصات تعیین 

4)نتایج به دست آمده ؛ 
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 5) بیانیه ای در باره اعتبار روش به همراه جزییات مناسب بودن برای کاربرد مورد نظر آن .    

مشخصات عملکردی زیر را از چه طریقی فراهم می کند تا اطمینان ج( در جایی که آزمایشگاه روش آزمایشی را باید صحه گذاری کند، شواهد عینی در مورد 

معتبر  منبععملکردی زیر،  مشخصاتآزمایشگاه باید برای صحه گذاری هریک از . )یابد که الزامات خاص برای کاربرد مورد نظر آزمایش برآورده شده است

     (CLSI EP05-A3: 2014 بر اساس اندازه گیری دقت صحه گذاری مثال یرامورد استفاده را ذکر نماید. ب

  صحت اندازه گیری(Measurement trueness) 

  درستی اندازه گیری(Measurement accuracy)  

  دقت اندازه گیری از جمله تکرار پذیری اندازه گیری و اندازه گیری دقت واسطه های آزمایش 

(and measurement intermediate precisionMeasurement precision including measurement repeatability )  

  عدم قطعیت اندازه گیری(Measurement uncertainty) 

  اختصاصیت آنالیتیک از جمله مواد مداخله گر(Analytical specificity including interfering substances) 

  حساسیت آنالیتیک(Analytical sensitivity ) 

  حد تشخیص و حد سنجش(Detection limit and quantitation limit) 

  بازه اندازه گیری(Measuring interval) ا 

  اختصاصیت تشخیصی(Diagnostic specificity) 

  حساسیت تشخیصی(Diagnostic sensitivity)                                                                                                                                                                                 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Evaluation of measurement uncertainty (MU) ارزيابي عدم قطعيت اندازه گيري 7-3-4

 بر الزامات استاندارد: توضيح آزمايشگاه

از کدام رویکرد برای تخمین عدم قطعیت اندازه گیری  شود؟مورد نظر ارزیابی و نگهداری می کاربردگیری شده برای اندازه کمیّ آیا عدم قطعیت مقادیرالف( 

 بالا به پایین و یا  پایین به بالا استفاده می کنید؟

 رویکرد بالا به پایین  -1

 مطابق آخرین ویرایشISO/TS 20914 

 مطابق آخرین ویرایشCLSI Document EP29  

)مطابق سایر مراجع معتبر) نام مرجع 

 

 رویکرد پایین به بالا -2

آخرین ویرایش  مطابقJCGM GUM 
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طابق آخرین ویرایش مCLSI Document EP29  

)مطابق سایر مراجع معتبر) نام مرجع 

 
 ؟نگهداری می شودسوابق مربوطه  و آیا ارزیابی عدم قطعیت به صورت منظم بازنگریب(

  ؟دون می کندمرا  ممکن یا مربوط نیستدر جایی که  اندازه گیری روش اجرایی عدم قطعیت برآورداز  استدلال صرف نظر آزمایشگاه آیاپ(

 گیرد؟ها قرار میدرخواست کاربران در دسترس آن در صورت اندازه گیری آیا اطلاعات عدم قطعیتت(

، اطلاعات را در با احتساب سایر منابع عدم قطعیت مانند تغییرات بیولوژیکی ویا سایر موارد ،کاربراندر صورت استعلام عدم قطعیت توسط آزمایشگاه  آیاث(

  کاربران قرار می دهد؟دسترس 

گیری کمیت خروجی با استفاده از کند، عدم قطعیت اندازههایی که نتیجه کیفی آن متکی بر آزمونی است که داده خروجی کمی ایجاد میآیا برای آزمایش ج(

 شود؟معرف مثبت و منفی برآورد میهای نمونه

-کنند، عدم قطعیت اندازهایجاد می کمیّهای داده (IQCگیری یا نتایج کنترل کیفیت داخلی )میانی اندازهها با نتایج کیفی، که در مراحل برای آزمایشآیا  چ(

 شود؟های کلیدی )با ریسک بالا( فرایندها در نظر گرفته میبرای بخش (MU)گیری

 شود؟در نظر گرفته می شد،هر گاه که مرتبط با گذاری یک روش،هنگام انجام تصدیق یا صحه گیریاندازه آیا عدم قطعیت ح(

  

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Biological reference intervals and clinical decision limits باليني گيري و حدود تصميم مرجع بيولوژيک بازه هاي 5-3-7

 توضیح آزمایشگاه

 شود؟رسانی میتعریف شده و به کاربران اطلاعباشند،  لازم آزمایش نتایج تفسیر برای که هنگامیگیری بالینی مرجع بیولوژیک و حدود تصمیم بازه هایآیا 

 تعیین شده؟طبق کدام یک از روش های زیر 

   تعیین بازه های مرجع بیولوژیک و حدود تصمیم گیری بالینی مطابقCLSI document EP28: 2010 

 ده کیت، در صورت تصدیق دامنه طبق استفاده از بازه مرجع ادعا شده توسط سازنCLSI document EP28: 2010  

  استفاده از مقادیر تصمیم گیری بالینی طبق مراجع علمی معتبر از جملهADA  وNCEP ها از جمله گلوکز و پروفایل لیپیدی بدون  برای برخی آزمایش

  نیاز به تصدیق

  سایر روش ها طبق مرجع معتبر 

های مربوط به بیماران را در نظر نمایانگر جمعیت بیماران خدمت گیرنده از آزمایشگاه هستند و ریسک بازه هاکنید که این اطمینان حاصل می آیا(الف 

تعمیم مقادیر در سطح جهت اطمینان از قابلیت  آیاکند؟ اگر بله، مرجع بیولوژیک ارائه شده توسط سازنده استفاده می بازه هایآیا آزمایشگاه از  اند؟گرفته

 این مقادیر تصدیق می شود و قابل قبول است؟ ،جامع
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 د؟ شومیو به گیرندگان خدمات اطلاع رسانی ای در آزمایشگاه بازنگری گیری بالینی به صورت دورهمرجع بیولوژیک و حدود تصمیم بازه هایآیا (ب

 به گیرندگان خدمت وبررسی  را  گیری بالینیمرجع بیولوژیک و حدود تصمیم بازه هایبر آزمایش قبلهای آزمایش یا در روش تغییرات اثرآزمایشگاه آیا  (پ

 اطلاع رسانی می کند؟

  آیا در اسکوپ درخواستی،  آزمایشی دارید که حضور یا عدم حضور یک ویژگی بعنوان بازه مرجع بیولوژیک محسوب شود؟ (ت

 يادداشت تيم ارزيابي:                    

 Documentation of examination procedures هاي اجرايي آزمايش مستندسازي روش 6-3-7

 توضيح آزمايشگاه

 آخرین ویرایش از فهرست مدارک سازمانی خود را به نهاد تسلیم کنید. (1

 شود؟ اعتبار نتایج اطمینان حاصلها و اجرای یکنواخت فعالیتاز اند که ای مستندسازی شدههای آزمایشگاه به گونهآیا روشالف( 

 ؟ هستندکارکنان  آیا به ترتیب مقتضی در دسترس درک است؟های آزمایش برای کارکنان آزمایشگاه قابل آیا روشب(

های کاری و ؟آیا دستورالعملاطمینان داریدبا روش کامل  از روش ها ، از انطباق کامل و همپوشانی آن  سازی شدهخلاصهمحتوای یا در صورت استفاده ازآپ(

 شوند؟روزرسانی میهستند و به و در دسترس نمودارهای فرآیند به عنوان مرجع سریع در محل کار موجود

  و رعایت می گردند؟ ها گنجاندهحاوی اطلاعات کافی هستند، به درستی در روش های محصول وجود دارند وآیا اطلاعاتی که در دستورالعملت(

  ؟دهد ، به کاربران اطلاع داده میرا تحت تاثیر قرار دهدتواند بر تفسیر نتایج میر صحه گذاری شده در یک روش اجرایی که آیا تغییث(

                                                                                                                                                                                                ( میباشد؟3-8)مطابق زیر بند آیا کلیه مدارک مرتبط با فرآیند آزمایش، تحت کنترل مستندات ج(

       يادداشت تيم ارزيابي:                

 Ensuring the validity of examination results ج آزمايشاطمينان از اعتبار نتاي 7-3-7

   General کلیات  -7-3-7-1

 توضيح آزمايشگاه

  دارد؟ آزمایشاعتبار نتایج  پایشبرای  یک روش اجراییآیا آزمایشگاه الف(

 ؟دبه راحتی قابل تشخیص باش جابجایی داده ها و  ای است که روندها به گونهدادههای ثبت آیا روش (ب

  ؟استفاده می کندهای آماری برای بررسی نتایج تکنیک ازآزمایشگاه  آیاپ(

  د؟دار و بازنگری طرح ریزی ،آزمایشاعتبار نتایج  پایشبرای آزمایشگاه آیا  (ت

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Internal quality control (IQC)کنترل کیفی داخلی  -7-3-7-2

 توضيح آزمايشگاه
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بی به کیفیت مورد دارد که دستیاعتبار مستمر نتایج آزمایش کنترل کیفیت داخلی برای پایش ابا معیارهای مشخص برای آیا آزمایشگاه یک روش اجرایی الف( 

آیا روش اجرایی کنترل ؟ ها را مد نظر قرار می دهد و اعتبار مربوط به تصمیم گیری های بالینی را اطمینان دهد؟ آیا کاربرد بالینی آزمایش نظر را تصدیق کند

 توضیح می دهد: ،موارد زیر را کیفیت داخلی برای پایش اعتبار نتایج آزمایش

1)بررسی می شود؟ وضعیت های بالینی مختلفدر  اندازه دهعملکردی  مشخصات آیا 

2 ،در همان  کیفیمواد کنترل  رییتغفراهم می شود و از  یا کالیبراتور، یا هردولات به لات معرف  اتتغییر آشکارسازیامکان (آیا در روش اجرایی آزمایشگاه

 ؟کندیاجتناب م شود،یهر دو، انجام م ای براتور،یکال ایلات به لات معرف  رییکه تغ یدوره کار کیدر  ایروز 

 3)  قرار  مد نظر ،معرف یا دستگاه سازنده تامین شده توسط یبر مواد کنترل اضافه ای نیگزیبه عنوان جا سومطرف  یت داخلیفیاز مواد کنترل کاستفاده آیا

 می گیرد؟

 گیرید؟می را در نظر  ریعوامل ز ،مقاصد مورد نظر  یمناسب برا یداخل یتفیمواد کنترل کدر انتخاب آزمایشگاه آیا ب(

1)مورد نظر صوصیت هایبا توجه به خ یداریپا، 

2)باشد هیشب مارانیب یها( که تا حد امکان به نمونهکسی)ماتر یانهیزم ماده، 

3)باشد ماریب یهابه نمونه هیکه شب یت داخلی به گونه ای با روش آزمایش واکنش نشان دهدفیکنترل ک ماده، 

4) چالش مرتبط بالینی با روش آزمایش ایجاد می کند، سطوح غلظتی درحدود تصمیم گیری بالینی یا نزدیک  به آن ماده کنترل کیفیت داخلی که یک

 دارد و هر گاه ممکن باشد، دامنه اندازه گیری روش آزمایش را پوشش دهد.

