
 1  چك ليست ارزيابي عملكرد آزمايشگاههاي ملكولي
 

 عملکرد مطلوب آزمايشگاهی در آزمايشگاه تشخيص ملکولی چک ليست ارزيابی

                    ًبم آسهبیؾگبُ: تحت پَؽؼ داًؾگبُ فلَم پشؽىی: 

                                       ًبم هغئَل فٌی:      تخقـ هغئَل فٌی:

 آیب هغئَل فٌی در سهبى هویشی حضَر داؽتِ اعت؟

 آسهبیؾبت هلىَلی اًدبم دٌّذگبىبت هؾخق

 هیشاى تحقیلات اًدبم دٌّذُ ًبم ًٍبم خبًَادگی هیشاى تحقیلات اًدبم دٌّذُ ًبم ًٍبم خبًَادگی

1.  2.  

3.  4.  

 )فزم پیَعت تىویل ؽَد( ؟ی اًدبم هی دّذچِ ًَؿ آسهبیؾبتآسهبیؾگبُ 

 کارکنان

بله
خير 
 

اقذام اصلاحي
 

 توضيحات

1 

ٌی اس عزیك هذیزیت اروبى افلی عیغتن ویفیت ًؾبرت وبهل ثز فزآیٌذ ّبی ثخؼ تؾخیـ هَلىَلی )ؽبهل آیب هغئَل ف

وٌتزل هذارن ٍ عَاثك ، ارسیبثی فلاحیت وبروٌبى ، فزآیٌذ ّبی لجل ، حیي ٍ ثقذ اس اًدبم آسهبیؼ ، وٌتزل ویفیت ، ایوٌی، 

داؽتِ ٍ عیبعتْب ٍ رٍیِ ّبی آسهبیؾگبُ در ایي ثخؼ را هَرد هذیزیت تدْیشات ، خزیذ ٍ اًجبرػ ٍ هذیزیت فذم اًغجبق ( 

 هزٍر ٍ ثبسًگزی دٍرُ ای لزار هیذّذ؟  

   

 

 اختیبرات ثزای ّز یه اس وبروٌبى تَعظ هغئَل فٌی هىتَة ؽذُ اعت؟ ٍ آیب ؽزح ٍؽبیف ، هغئَلیت ّب 2

   

 

3 
خْت اًدبم ٍؽبیف هحَلِ را دریبفت وزدُ   سؽْبی لاسمثزًبهِ هؾخقی ثزای آهَسػ وبروٌبى هَخَد اعت ٍ وبروٌبى آهَ آیب

 ؟ٍ هغتٌذات آى هَخَد اعت

   

 

4 
ارسیبثی دٍرُ ای فلاحیت وبروٌبى فلاحیت وبروٌبى ثزای اًدبم ٍؽبیف هحَلِ ثزای هغئَل فٌی هحزس ؽذُ اعت ٍ عَاثك آیب 

 ٍخَد دارد؟
   

 

 تاسيسات

بله
خير 
 

اقذام اصلاحي
 

 توضيحات

5 

اًدبم اهَری وِ  لاسم اعت تذاخل آًْب را ثب یىذیگز ثِ حذالل  ثزایٍ هغتمل ی هدشا ّبهَلىَلی فضبتؾخیـ آیب در ثخؼ 

ٍ فضبی خذاگبًِ ٍ هٌبعت ثزای آهبدُ عبسی ٍ تخلیـ هَاد  Pre-PCR  ٍPost PCR )هبًٌذ فضبی  ٍخَد دارد؟رعبًذ، 

 صًتیىی(

   

 

 رفبیت هی گزدد؟( Unidirectional workflow)آیب گزدػ وبر یه عَیِ  6

   

 

 ؟ عیغتن َّاعبس یب تَْیِ ثِ ًحَی اعت وِ َّای ثخؾْبی هدشا ثب یىذیگز تذاخل ًذاؽتِ ثبؽذآیب  7

   

 

8 
)ًؾیز اعتفبدُ اس  Pre PCRثِ فضبی  Post-PCRآیب توْیذات پیؾگیزاًِ لاسم خْت خلَگیزی اس اًتمبل آلَدگی اس فضبی 

 ؟قزفی ثِ فَرت هدشا ٍ هغتمل (  در ًؾز گزفتِ ؽذُ اعتهَاد ه ٍ رٍپَػ، اثشار، ٍعبیل

   

 

 بهذاضت و ايمني زيستي

بله
خير 
 

اقذام اصلاحي
 

 توضيحات

9 

 ًؾیز اعتفبدُ اس ٍعبیل حفبؽتی )هبًٌذ هبعه، دعتىؼ  فزدیآیب در ثخؼ تؾخیـ هَلىَلی الشاهبت ایوٌی ٍ ثْذاؽت 

خَى ٍ عزم آلَدُ،  اس خولِهزثَط ثِ ًوًَِ ّبی ثیَلَصیه )ایوٌی ت حفبػ فَرت ٍ غیزُ( ٍهلاحؾب ،، فیٌه ایوٌی هٌبعت

 ًوًَِ ّبی هؾىَن ثِ هبیىَثبوتزیَم تَثزوَلَسیظ ٍ غیزُ( رفبیت هی گزدد؟
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11 
)هبًٌذ فٌل، اتیذیَم  هزثَط ثِ وبر ثب هَاد ٍ هقزفْبی ؽیویبیی خغزًبنایوٌی آیب در ثخؼ تؾخیـ هَلىَلی هلاحؾبت 

 ( ٍ ّوچٌیي هَاد رادیَ اوتیَ ٍ غیزُ رفبیت هیگزدد؟ثزٍهبیذ ٍ ...