 :ه می کنیدداستفا زیری هاروش ریسادر صورت در دسترس نبودن ماده کنترل کیفیت داخلی، از کدامیک پ(

1)ماران،یب جیروند نتا لیتحل 

2)که قابلیت ردیابی اندازه شناختی کالیبراسیون  با نتایج نمونه های بیمار با روش آزمایش جایگزین مشخص یبرنامه زماندر یک  ماریب یهانمونه جینتا سهیمقا

 مشخص شده، صحه گذاری شده باشد، ISO17511به مراجع یکسان یا بالاتر) مطابق آنچه در استاندارد 

3)مارانیب نگهداری شده یهامجدد با نمونه شیآزما. 

  سایر روش ها  

 شود؟یانجام م از نتایج نادرست ماریبه ب بیآس سکیو ر شیروش آزما استواریو  یداریبر اساس پا یتواتر زمان کیدر  IQC کنترل کیفیت داخلی ایآت(

 طوری ثبت می شوند که روند و جابجایی ها قابل شناسایی باشد؟ ایا فنون آماری برای بازنگری نتایج بکار گرفته می شود؟ث( آیا داده های بدست آمده 

های زمانی  منظم که نشانگر عملکرد جاری باشد،  بازنگری می قابلیت پذیرش تعریف شده در چارچوب و بازه هایهای کنترل کیفیت داخلی با معیارآیا دادهج(

 شود؟

آیا  کند؟، جلوگیری میبرآورده نمی کندرا  قابلیت پذیرش تعریف شدهمعیارهای IQC کنترل کیفیت داخلی آیا آزمایشگاه از انتشار نتایج بیمار در صورتی کهچ(

 دو اقدام زیر دنبال می شود؟

و  شودیمردود اعلام م جیرا بدهد، نتا یمهم ینیبال یها احتمال خطاهاشاخص جیشده برآورده نشود و نتا فیتعر پذیرش یارهایکه مع یطیدر شراآیا (1

  ؟ شوندیم شیمجددا آزما، بعد از اصلاح خطا مارانیب یهانمونه
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 دوباره ارزیابی می شود؟ می شود، شیآزمامجدد  ،موفق یداخل یتفیکنترل کیک پس از که  ماریب نمونه های جینتا آیا(2

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

  External quality assessment( EQA) خارجی ارزیابی کیفیت 3-7-3-7

 توضيح آزمايشگاه

رکت در برنامه های الف( آیا آزمایشگاه عملکرد روش های آزمایش خود را، از طریق مقایسه با نتایج سایر آزمایشگاه ها پایش می کند؟ آیا این مقایسه شامل ش

 متناسب با آزمایش ها و تفسیر نتایج آزمایش شامل روش های آزمایش در محل مراقبت بیمار می شود؟  EQAارزیابی کیفیت خارجی 

 

در دسترس است، آیا آزمایشگاه برای ثبت نام، شرکت کردن و عملکرد روش های آزمایش مورد استفاده  EQAب( درجایی که برنامه ارزیابی کیفیت خارجی 

آیا آزمایشگاه تمامی  تعریف کرده است؟ EQAآیا آزمایشگاه معیاری برای انتخاب برگزار کننده ی  دارد ؟، روش اجرایی  EQAدر ارزیابی کیفیت خارجی 

در صورت تغییر روش آزمایش، تغییر تجهیزات آیا آزمایشگاه  شرکت می دهد؟ EQAتجهیزات اصلی که برای انجام آزمایش ها بکار گرفته می شود، در برنامه 

 ؟ کندمی شرکت  EQA یا گسترش دامنه فعالیت، در یک برنامه

 

توسط کارکنانی پردازش می شود که بصورت معمول روش های اجرایی پیش از آزمایش، آزمایش و پس از  EQAپ( آیا نمونه های ارزیابی کیفیت خارجی 

 آزمایش را انجام می دهند؟ 

 ت( آیا برنامه های ارزیابی کیفیت خارجی انتخاب شده توسط آزمایشگاه موارد زیر را پوشش می دهد:

 آزمایش تاثیر داشته باشد، (در بررسی فرآیندهای پیش از آزمایش، آزمایش و پس از1

 (نمونه هایی فراهم کند که تقلیدی از نمونه های بیمار برای چالش های مرتبط بالینی باشد،2

 را برآورده کند، ISO/IEC17043(الزامات استاندارد 3

 دهد؟ آیا این مقادیر هدف  نظر قرار میث( هنگام انتخاب برنامه های ارزیابی کیفیت خارجی، آیا آزمایشگاه نوع مقدار هدف پیشنهاد شده را مد 

 (مستقلا توسط یک روش مرجع برقرار شده است، یا1

 (توسط داده های اجماع کل برقرار شده است ویا2

 (توسط داده های اجماع روش گروه همتا برقرار شده است، یا3

 سط گروه متخصصین برقرار شده است.(تو4

 در دسترس نیست، آیا آزمایشگاه از مقادیر اجماعی برای تعیین انحراف روش استفاده می کند؟هنگامی که مقادیر هدف مستقل از روش -

ش از مقایسات در جایی که هم رفتاری )تبدیل پذیر نبودن( مواد ارزیابی کیفیت خارجی، مانع مقایسه بین روش است، آیا آزمایشگاه بجای مقایسات درون رو-

 بین روش های تبدیل پذیر استفاده می کند؟  
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را  های جایگزین زیر از روش کدام یکشود، آزمایشگاه لقی نمیدر دسترس نیست یا از نظر فنی مناسب ت EQA هایی که یک برنامه رسمیبرای آزمایشج(

 توجیه دلایل و ارائه شواهد اثربخشی در ارزیابی بررسی می شود. ؟ کندمی برای تأیید عملکرد اتخاذ 

 ،هاشرکت در تبادل نمونه با سایر آزمایشگاه(1

 تجمعیآزمایشگاه را با نتایج  کنترل کیفیت داخلی یکسان که نتایج( IQC داخلی)کنترل کیفیت مواد آزمایشآزمایشگاهی نتایج های بینمقایسه(2 

 ،کندمی یابیاند، ارزکرده استفاده ( IQC ) کنترل کیفی داخلی که از همان ماده یکنندگانشرکت

 ،هسازندحت کنترل ص ادهیا ممصرف کننده نهایی  کالیبراتورمتفاوت از  لات نامبرهای()آنالیز شماره ساخت های (3 

روی همان نمونه توسط حداقل دو نفر، یا بر روی حداقل دو آنالایزر، یا با حداقل دو روش )برای  split/ blindهای ها با استفاده از آزمایشنمونه آنالیز(4 

 ،های میکروبیولوژیکی، پارامترهای مولکولی عفونی(مثال: ارگانیسم

  ،در نظر گرفته می شودهای بیمار با نمونه( دل پذیر تباهم رفتار)آنالیز مواد مرجع که (5  

 ی،بیمار از مطالعات همبستگی بالین هاینمونهآنالیز (6 

 .های سلولی و بافتیمواد مربوط به بانکآنالیز (7

 در بازه های منظم بازنگری می شود؟ (EQA)آیا داده های ارزیابی کیفیت خارجی  چ(

شامل ارزیابی اینکه آیا عدم انطباق، در  ISO15189:2022استاندارد 7-8خارج از معیار قابلیت پذیرش باشد، آیا اقدامات طبق زیر ، EQAح(آیا در جایی که نتایج 
 شرایطی که با نمونه های بیمار مرتبط است،  از جنبه بالینی  قابل توجه است،  انجام می شود؟

جه است، بازنگری نتایج بیماری که تحت تاثیر قرار گرفته باشد و نیاز به اصلاحیه باشد، مدنظر قرار می گیرد و خ(آیا درجایی که مشخص شود که اثر جنبه بالینی قابل تو
 مشورت مقتضی به کاربران داده می شود؟

مقایسه های بین  آزمایشگاه در برنامه های آیا شود،در دسترس نیست یا از نظر فنی مناسب تلقی نمی EQA هایی که یک برنامه رسمیبرای آزمایشد( 

 ؟ شرکت می کند (ILC)آزمایشگاهی 

 دارد؟(، روش اجرایی  ILCآزمایشگاه برای شرکت در برنامه مقایسه های بین آزمایشگاهی) آیا ذ(

 تعریف کرده است؟( ILC برنامه مقایسه های بین آزمایشگاهی) آیا آزمایشگاه معیاری برای انتخاب آزمایشگاه های مشارکت کننده درس( 

رنامه های چنانچه آزمایشگاه در دامنه درخواست اعتباربخشی، آزمایش های کیفی و نیمه کمی دارد، آیا رویکرد خود را در روش اجرایی برای شرکت در بش(

  برای تست های کیفی و نیمه کمی تعیین کرده است؟ ( ILC) و یا مقایسات بین آزمایشگاهی  EQAارزیابی کیفیت خارجی 

 مطابق با کدامیک از گزینه های زیر اقدام می کند؟ ILCو یا  EQAآزمایشگاه برای شرکت در برنامه های ص(

 1)اعتبار  یدارا ای شرکت می کند که آزمایشگاه در برنامه برگزار کنندهISO/IEC 17043:2023 نهاد اعتبار بخش است که آن نهاد  ط یکتوس

 است.   ILAC MRAامضاکننده 

 2)اعتبار  یدارا گاه در برنامه برگزار کننده ای شرکت می کند کهآزمایشISO/IEC 17043:2023  یمتقاض آن نهاد نهاد اعتبار بخشی است که توسط 
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 نیست. ILAC MRAامضاکننده  هنوز ای است و ILAC MRAبرای 

 3) آزمایشگاه در یک برنامهILC طبق  آزمایشگاه که برای اهدافی غیر از تعیین شایستگی یک شرکت می کندISO/IEC 17043:2023  سازماندهی

های آزمون، یا آموزش کارکنان طراحی شده باشند و به این معنا که این نوع مقایسات ممکن است برای اهدافی نظیر تحقیق و توسعه، بهبود روش) .شده است

 .(باشند مورد استفاده قرار نگرفته آن آزمایشگاه برای ارزیابی مستقیم توانمندی الزاماً

 4) آزمایشگاه در یک برنامهILC مطابق با الزامات مرتبط  که شرکت می کندISO/IEC 17043:2023  از  اکردیتهای  آزمایشگاه برای تعیین عملکرد

 .شودها برگزار میطریق مقایسه با نتایج سایر آزمایشگاه

5) که برای ارزیابی عملکرد موارد خاص در دامنه درخواستی، برنامه مناسبی برای شرکت در هنگامیEQA  ویا ILC  آیا آزمایشگاه در برنامه  نباشدموجود ،

Small ILC  طبق سند( شرکت کرده است ؟ در این صورت کدامیک از سناریوهای زیرEA-4/21 INF:2018  ) اه ، مد نظر آزمایشگبرای ارزیابی عملکرد

 بوده است؟

 1- ترین حالت(خارجی )ارجح مرجعبر اساس  تخصیص یافتهاستفاده از مقدار assigned value based on an external reference 

2- خارجی( مرجعکنندگان )در صورت نبود بر اساس نتایج شرکت تخصیص یافتهاستفاده از مقدار assigned value based on participants’ results 

3-کنندگاناما با بررسی عملکرد فردی شرکت تخصیص یافتهاستفاده از مقدار  عدم The organizer has not used any assigned value 

شرکت کرده و نام برگزار  EQAیشگاه در برنامه های که آزما آن دسته از آزمایش ها در درخواست اعتباربخشی اطلاعات دو ساله اخیر مربوط به فهرست ض(

 را ارائه کنید. EQAکننده ی 

 می کند؟مستند  را ILCویا  EQA  شده بر اساس گزارش ارزیابی زمایشگاه اقدامات اصلاحی انجامیا آآط(

آزمایشگاه برای اعتباربخشی را به همراه اقدام و اقدام سوابق مربوط به نتایج مشارکت غیر قابل قبول طی سه دوره ی اخیر مرتبط با تست های درخواستی ظ(

 اصلاحی بکار بسته، در زمان ارزیابی ارائه کنید.

 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Comparability of examination resultsنتایج آزمایش پذیری مقایسه  -4-7-3-7

 توضيح آزمايشگاه

گیرد، یک روش های مختلفی انجام می شوند، و/ یا آزمایش در محل ها یا تجهیزات مختلف، یا هردو، برای آزمایشی استفاده می آیا هنگامی که روشالف(

 انبیمار در صورت عدم امکان استفاده از نمونه شود؟ می مشخصبالینی، معنا دار اجرایی برای مقایسه پذیری نتایج برای نمونه های بیمار در کل بازه های 

 ؟استفاده می کند ای چه گزینهاز   آزمایشگاه های مختلف آزمون،ای مقایسه روشبر
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 نتایج مقایسه پذیری و قابلیت پذیرش آن را ثبت می کند؟آیا آزمایشگاه ب(

 کند؟ به صورت دوره ای مقایسه پذیری نتایج را بازنگری میپ( آیا آزمایشگاه 

 شود؟ ها اقدام می یابی و روی آنبرروی بازه های مرجع بالینی ارزها  اثر آن اختلافها شناسایی شده اند،  آیا درجایی که اختلاف(ت

 کند؟ بالینی در مقایسه پذیری نتایج  مطلع می اربران را از هر اختلاف معنا دارآیا آزمایشگاه کث(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Post-examination processesفرايندهاي پس از آزمايش  -7-4

 Reporting of results دهي نتايجگزارش 1-4-7

 Generalکلیات 1-1-4-7

 توضيح آزمايشگاه

شود؟آیا گزارش شامل  آیا نتایج آزمایش به درستی، واضح و بدون ابهام و مطابق با هر دستورالعمل مشخص شده در روش اجرایی آزمایش گزارش میالف(

 باشد؟ برای تفسیر نتایج می کلیه اطلاعات در دسترس ضروری

 رسانی به کاربران در صورت تأخیر در ارائه نتایج دارد؟ای برای اطلاعآیا آزمایشگاه رویه ب(

صادر  چاپیهای ها به صورت نسخهآیا گزارش ( ؟4-8د )طبق زیر بند شو آیا کلیه اطلاعات مرتبط با نتایج صادره مطابق الزامات سیستم مدیریت حفظ میپ(

  ؟الکترونیکی ویا شوندمی

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

  Result review and release و صدور نتایجبازنگری  -2-1-4-7

 توضيح آزمايشگاه

 ؟ می شودبازنگری و تأیید  نتایج پیش از صدورآیا الف(

 شوند؟ تنها توسط افراد مجاز بازنگری و تأیید میایشات که نتایج آزم از این هستاطمینان  برایهای کنترلی مشخصی آیا مکانیزمب(

 های قبلی است؟ و مقایسه با اطلاعات بالینی موجود و نتایج آزمون( IQC) آیا روال بازنگری شامل ارزیابی نتایج بر اساس کنترل کیفی داخلیپ(

برای کارکنان  دسترسمشخص و قابل ،برای گزارش دهی به چه کسیتوسط چه کسی،  ایشنتایج آزم و روش های اجرایی مرتبط با صدور ها آیا مسئولیتت(

 است؟

 يادداشت تيم ارزيابي:                     

 Critical result reports بحرانی نتیجه گزارش -7-3-1-4
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 توضيح آزمايشگاه

 رسانی نتایج بحرانی به کاربران یا افراد مجاز وجود دارد؟ در آزمایشگاه روال مشخصی برای اطلاع آیاالف(

شامل تاریخ، زمان، فردی که مطلع شده،نتایج منتقل شده، تصدیق درستی ارتباطات و مشکلات مواجه  رسانی نتایج بحرانیاقدامات مربوط به اطلاع آیا ب(

  شده در اطلاع رسانی را آزمایشگاه مدون می کند؟

 ؟ دارددارای یک روش اجرایی منسجم برای زمانی که نتوان با شخص مسئول تماس گرفت،  آیا آزمایشگاهپ(

                يادداشت تيم ارزيابي:       

  Special considerations for resultsبرای نتایج  خاصملاحظات  4-1-4-7

 توضيح آزمايشگاه

-7 شده در بندهای فهرستهرگونه اطلاعات دارید که روالی مشخص هنگامی که با خدمت گیرنده توافق شده که نتایج بصورت ساده شده گزارش شود، آیا الف(

 راحتی در دسترس باشد؟به کاربر گزارش نشده، بهکه  7-1-4-7و  4-1-6

  ، همواره در آزمایشگاه رعایت شده است؟در مواردی که گزارش مقدماتی نتایج به خدمت گیرنده ارائه شدهآیا تحویل گزارش نهایی ب(

ارتباطات  تصدیق درستیاین سوابق شامل جزئیات نگهداری شوند؟ آیا شوند، در آزمایشگاه نگهداری میسوابق نتایجی که به صورت شفاهی ارائه میپ( آیا 

 می شود؟ آیا گزارشی از مواردی که نتایج شفاهی ارائه شده، در آزمایشگاه نگهداری می شود؟ -ب-1-3-4-7مطابق زیر بند 

مثلا بیمارهای ژنتیکی یا عفونی ) مایشاتی با عواقب جدیرسانی نتایج آزمشاوره به بیمار قبل از اطلاعدادن فرصت ای برای اطمینان از آیا در آزمایشگاه رویهت(

 وجود دارد؟  خاص(

های آماری استفاده شناسی یا تحلیلدر آزمایشگاه برای مقاصد اپیدمیولوژی، جمعیت که اطلاعات شناسایی بیمار از آن حذف شده هایی نتایج آزمایشاز آیا ث(

آیا الزامات قانونی یا  ؟اندبیمار کاهش یافته اطلاعات های مربوط به حریم خصوصی و محرمانگیریسککنید که تمامی ؟ چگونه اطمینان حاصل میشده است

 نظارتی یا هر دو رعایت می گردد؟

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Automated selection, review, release and reporting ofو گزارش دهی خودکار)اتوماسیون(نتایج  انتخاب ، بازنگری ، صدور 5-1-4-7

results 
 توضيح آزمايشگاه

این معیارها برای پرسنل مسئول آیا  دارد؟نتایج خودکار ، صدور و گزارش دهی ای برای انتخاب، بازنگری آیا آزمایشگاه معیارهای مشخص و تایید شدهالف( 

 پرسنل مسئول اطمینان دارید؟ایا از درک معیارها توسط گیرند؟ راحتی در دسترس قرار میبه

تواند بر کارکرد مناسب تاثیر بگذارد، به دهی که میمعیارها پس از تغییرات در سیستم گزارش آیاشوند؟ و تایید می صحه گذاریمعیارها قبل از استفاده آیا ب(

 شوند؟ شکل منظم بازنگری و تصدیق می
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دهی خودکار برای بازنگری دستی قابل شناسایی هستند؟آیا اطلاعات مربوط به تاریخ و زمان انتخاب و نتایج انتخاب شده توسط سیستم گزارش پ(آیا

 کننده در دسترس است؟ بازنگری، و همچنین هویت بازنگری

 ؟اعمال می کنددهی زارشو گصدور انتخاب، بازنگری،  سیستم خودکار ای برای تعلیق سریعآیا آزمایشگاه رویهت(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Requirements for reportsگزارش ها برای الزامات  -4-1-6 -7

 توضيح آزمايشگاه

 گیری اولیه و تاریخ صدور گزارش بر روی هر صفحه از گزارش هستند؟شامل شناسایی منحصر به فرد بیمار، تاریخ نمونه های آزمایشگاهگزارشآیا الف(

 ؟مشخص است آزمایشگاه صادر کننده گزارشهویت آیا ب(

 است؟ مشخصها در گزارش خدمت گیرندهآیا نام یا شناسه منحصر به فرد پ(

)مثلا منبع، محل اخذ نمونه، توضیحات ماکروسکوپی یا قبل رویت با چشم غیر طور کامل  م برای تشریح نمونه بهآیا نوع نمونه اولیه و اطلاعات لازت(

   ت؟ها موجود اسدر گزارشمسلح(

 ها وجود دارد؟های انجام شده در گزارشآیا شناسایی واضح و بدون ابهام تستث(

در سیستم ) اندازه دهگیری و اصول اندازهبا ، در جای مرتبطو  گزارشات آزمایشگاه مستند است در،  شده استفاده آزمایش های روششناسایی ت اطلاعاآیا ج(

 است ؟  ( هماهنگSNOMED CTو   NPU،NGC و ) LOINC همچون  های شناسایی الکترونیکی

 ها درج شده است؟یا واحدهای کاربردی دیگر، در گزارش SI یا واحدهای قابل ردیابی به SI گیری، در واحدهاینتایج آزمایش به همراه واحدهای اندازه آیاچ(

  اند؟شدهارائه ها در گزارش در صورت لزوم های مربوطههای احتمالی یا نمودارها/نوموگرامبالینی، نسبت مرجع بیولوژیک، حدود تصمیم بازه هایآیا (ح

 ؟اندها مشخص شده ، در گزارش تندتوسعه هس تحقیق یابرنامه های که به عنوان بخشی از  آزمایش هاییآیا خ(

 ها درج شده یا به راحتی در دسترس هستند؟هستند، در گزارشصدور گزارش کنند و مجاز به آیا هویت فرد یا افرادی که نتایج را بازنگری مید(

 اند؟ها مشخص شدهشوند، در گزارشآیا نتایجی که به عنوان نتایج مقدماتی در نظر گرفته میذ(

 گذاری شده است؟ها نشانهنتیجه بحرانی در گزارش آیا هرر(

ها به طور منحصر به فرد قابل تشخیص بوده و پایان گزارش به وضوح مشخص شده است )مثلاً شماره هر صفحه نسبت به کل های گزارشآیا تمامی قسمتز(

 صفحات(؟

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Additional information for reportsبرای گزارش ها اطلاعات اضافه  -7-1-4-7
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 توضيح آزمايشگاه

 آوری نمونه اولیه درج شده است، به خصوص هنگامی که برای مراقبت از بیمار ضروری است؟های آزمایشگاهی زمان جمعدر گزارش آیاالف(

 باشد؟ها موجود نیست، آیا این اطلاعات به راحتی و سریع در دسترس میگزارشدرج شده است، و در صورتی که در  هادر گزارش صدور گزارشزمان  آیاب(

اند و اطلاعات ارائه شده توسط مشاوران بدون اند، به وضوح شناسایی شدهکه توسط آزمایشگاه ارجاع انجام شده آزمایش هاهایی از یا بخش آزمایش ها آیاپ(

 ها درج شده است؟دهنده در گزارشهیچگونه تغییر و همچنین نام آزمایشگاه انجام

 :های مرتبط با موارد زیر درج شده استتفسیر نتایج و یادداشتها، آیا در گزارش در صورت کاربرد ت(

 را کاهش دهد؟ آزمایش هاتواند ارزش بالینی نتایج کیفیت و مناسب بودن نمونه که می. 1

 های مختلفی انجامیا در مکان POCT های بر بالین بیمارآزمایش مثل ، شوندانجام می ختلفهای اجرایی مها با روش آزمایش اختلافات هنگامی که.2

 شوند؟می

 گردند؟گیری متفاوت استفاده میواحدهای اندازهاز ریسک احتمالی تفسیر نادرست نتایج هنگامی که .3

 ؟افتندزمان اتفاق می طولروندهای نتایج و تغییرات مهمی که در .4

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Amendments to reported results نتایج گزارش شده یه هایاصلاح -7-4-1-8

 توضيح آزمايشگاه  

 آیا آزمایشگاه شرایط الزامی برای آن مشخص کرده است؟ شود؟آیا دلیل اعمال تغییرات در گزارش بازبینی شده ثبت میالف(

به طور منحصر ویا روی گزارش اولیه صورت می پذیرد؟  یا انتقال داده به نتیجه اولیه ارائه می شود و نتایج بازبینی شده به صورت یک مدرک پیوست  آیاب(

 و به گزارش اصلی که جایگزین آن شده، ارجاع داده می شود؟شود و به فرد شناسایی می

  شوند؟آگاه می ودتجدید نظر بر گزارش آزمایش خآیا کاربران از پ(

   ت(در صورت ضرورت صدور گزارش جدید، آیا گزارش جدید قابل ردیابی به گزارش اولیه می شود؟

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Post-examination handling of samples آزمايشرسيدگي نمونه ها پس از انجام  -7-4-2

 توضيح آزمايشگاه

 (آیا طول زمان حفظ نمونه پس از آزمایش و شرایط انبارش نمونه در آزمایشگاه مشخص است؟ 1

 آیا آزمایشگاه اطمینان حاصل می کند که 

 الف( شناسایی بیمار و منبع نمونه نگهداری می شود
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 ب( مناسب بودن نمونه برای آزمایش تکمیلی معلوم است

 شکل بهینه، مناسب بودن آن برای آزمایش تکمیلی حفظ می شودنمونه  به گونه ای انبار می شود که به (پ

 محل نمونه را می توان مشخص و بازیابی کرد( ت

 

 نمونه به طور مقتضی دور ریخته می شود( ث

 آیا آخرین ضوابط و مقررات تعیین شده از سوی دستگاه های وضع کننده مقررات را دنبال می کنید و بکار می بندید؟(2

 آیا با پیمانکاری برای دفع زباله و ضایعات وپسماند آزمایشگاه قراردارید؟  (3

ی لازم را آیا پرسنل از مقررات و رویه های تعیین شده توسط آزمایشگاه در معدوم ساختن پسماندها و زباله و مواد دور ریختنی مطلع است و آموزش ها(4

 دیده است؟

       يادداشت تيم ارزيابي:                

 Nonconforming work كارنامنطبق 5-7

 توضيح آزمايشگاه

مشخصات با یا  آزمایش ها با روش های اجرایی ،های آزمایشگاهی و نتایج یتای از فعالکه جنبه مواقعی فرآیندی برای مدیریت کار درآیا آزمایشگاه  (1

 آیا این فرآیند اطمینان می دهد که :  ، دارد؟ گیرندگان خدمت، انطباق نداردالزامات  با کیفی و یا

 های تعیین شده هستند، وجود دارد؟آیا فرآیند مشخصی برای مدیریت شرایط محیطی و تجهیزات که خارج از محدوده (2

 اند؟ها و اختیارات مدیریت کار نامنطبق به وضوح مشخص شدهآیا مسئولیتالف( 

 اند؟لیل ریسک که توسط آزمایشگاه ایجاد شده است، مشخص شدهآیا اقدامات فوری و بلندمدت بر اساس فرآیند تحب(

 شود؟ها و جلوگیری از انتشار نتایج نادرست انجام میآیا در مواردی که ریسک برای بیماران وجود دارد، اقدامات لازم برای توقف تستپ(

یشگاه تحلیل تاثیر کار نامنطبق بر نتایج منتشر شده یا نتایجی که ممکن گیرد؟آیا آزماآیا ارزیابی از نظر اهمیت بالینی در مورد کار نامنطبق صورت میت(

 دهد؟است منتشر شوند را انجام می

 قابلیت پذیرش کار نامنطبق گرفته می شود؟در مورد  تصمیمآیا ث(

 شود؟میخدمت گیرنده اطلاع رسانی و به  شدهتجدید نظر  آزمایشتایج آیا هنگامی که نیاز است ن ج(

 مشخص شده است؟ پس از مدیریت کار نامنطبق از سرگیری کارصدور مجوز آیا مسئولیت چ(

 کند؟میو اجرا و پایش و ثبت سابقه سازی آیا آزمایشگاه اقدامات اصلاحی متناسب با ریسک تکرار کار نامنطبق را پیاده(3

 (7-8را اجرا می کند؟ )طبق زیر بند  آیا آزمایشگاه اقدامات اصلاحی متناسب با ریسک بروز دوباره کار نامنطبق(4

 کند؟نگهداری می الف تا چ 507بند  تمامی موارد تعیین شده به صورت مشخص شده در آیا آزمایشگاه سوابق مربوط به کار نامنطبق و اقدامات را(5
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 تاریخ خود اظهاری آزمایشگاه  شماره تماس آزمایشگاه:          : مدیر/ رابط آزمایشگاه  نام آزمایشگاه: 
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 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Control of data and information management كنترل داده ها و مديريت اطلاعات 6-7

 General كليات 1-6-7

 توضيح آزمايشگاه

آیا همه اطلاعات ضروری برای انجام دقیق و کارآمد  های آزمایشگاهی دسترسی دارد؟ها و اطلاعات مورد نیاز برای انجام فعالیتآیا آزمایشگاه به تمامی دادهالف(

 قرار دارد؟ ها در دسترس کارکنان آزمایشگاهآزمایش

های خاصی برای مدیریت آیا دستورالعمل کند؟ها و اطلاعات استفاده میای برای مدیریت دادهای و غیررایانههای اطلاعاتی رایانهآیا آزمایشگاه از سیستمب(

 ؟داریدای ای و غیررایانههای رایانهها در سیستمداده

 ISO 22367:2020-A.13 آیا آزمایشگاه با استاندارد کند؟ای را ارزیابی و مدیریت میلاعاتی رایانههای اطهای مرتبط با سیستمآیا آزمایشگاه ریسکپ(

 کند؟ای آشنا است و از آن استفاده میهای اطلاعاتی رایانههای سیستممدیریت ریسک برای

آیا  سازی کرده است؟رچگی و در دسترس بودن اطلاعات را پیادهها برای اطمینان از محافظت از محرمانگی، یکپاآیا آزمایشگاه راهبردها و بهترین روشت(

 کند؟می استفادهبرای کنترل ایمنی اطلاعات  ,Annex A ISO/IEC 27001:2022 آزمایشگاه از استاندارد

های های امنیتی و کنترلآیا سیستم دهد؟آیا آزمایشگاه اقدامات لازم برای محافظت از اطلاعات محرمانه بیماران و سایر اطلاعات حساس را انجام میث(

 دسترسی برای محافظت از اطلاعات محرمانه در آزمایشگاه وجود دارد؟

گیری و بازیابی های پشتیبانآیا برنامه کند؟گیری و بازیابی اطلاعات در صورت بروز خطا یا حادثه استفاده میهای مختلف برای پشتیبانآیا آزمایشگاه از روشج(

 شوند و آزمایشگاه آماده است در صورت بروز هر گونه خطا یا حادثه، اطلاعات را بازیابی کند؟ورت منظم اجرا میها به صداده

آیا کارکنان آزمایشگاه در مورد  برد؟ها بهره میای آگاهی دارد و از آنای و غیررایانههای اطلاعاتی رایانهها و مزایای سیستمآیا آزمایشگاه در مورد تفاوتچ(

                                                                                                                                                                                ؟برندها بهره میاز این تفاوت آزمایشگاهدر  اند وای آموزش دیدهای و غیررایانههای رایانهها و مزایای استفاده از سیستماوتتف

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Authorities and responsibilities for information management مديريت اطلاعات ياختيارات و مسئوليت ها-7-6-2

 توضيح آزمايشگاه

 اند؟های اطلاعاتی در آزمایشگاه به وضوح مشخص شدهها و اختیارات برای مدیریت سیستمآیا مسئولیتالف(

 های اطلاعاتی تعریف شده است؟نگهداری سیستمآیا در مستندات آزمایشگاه، وظایف و اختیارات هر فرد در مدیریت و ب(

آیا فرد یا تیم خاصی در آزمایشگاه به عنوان مسئول نهایی برای مدیریت کلی  های اطلاعاتی خود را مشخص کرده است؟آیا آزمایشگاه مسئول نهایی سیستمپ(

 های اطلاعاتی تعیین شده است؟سیستم
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 اند؟های اطلاعاتی آموزش دیدهها و اختیارات مربوط به سیستممسئولیتآیا کارکنان آزمایشگاه در مورد ت(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Information systems managementمديريت سيستم هاي اطلاعاتي  -7-6-3

 توضيح آزمايشگاه

 از سیستم های صحه گذاری شده توسط تامین کننده  برای جمع آوری، پردازش، ثبت، گزارش دهی، ذخیره یا بازیابی داده ها و اطلاعات آزمایشآزمایشگاه  آیا

شود؟ میصحه گذاری آیا هر گونه تغییر در پیکر بندی نرم افزار آزمایشگاهی یا اصلاحات در نرم افزار تجاری موجود در بازار، قبل از بکارگیری استفاده می کند؟ 

 مستندات آن موجود و در دسترس است؟آیا 

  الف( آیا آزمایشگاه قبل از بکار گیری سیستم های صحه گذاری شده توسط تامین کننده، به منظور اطمینان از کارکرد، آن را تصدیق می کند؟

 مجاز قرار دارد؟ گانخدمت گیرندها به راحتی در دسترس سیستم کارکرد روزانهآیا مستندات مربوط به ب(

انجام شده  آن یا از دست دادندستکاری ها در برابر دسترسی غیرمجاز و حفاظت از داده ازهای اطلاعاتی ظت سیستمفاحمبرای آیا اقدامات امنیتی سایبری پ(

 است؟

یا در مورد سیستم های غیر رایانه ای از درستی ثبت و رونویسی محافظت  کننده مطابقت دارد؟های اطلاعاتی با مشخصات تأمینآیا محیط عملیاتی سیستمت(

 می کند؟ 

انجام آیا خرابی های سیستم ثبت می شود؟ آیا ها حفظ شود؟شوند که یکپارچگی آنها و اطلاعات به نحوی نگهداری میشود که دادهاطمینان حاصل می آیاث(

 آیا طی یکسال اخیر با چنین موردی مواجه بوده اید و سابقه ای در این خصوص ثبت کرده اید؟ ؟شود ثبت سابقه میاصلاحی اقدامات اقدامات فوری و 

 گیرند؟ای مورد بررسی قرار میاند و به صورت دورهها مستند شدهها وجود دارد؟آیا این روالروالی برای بررسی مناسب و سیستماتیک محاسبات و انتقال داده آیا

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

  Downtime plans توقفبرنامه هاي  -7-6-4

 توضيح آزمايشگاه

سیستم های اطلاعاتی که بر فعالیت های آزمایشگاه تأثیر می   توقفآیا آزمایشگاه فرآیندهای برنامه ریزی شده ای برای حفظ عملیات در صورت خرابی یا زمان 

     گذارد، دارد؟

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Off site management مديريت خارج از محل  -7-6-5

 توضيح آزمايشگاه

این که  فراهم آیا هنگامی که سیستم)های( اطلاعات آزمایشگاهی خارج از محل یا از طریق  فراهم کننده بیرونی مدیریت و نگهداری می شود، آزمایشگاه از الف(
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 تاریخ خود اظهاری آزمایشگاه  شماره تماس آزمایشگاه:          : مدیر/ رابط آزمایشگاه  نام آزمایشگاه: 
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          کند؟ کننده یا متصدی سیستم با کلیه الزامات قابل اجرای این  استاندارد مطابقت دارد، اطمینان حاصل می

 ؟ مطابقت دارد ISO 15189: 2022 استاندارد با الزامات مربوطه در هاو اپراتور گان کنندهای مربوط به خدمات تأمیننامهادها و توافقآیا قراردب(

 دهد؟ انجام می ISO 15189: 2022 الزامات استاندارد باکننده و اپراتور هایی برای اطمینان از پیروی تأمینآیا آزمایشگاه به طور منظم بررسیپ(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Complaints شکايات 7-7

 Processفرآيند -7-7-1

 توضيح آزمايشگاه

، ورودی به فرآیند بهبود  را  اصلاحی /اقدامات اقدام، گیری تصمیم، اثبات ، وارسی ،مراحل دریافتفرآیند رسیدگی به شکایت  شامل بر آیا آزمایشگاه الف( 

 پوشش می دهد؟ 

 ؟ردیابی ، ثبت شکایت و اقدامات حل و فصل، انجام می شود آیا ب(

  پ( آیا از انجام اقدامات مقتضی اطمینان می یابید؟ آیا شرحی از فرآیند رسیدگی به شکایت در دسترس عموم قرار دارد؟ 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Receipt of complaint شکايت دريافت -7-7-2

 توضيح آزمايشگاه 

 های آزمایشگاه است و آزمایشگاه مسئول آن است، دارد؟آیا آزمایشگاه فرآیندی برای تأیید اینکه شکایت مربوط به فعالیتالف( 

 دریافت کننده شکایت مسئول جمع آوری کلیه اطلاعات ضروری برای تعیین موجه بودن شکایت است؟ آیا آزمایشگاه ب(

 شوند؟آوری و مستند میآیا تمامی اطلاعات مرتبط با شکایت به طور کامل و دقیق جمعب(

 کند؟میاعلام  به شاکی تایید و گزارش پیشرفت را آیا آزمایشگاه دریافت شکایت را پ(

 يم ارزيابي:                     يادداشت ت 

 Resolution of complaint حل و فصل شکايت -7-7-3

 توضيح آزمايشگاه  

حقوق و احترام تمامی آیا  آمیز به دنبال نداشته باشد؟ای طراحی شده است که هیچ گونه اقدام تبعیضآیا فرآیند تحقیق و حل و فصل شکایات به گونهالف(

 شود؟رعایت می طرفین به طور برابر

ی که منجر موضوعدر فعالیت کنند، ند یا بررسی و تأیید میافرادی که در حل و فصل شکایات دخیل هست آزمایشگاه این اصل کلی را رعایت می کند که آیاب(
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 تاریخ خود اظهاری آزمایشگاه  شماره تماس آزمایشگاه:          : مدیر/ رابط آزمایشگاه  نام آزمایشگاه: 

 ارزیابی مجدد مراقبتیبازدید  ارزیابی اولیهبازدید مقدماتی گسترشتجدیدتمدید  اعطا درخواست اعتباربخشی:

 

 ؟دخیل نبوده اند، نقشی نداشته اند و جدای از آن بوده اند  شده ، شکایت به

ای به گونهیا این رویکردها آدارید؟ در صورتی که منابع اجازه ندهند که حل و فصل شکایات توسط افراد غیرمستقل انجام شود، آیا رویکردهای جایگزین پ(

 طرفی را به خطر نیندازند؟اند که بیطراحی شده

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Continuity and emergency preparedness planning ضطراريشرايط ا برايو تداوم  آمادگي طرح ريزي 8-7

 توضيح آزمايشگاه

های آزمایشگاه محدود شده یا غیرقابل دسترسی هستند، شناسایی ی یا زمانی که فعالیتاورژانسهای های مرتبط با وضعیتآیا آزمایشگاه تمامی ریسک (1

 های اجرایی و تدابیر فنی برای ادامه عملیات پس از اختلال تدوین شده است؟ها، روشبرنامهآیا راهکارهای مرتبط شامل  کرده است؟

طور منظم تمرین )مانور( دهی برنامه بهآیا در صورت کاربرد، قابلیت پاسخ شوند؟ای آزمایش میطور دورهبه ورژانسیهای آمادگی برای شرایط اآیا برنامه (2

 شود؟می

 یر را پوشش می دهد: موارد ز آیا آزمایشگاه (3

آیا این پاسخ شامل  های تمامی کارکنان مرتبط را در نظر بگیرد؟ایجاد کرده که نیازها و قابلیت ورژانسیهای ابه وضعیت گویی طرح ریزی شده یک پاسخ الف(

 است؟ورژانسی های امراحل مشخص و قابل اجرا برای انواع مختلف وضعیت

آیا کارکنان از محتویات و  ها ارائه شده است؟ دهی به آنو نحوه پاسخ اورژانسیهای پرسنل مربوطه در مورد وضعیت بههای مناسب آیا اطلاعات و آموزشب(

 آگاه هستند؟ ورژانسیدهی به شرایط اادگی و پاسخهای آمنحوه اجرای برنامه

  ؟می دهدواقعی به طور مؤثر پاسخ  ورژانسیهای اآیا آزمایشگاه به وضعیتپ(

   و تأثیر بالقوه آن باشد؟ اضطرار انجام داده که متناسب با شدت وضعیت اورژانسیهای آیا آزمایشگاه اقداماتی برای پیشگیری یا کاهش پیامدهای وضعیتت(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Management system requirements الزامات سيستم مديريت 8

 General requirements عموميالزامات   -8-1

 . General كليات -8-1-1

 توضيح آزمايشگاه

 کندمیکرده انتخاب و استقرار و اجرا و پایش  ISO 15189: 2022استاندارد الزامات  برای پشتیبانی و نشان دادن تحققآیا آزمایشگاه یک سیستم مدیریت 

  ن ها تعیین تکلیف شده است؟برگیرنده موارد زیر است و برای آ آیا سیستم مدیریت آزمایشگاه حداقل در ؟

 1-8طبق بند  هامسئولیت-
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 تاریخ خود اظهاری آزمایشگاه  شماره تماس آزمایشگاه:          : مدیر/ رابط آزمایشگاه  نام آزمایشگاه: 

 ارزیابی مجدد مراقبتیبازدید  ارزیابی اولیهبازدید مقدماتی گسترشتجدیدتمدید  اعطا درخواست اعتباربخشی:

 

 2-8اهداف و خط مشی ها طبق بند -

 4-8و  3-8و  2-8اطلاعات مدون طبق -

 7-8اقدامات اصلاحی طبق بند -

 8-8ارزیابی ها و ممیزی های داخلی طبق بند -

  9-8بازنگری های مدیریت طبق بند -

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Fulfilment of management system requirements برآورده سازي الزامات سيستم مديريت  -8-1-2

 توضيح آزمايشگاه

استاندارد  1-1-8الزامات بند آیا  ایجاد کرده است؟ (یا معادل آن ISO 9001 مطابق با الزامات)بطور مثال آیا آزمایشگاه یک سیستم مدیریت کیفیت الف(

ISO 15189: 2022 برآورده کرده است؟ 

 شود؟روزرسانی میطور کامل اجرا شده و بهآیا سیستم مدیریت کیفیت بهب(

 کند؟طور مداوم پشتیبانی و اجرا میرا به ISO 15189: 2022در  7تا  4آیا سیستم مدیریت کیفیت ایجاد شده توسط آزمایشگاه، الزامات بندهای پ(

 شوند؟برآورده می 7تا  4گیرد تا اطمینان حاصل شود که تمامی الزامات بندهای طور منظم مورد بازبینی و ارزیابی قرار میآیا سیستم مدیریت کیفیت بهت(

 دهد؟را پشتیبانی و نشان می ISO 15189: 2022در  9-8تا  2-8آیا سیستم مدیریت کیفیت الزامات مشخص شده در بندهای ث(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Management system awareness سيستم مديريت از آگاهي 3-1-8

 توضيح آزمايشگاه

 مرتبط با سیستم مدیریت آگاه هستند؟ خط مشی هایکنند، از اهداف و آیا تمامی افرادی که تحت کنترل آزمایشگاه کار میالف(

به بهبود سیستم مدیریت کمک  خوب دانند که چگونه عملکردارکنان میآیا کارکنان از نقش و سهم خود در اثربخشی سیستم مدیریت آگاه هستند؟آیا کب(

 کند؟

  عدم انطباق با الزامات سیستم مدیریت آگاه هستند؟ عواقبیا کارکنان از آپ(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Management system documentation سيستم مديريت سازيمستند-8-2

 General كليات-8-2-1

 توضيح آزمايشگاه



تشخيص طبي ايران انجمن دكتراي علوم آزمايشگاهي  

Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors 

 46 :54:تعداد صفحات کاربری:نهاد اعتباربخشی 00/00/00:خ تجدید نظرتاری 17/09/1403: تاریخ صدور اولیه IACLD-F30:00 :مدرکشمارة 
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 ارزیابی مجدد مراقبتیبازدید  ارزیابی اولیهبازدید مقدماتی گسترشتجدیدتمدید  اعطا درخواست اعتباربخشی:

 

خط مشی آیا این اهداف و  کرده است؟ ، مدون و نگهداریایجاد ISO15189:2022استاندارد را برای تحقق اهداف  خط مشی ها آیا آزمایشگاه اهداف و الف(

 در تمام سطوح سازمان آزمایشگاه درک و اجرا می شود؟ 

و در دسترس  شوندمییریت نگهداری سیستم مد درچگونه  اگر خیر، قرار دارند؟( Quality Manual) کیفیتنظامنامه سیستم مدیریت در یک مدارک آیا ب(

  ؟است

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Competence and quality و كيفيت صلاحيت  8-2-2

 توضيح آزمايشگاه

 به صلاحیت، کیفیت، عملیات سازگار آزمایشگاه می پردازد؟ های آزمایشگاهخط مشی آیا اهداف و 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Evidence of commitment تعهد شواهد 8-2-3

 توضيح آزمايشگاه

 )مثلاً از طریق تخصیص منابع، برگزاری جلسات، و غیره(؟ ؟است و توسعه شواهدی از تعهد به اجرای سیستم مدیریت قادر به ارائه آیا مدیریت آزمایشگاهالف(

 دهد؟های سیستم مدیریت را بررسی و اقدامات لازم را انجام میها و بررسیطور منظم نتایج ارزیابیآیا مدیریت آزمایشگاه بهب(

 شود؟رسانی میطور منظم تهیه و به کارکنان و ذینفعان مرتبط اطلاعهای مربوط به پیشرفت و نتایج بهبود سیستم مدیریت بهآیا گزارشپ(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Documentation مستندسازي 8-2-4

 توضيح آزمايشگاه

به آن ارجاع داده  یا در سیستم مدیریت گنجانده شده، ISO15189:2022ها و سوابق مربوط به برآورده کردن الزامات آیا تمامی مستندات، فرآیندها، سیستم

 می شود؟

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Personnel access كاركناندسترسي  -8-2-5

 توضيح آزمايشگاه

 شود، دسترسی دارند؟ها مربوط میهای آنهای آزمایشگاهی به مستندات و اطلاعات مربوط به سیستم مدیریت که به مسئولیتتمامی کارکنان در فعالیتآیا 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      
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 تاریخ خود اظهاری آزمایشگاه  شماره تماس آزمایشگاه:          : مدیر/ رابط آزمایشگاه  نام آزمایشگاه: 
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 Control of management system documents سيستم مديريت مدارکكنترل  -8-3

 General كليات -8-3-1

 توضيح آزمايشگاه  

                                                                              ارائه کنید.                                                                                                                  به نهاد  را مرتبط با دامنه درخواستی اعتباربخشیداخلی و خارجی  مدارکشامل  آزمایشگاه مسترلیست یا فهرست مستنداتآخرین ویرایش از 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Control of documents مدارکكنترل  -8-3-2

 توضيح آزمايشگاه

 شوند؟طور منحصر به فرد شناسایی میبه مدارکآیا تمامی الف(

 شوند؟قبل از صدور توسط کارکنان مجاز و دارای تخصص و شایستگی مناسب تأیید می دارکآیا مب(

 شوند؟روز میای بازنگری و در صورت لزوم بهطور دورهبه دارکآیا مپ(

 ؟برخوردار است کنترل از روند تعریف شده و تحت  دارکتوزیع م آیاهای مورد استفاده در دسترس هستند؟کاربردی در محل دارکهای مرتبط مآیا نسخهت(

 وجود دارد؟ و تجدید نظر مدارک تغییرات آیا فرآیندهایی برایث(

 شوند؟محافظت میو حذف و برداشت تغییرات غیرمجاز  از دارکم آیاج(

 مدارک از دسترسی غیر مجاز محافظت می شوند؟    آیا چ{

 ؟داریدمنسوخ  دارکاز استفاده سهوی از م آیا رویه ای برای جلوگیریح(

مشخص یا مطابق با الزامات مشخص کاربردی حفظ یک مدت زمان شده منسوخ برای کنترل درککاغذی یا الکترونیکی از هر م آیا حداقل یک نسخهخ(

 شود؟می

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Control of records كنترل سوابق 4-8

 Creation of records ايجاد سوابق 1-4-8

 توضيح آزمايشگاه

  ؟ایجاد و حفظ می کند ISO15189:2022برای نشان دادن تحقق الزامات استاندارد  سوابق آیا آزمایشگاهالف(

                                                                                                                                                      کند؟ها برای ایجاد سوابق استفاده میها و رسانهآیا آزمایشگاه از انواع مختلف فرمب(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Amendment of records اصلاح سوابق 2-4-8
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 تاریخ خود اظهاری آزمایشگاه  شماره تماس آزمایشگاه:          : مدیر/ رابط آزمایشگاه  نام آزمایشگاه: 

 ارزیابی مجدد مراقبتیبازدید  ارزیابی اولیهبازدید مقدماتی گسترشتجدیدتمدید  اعطا درخواست اعتباربخشی:

 

 توضيح آزمايشگاه

 هستند؟ ردیابیا مشاهدات اصلی قابل های قبلی یکند که اصلاحات در سوابق به نسخهآیا آزمایشگاه اطمینان حاصل میالف(

کنان ایجاد تغییرات، آیا داده ها و پرونده های اصلی و اصلاح شده، از جمله تاریخ و هرجا مرتبط است، زمان تغییر، نشانه ای از جنبه های تغییر یافته و کارب(

  ؟شوند داشته می نگه

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Retention of records حفظ سوابق 3-4-8

 توضيح آزمايشگاه

نگهداری ، بازیابی، زمان گیری و بایگانیبرای شناسایی، ذخیره و حفاظت از سوابق در برابر دسترسی و تغییرات غیرمجاز پشتیبانی هایآیا آزمایشگاه روشالف(

  دارد؟ سوابق و وارهایی

 کند؟های شناسایی شده تعیین میآزمایشگاه مدت زمان نگهداری را بر اساس ریسک آیا طور مشخص تعیین شده است؟آیا مدت زمان نگهداری سوابق بهب(

 پ( آیا نتایج آزمایش های گزارش شده  تا زمانی که الزام شده، قابل بازیابی است؟

  ؟استدسترس  قابل برای بازنگری مدیریت آزمایشگاه ق در طول دوره نگهداریآیا تمامی سوابت(

مدت زمان  در ،های کودکانهای ژنتیکی، آزمایشهیستولوژی، آزمایش مانند های خاصسوابق مربوط به آزمایش فرایندی مختص به حفظآزمایشگاه  آیاث(

  ؟داردتر از سایر سوابق طولانی

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Actions to address risks and opportunities for improvement ي بهبودها و فرصت ها ريسکبه  پرداختناقدامات براي  5-8

 Identification of risks and opportunities for improvement ها و فرصت ها براي بهبود شناسايي ريسک -8-5-1

 توضيح آزمايشگاه

  را شناسایی می کند ؟های آزمایشگاهی مرتبط با فعالیت و فرصت های بهبود هاآیا آزمایشگاه ریسک

های آزمایشگاهی را پیشگیری یا کاهش های بالقوه در فعالیتتأثیرات نامطلوب و نقص های بهبودها و فرصتریسکسوابقی دارید از اینکه شناسایی  آیاالف(

 باشداده د

 ب(آیا سوابقی دارید که با عمل بر روی فرصت ها، بهبود حاصل شده باشد ؟ 

  ؟ یابدکه سیستم مدیریت به نتایج مورد نظر خود دست می می یابیداطمینان  ،شناسایی ریسک ها و فرصت های بهبودپ( آیا با 

 ایا آزمایشگاه سوابقی از اجرای شناسایی و کاهش ریسک به منظور مراقبت از بیماران دارد؟ ت(

 ث( آیا با شناسایی ریسک ها و فرصت های بهبود، به مقصود و اهداف آزمایشگاه کمک شده است؟ 
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 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Acting on risks and opportunities for improvement ي بهبوداقدام بر ريسک ها و فرصت ها -8-5-2

 توضيح آزمايشگاه

  کند؟بندی میشده را اولویتهای شناساییآزمایشگاه ریسکآیاالف(

 ؟است ها بر نتایج آزمایشگاه و ایمنی بیماران و کارکنان شده متناسب با تأثیر بالقوه ریسککند که اقدامات انجامآزمایشگاه اطمینان حاصل می آیاب(

 ؟می شوندمستندسازی  وها انجام شده است، ثبت ها و فرصتشده و اقداماتی که در مورد ریسکتصمیمات گرفته آیاپ(

 شود؟های بهبود در سیستم مدیریت آزمایشگاه ادغام و اجرا میشده و فرصتهای شناساییط به ریسکاقدامات مربو آیات(

 کند؟های بهبود را ارزیابی میها و فرصتشده برای مقابله با ریسک آزمایشگاه اثربخشی اقدامات انجام آیاث(

 استفاده کرده است؟ها ریسک شناسایی و مقابلهجهت برای راهنمایی  ISO35001 و ISO 22367 از استانداردهای آیا آزمایشگاهج(

  ن شده باشد؟ اکردن نیازهای بیمار برای برآورده یا دیگر امکاناتمنجر به استفاده از یک فناوری بهبود  فرصتسابقه ای دارد از اینکه شناسایی آزمایشگاه آیا چ(

 يادداشت تيم ارزيابي:                     

 Improvement بهبود 6-8

 Continual improvement مداوم بهبود  -8-6-1

 توضيح آزمايشگاه

را همانطور که در اهداف و خط مشی ها  و پس از آزمایش فرآیندهای قبل از آزمایش، آزمایش بطور مداوم اثربخشی سیستم مدیریت شاملآزمایشگاه  آیاالف(

  ؟بخشد بهبود میبیان کرده 

 د؟ کنمی ، مدون و اجراهتوسع اقدامات لازم را وشناسایی  را های بهبودفرصت آیاب(

 پ( آیا آزمایشگاه اثربخشی اقدام انجام شده را ارزیابی می کند؟ 

 ت( آیا مدیریت اطمینان می یابد که آزمایشگاه در فعالیت های بهبود مداوم مرتبط با مراقبت از بیماران شرکت می کند؟ 

 کند؟رسانی میاهداف بهبود را به کارکنان اطلاع طرح ها و ،آزمایشگاه مدیریتآیا ث(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Laboratory patients, user, and personnel feedback بازخورد بيماران ، كاربران و كاركنان آزمايشگاه -8-6-2

 توضيح آزمايشگاه

  کند؟ می دریافتآیا آزمایشگاه بازخوردها از بیماران، کاربران و کارکنان خود را الف(

 آیا این بازخورد مورد تحلیل قرار گرفته و برای بهبود سیستم مدیریت، فعالیت های آزمایشگاه و خدمات به کاربران  استفاده می شود؟ب(
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 ارزیابی مجدد مراقبتیبازدید  ارزیابی اولیهبازدید مقدماتی گسترشتجدیدتمدید  اعطا درخواست اعتباربخشی:

 

 شود؟در آزمایشگاه نگهداری می هاسوابق بازخوردها و اقدامات انجام شده بر اساس آن آیاپ(

 به ایشان اطلاع رسانی می شود؟اقدامات صورت گرفته  کارکنان در خصوصمرتبط به آیا بازخورد ت(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Nonconformities and corrective actions ها و  اقدامات اصلاحي عدم انطباق-8-7

  Actions when nonconformity occurs هنگام وقوع عدم انطباقاقدامات  -8-7-1

 توضيح آزمايشگاه 

آیا به عواقب عدم انطباق، با تمرکز ویژه بر ایمنی اقدام فوری برای کنترل و اصلاح عدم انطباق انجام می دهد؟  ،آزمایشگاه در رسیدگی به  عدم انطباق آیاالف(

 بیمار می پردازد؟

 عدم انطباق را تعیین می کند؟ب( آیا علت های 

 :آیا برای بررسی ضرورت تعیین اقدام اصلاحی موارد زیر را بکار می بندد(پ

 Root (RCA)؟ آیا کارکنان مربوطه از آموزش و تسلط لازم برای تحلیل از گستردگی و علت ریشه ای بروز عدم انطباق بررسی و تحلیل عدم انطباق .1

Cause Analysis چرا و تکنیک ها از جمله روش پنج (5 Whys)  ،تحلیل علت و اثر (Cause and Effect Analysis )یا دیاگرام ایشیکاوا 

(Fishbone Diagram) ،حلیل خطا و اثر (Failure Modes and Effects Analysis - FMEA) ،برخوردارند؟ هاتحلیل داده 

 ارد یا می تواند به شکل بالقوه رخ دهدعیین اینکه آیا عدم انطباق های مشابه وجود دت .2

 ارزیابی ریسک ها و اثر های بالقوه در صورت تکرار عدم انطباق .3

 آیا آزمایشگاه اقدام لازم را تعیین و اجرا می کند؟( ت

 آیا اثر بخشی هر اقدام اصلاحی انجام شده ، بررسی و ارزیابی می شود؟( ث

 نی می شود؟ریسک ها و فرصت ها برای بهبود ، بروز رسا(ج

 آیا آزمایشگاه در صورت ضرورت، تغییرات در سیستم مدیریت ایجاد می کند؟(چ

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

  Corrective action effectiveness اقدام اصلاحي ياثر بخش -8-7-2

 توضيح آزمايشگاه

 اقدامات اصلاحی متناسب با تاثیرات عدم انطباق ها، تعیین شده و علت های عدم انطباق را کاهش می دهد؟  آیا 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      



تشخيص طبي ايران انجمن دكتراي علوم آزمايشگاهي  

Iranian Association of Clinical Laboratory Doctors 

 51 :54:تعداد صفحات کاربری:نهاد اعتباربخشی 00/00/00:خ تجدید نظرتاری 17/09/1403: تاریخ صدور اولیه IACLD-F30:00 :مدرکشمارة 

 نام ارزیاب: تاریخ ارزیابی: ISO15189:2022چک لیست کنترل الزامات استاندارد 

 تاریخ خود اظهاری آزمایشگاه  شماره تماس آزمایشگاه:          : مدیر/ رابط آزمایشگاه  نام آزمایشگاه: 

 ارزیابی مجدد مراقبتیبازدید  ارزیابی اولیهبازدید مقدماتی گسترشتجدیدتمدید  اعطا درخواست اعتباربخشی:

 

 Records of nonconformities and corrective actionsسوابق عدم انطباق ها و اقدامات اصلاحي  -8-7-3

 توضيح آزمايشگاه

 کند؟انجام شده را نگهداری می ها و اقداماتها، علتسوابق مربوط به ماهیت عدم انطباقآزمایشگاه آیا الف(

 ؟دنگهداری می کن را ربخشی اقدامات اصلاحیارزیابی اث سوابق ب( آیا آزمایشگاه 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Evaluations ارزيابي ها 8-8

 General كليات -8-8-1

 توضيح آزمايشگاه  

آزمایش، آزمایش و بعد گذارد تا اثبات کند که فرآیندهای مدیریت، پشتیبانی و قبل از  ها را به اجرا می یابیشده، ارزر فواصل زمانی طرح ریزیآیا آزمایشگاه د

                                                                                                                                                                                          کند؟اطمینان حاصل می ISO15189:2022استاندارد انطباق با الزامات کند ، و ازنیازها و الزامات بیماران و کاربران آزمایشگاه را برآورده می ،از آزمایش

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

  Quality indicators يتهاي كيف شاخص -8-8-2

 توضيح آزمايشگاه  

، برنامه اقدام حدودشناسی، تفسیر، اف، روششامل تعیین اهد ( ISO15189-2022د استاندارد -5-5های کیفیت )طبق زیربند آیا فرآیند پایش شاخصالف(

 ریزی شده است؟طرح، و مدت پایش 

 اند؟تعریف شده ،گیریآیا اهداف مشخص و قابل اندازهب(

 گیری و ارزیابی عملکرد، کارآیی و اثربخشی خدمات ارائه شده توسط آزمایشگاه تعریف شده است؟ آیا معیارهای کلیدی برای اندازهپ(

  ؟در لیست بررسی معیارهای عملکرد آزمایشگاه قرار دارد موارد زیرآیا (ت

 .آزمایشگاهیتعداد نتایج صحیح و نادرست، نرخ خطاهای  : اهدقت و صحت نتایج آزمایش •

 .و ارائه نتایج، درصد نتایج گزارش شده در زمان مقرر زمان میانگین برای دریافت و پردازش نمونه:( TAT - Turnaround Time) زمان پاسخگویی •

 .خطای تکنیکی و غیره(گیری، ها )مانند خطای نمونهاند، دلایل تکرار آزمایشهایی که نیاز به تکرار داشتهتعداد آزمایش : هانرخ تکرار آزمایش •

 .، تطابق با استانداردها و معیارهای کیفیت(EQA) و خارجی( IQC) نتایج و بازخوردهای کنترل کیفیت داخلی : کنترل کیفیت داخلی و خارجی •

 .اندهایی که به دلیل ناهماهنگی یا مشکلات دیگر مردود شدهتعداد و درصد نمونه : های ناسازگار یا مردودنرخ نمونه •

 ها و بازخوردهای بیماران و کاربران خدمات آزمایشگاه، شکایات و پیشنهادات و اقدامات انجام شده نتایج نظرسنجی : ضایت بیماران و کاربرانر •

 .هااند، مشکلات مربوط به پذیرش و ثبت نمونههایی که به درستی پذیرش و ثبت شدهتعداد و درصد نمونه : نرخ پذیرش و ثبت نمونه •
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 .ای صلاحیت کارکنانهای دورهاند، ارزیابیهای آموزشی لازم را گذراندهتعداد و درصد کارکنانی که دوره: صلاحیت کارکنان آموزش و •

 .ها، اثربخشی اقدامات مدیریت ریسک شناسایی شده و اقدامات انجام شده برای کاهش آن ریسک هایتعداد و نوع : مدیریت ریسک •

 .های نگهداری پیشگیرانه و اصلاحی تجهیزاتهای کارکرد و توقف تجهیزات، برنامهزمان: نگهدارینرخ استفاده از تجهیزات و  •

تعریف ر اساس نیازها، فرآیندها، اهداف و الزامات خاص خود ب برای ارزیابی و بهبود عملکرد خودکه آزمایشگاه (KPI) های کلیدی عملکردشاخص دیگر •

( KPI) های کلیدی عملکردشاخصوری: آ) یاد کند.کند تا از کارآیی و اثربخشی فرآیندها و خدمات اطمینان حاصل می ای پایش صورت دورهکرده و به 

گیری و ارزیابی میزان موفقیت و عملکرد یک سازمان، فرآیند، یا پروژه در دستیابی به اهداف کلیدی و استراتژیک برای اندازه  Key Performance Indicatorsویا
کنند تا پیشرفت خود را نسبت به اهداف تعیین شده بررسی و ارزیابی کنند و در صورت ها ابزارهایی هستند که به مدیران و کارکنان کمک میKPI شوندده میخود استفا

 (. نیاز اقدامات اصلاحی انجام دهند

ها  شوند و نتایج آنها به طور منظم انجام میشود که این پایشاطمینان حاصل می آیاهای کیفیت وجود دارد؟ ای شاخصآیا فرآیندی برای پایش دورهث(

 شود؟بررسی و تحلیل می

 شود؟از این فرآیند برای بهبود عملکرد آزمایشگاه استفاده می آیاهای کیفیت وجود دارد؟ آیا فرآیندی برای بازبینی و بهبود مستمر شاخصج(

 ؟شوندو ارائه می دهیگزارشبه مدیریت شود؟ آیا این سوابق به طور منظم های کیفیت نگهداری میرزیابی شاخصسوابق مربوط به پایش و ا آیاچ(

 يادداشت تيم ارزيابي:                     

 Internal audits مميزي هاي داخلي -8-8-3

 توضيح آزمايشگاه  

 به اجرا گذارده است؟ زیرهای داخلی را به منظور بررسی موارد  آیا آزمایشگاه در فواصل زمانی طرح ریزی شده، ممیزی (1

 ، آزمایشگاههای آزمایشگاهی با الزامات فعالیتآزمایشگاه و سیستم مدیریت انطباق الف(

 ، ISO15189:2022با الزامات استاندارد آزمایشگاه سیستم مدیریت ب( انطباق 

 نگهداری می شود.سیستم مدیریت آزمایشگاه به شکل اثر بخش اجرا و پ(

 تقویم ممیزی داخلی مرتبط با یک ساله اخیر را ارائه دهید-2

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

  و نگهداری کند : اجراآزمایشگاه باید یک برنامه ممیزی داخلی که شامل موارد زیر هست را برنامه ریزی ، ایجاد ،  -8-8-3-2

 توضيح آزمايشگاه 

   آزمایشگاه برنامه ممیزی داخلی شامل موارد زیر طرح ریزی ، ایجاد و نگهداری می کند؟ آیا

 الف( اولویت دادن به ریسک متوجه بیماران از فعالیت های آزمایشگاه

انطباق، حوادث و شکایات ، ب( یک برنامه زمانی که ریسک های شناساسی شده ، پیامدهای ارزیابی های برون سازمانی و ممیزی های داخلی قبلی، وقوع عدم 

 تغییرات موثر بر فعالیت های آزمایشگاه را در نظر می گیرد. 
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 پ( اهداف، معیارها و دامنه مشخص شده ممیزی برای هر ممیزی،

 ث( اطمینان از عینیت و بی طرفی فرآیند ممیزی،

 ج( حصول اطمینان از اینکه نتایج ممیزی ها به کارکنان مرتبط گزارش می شود،

 اجرای اصلاح و اقدامات اصلاحی مقتضی، بدون تاخیر بی مورد،چ( 

 حفظ سوابق به عنوان شواهدی از اجرای برنامه ممیزی و نتایج ممیزی ح(

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Management reviews بازنگري مديريت 9-8

 : Generalكليات  -8-9-1

 توضيح آزمايشگاه  

امل خط مدیریت آزمایشگاه سیستم مدیریت خود را در فواصل زمانی طرح ریزی شده بازنگری می کند تا از تداوم مناسب بودن، کفایت و اثربخشی آن، شآیا 

 اطمینان حاصل نماید؟ ISO15189:2022 مشی ها و اهداف مرتبط با تحقق استاندارد

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Review input بازنگري مديريت درونداد-8-9-2

 توضيح آزمايشگاه

 ؟است موارد زیرشامل ارزیابی حداقل در  بازنگری مدیریتی دروندادهایآیا 

آزمایشگاه و ، تغییرات درون و برون سازمانی در سیستم مدیریت، تغییرات حجم و نوع فعالیت های های مدیریتی قبلیاز بازنگری منتجوضعیت اقدامات الف( 

 کفایت منابع ،

 ی اجرایی،هاها و روشخط مشیتحقق اهداف و مناسب بودن  ب(

، اقدامات اصلاحی، ارزیابی های هاتحلیل عدم انطباق، یهای داخلهای کیفیت، ممیزیپایش فرآیند با استفاده از شاخص پ( پیامدهای ارزیابی های اخیر،

 نهادهای برون سازمانی،

 ،و کارکنان خدمت گیرندهبازخورد و شکایات بیماران،  ت(

 اطمینان از اعتبار نتایج آزمایش،ث(

 ،های بهبود ها و فرصتاثربخشی بهبودهای انجام شده و اقدامات برای رسیدگی به ریسک ج(

 ، بیرونیکنندگان عملکرد تأمینچ(

 ،های مقایسه بین آزمایشگاهی نتایج مشارکت در برنامهح(
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 ، POCT (Point of Care Testing ( خ(ارزیابی فعالیت های آزمایش در محل مراقبت از بیمار

 .های پایش و آموزش فعالیتد(سایر عوامل مرتبط مانند 

 يادداشت تيم ارزيابي:                      

 Review output بروندادهاي بازنگري مديريت 3-9-8

 توضيح آزمايشگاه

 شود؟میاقل موارد زیر را شامل تصمیم ها و اقدامات مربوط به حد ، یک سابقه ازهای مدیریتیبازنگریهای بروندادآیا  (1

 ،و فرآیندهای آن اثربخشی سیستم مدیریت الف(

 ، ISO15189:2022الزامات استاندارد  مرتبط به برآورده ساختن های آزمایشگاه فعالیت بهبود ب(

 پ( تامین منابع لازم،

 خدمات به بیماران و گیرندگان خدمات،بهبود ( ت

 هرگونه نیاز به تغییرات( ث

 ؟شده استکند که اقدامات ناشی از بازنگری مدیریتی در یک چهارچوب زمانی تعیین شده کامل آیا مدیریت آزمایشگاه اطمینان حاصل می (2

 شود؟رسانی میهای مدیریتی به کارکنان آزمایشگاه اطلاعآیا نتایج و اقدامات ناشی از بازنگری (3

 در ارزیابی ارائه شود.بازنگری مدیریت  خرینآ سوابق (4

 يادداشت تيم ارزيابي:                     

 