   

 

 سیغتی هغبثك ثب ًَؿ ًوًَِ، آسهبیؼ ٍ فقبلیت آسهبیؾگبُ رفبیت هیؾَد؟ –آیب اعتبًذارد ّبی عغَح ایوٌی  11

   

 

12 
عتزط هی در د  ثز، تدْیشات حفبؽتی هٌبعت ثزای وبر Post PCRآیب درفَرت اعتفبدُ اس تزاًظ ایلَهیٌبتَر در ثخؼ 

 ثبؽذ؟

   

 

 ؟ثب هٌذرخبت هَخَد در دعتَرالقول هذیزیت پغوبًذ فَرت هی گیزد هغبثكآیب ًحَُ دفـ پغوبًذ ّب  13

   

 

14 
ٍ هَاد ؽیویبیی  UVرٍؽْبی هٌبعت ٍ وبرآهذ ًؾیز تبثؼ اس  هحیظ وبر ٍ عغَح وبری آلَدگی سداییًؾبفت ٍ آیب خْت 

 اعتفبد هیؾَد؟هٌبعت 

   

 

 هی گزدد؟ ٍعبیل ٍ تدْیشات ثخؼ هلىَلی اعتفبدُآلَدگی سدایی  رٍؽْبی آلَدگی سدایی وبرآهذ ٍ هٌبعت ثزای اس آیب  15

   

 

 هیگزدد؟ ٍ پبیؼ ثِ ًحَ فحیح وٌتزلفولىزد ٍعیلِ تَلیذ وٌٌذُ آیي تبثؼ  UV در فَرت اعتفبدُ اس تبثؼ آیب 16

   

 

 تجهيسات

بله
خير 
 

اقذام اصلاحي
 

 توضيحات

17 
هثل  "الشاهبت تدْیشات آسهبیؾگبّی "تدْیشات دارای ثزگِ ؽٌبعٌبهِ ّغتٌذ؟ ) حبٍی اعلافبت لاسم هٌذرج در  یبهآیب تو

 هؾخقبت دعتگبُ ، هذل ٍ ؽوبرُ عزیبل ،تبریخ خزیذ ٍ ؽزٍؿ ثِ وبر ، ًحَُ توبط ثب ؽزوت پؾتیجبى ٍ.. .(

   

 

18 
هثل  "الشاهبت تدْیشات آسهبیؾگبّی "ی اعلافبت لاسم هٌذرج در تدْیشات دارای دعتَرالقول فٌی ّغتٌذ؟ ) حبٍ توبهیآیب 

 چگًَگی ٍ هزاحل وبرثزی، ًحَُ ٍ فَافل وٌتزل ًٍگْذاری، هلاحؾبت ایوٌی ٍ... (

   

 

 آیب فزد یب افزاد هدبس ثزای وبر ثب ّزدعتگبُ تقییي ؽذُ ٍ خْت وبرثزی ثِ آًْب آهَسػ لاسم دادُ ؽذُ اعت؟ 19

   

 

21 

هخقَؿ اًدبم ایي فزآیٌذ هَخَد در فضبی   هزاحل  اعتخزاج ٍ تخلیـ اعیذّبی ًَولئیهت هغتمل ثزای اًدبم  آیب تدْیشا

اس ٍعبیل هَرد اعتفبدُ ثزای آهبدُ عبسی  هَاد صًتیىی ) اعویٌبى اس هدشا ثَدى ٍعبیل هَرد اعتفبدُ خْت تخلیـ ؟اعت

 هخلَط ٍاوٌؾی(

   

 

21 
ثزای فذم  بفلِ هٌبعت( ف Pre PCR  ٍPost PCRدر فضبّبی اختقبؿ دادُ ؽذُ )ت تدْیشاٍعبیل ٍ چیذهبى در آیب   

 اعت؟ ٍ ؽزایظ وبروزد هغلَة تدْیش رفبیت ؽذُهلاحؾبت ایوٌی  ،تذاخل دعتگبّْب در فولىزد یىذیگز
   

 

22 
بتَصى هَرد هتٌبعت ثب عغح ایوٌی سیغتی فَاهل پ (Biological safety cabinet ) ثیَلَصیهوبثیٌت ایوٌی آیب 

 در آسهبیؾگبُ هَخَد ثَدُ ٍ اعتفبدُ هیگزدد؟ آسهبیؼ،

   
 

23 

، فَصیعبًتزیفَصّب، هیىزٍعبًتزتدْیشات ولیذی ًؾیز  فولىزد اعویٌبى اسوبلیجزاعیَى دٍرُ ای ثزای  آیب ثزًبهِ ًگْذاری ٍ

ٍ عَاثك آى  اًدبم ( ٍ هیىزٍپتْب )یخچبل ٍ فزیشر ٍعبیل حزارتی )حوبم آة گزم، تزهبل عبیىز، ثلَن حزارتی(، ثزٍدتی

 ؟هیگزددًگْذاری 

   

 

 لزار دارًذ؟ ٍ در دعتزطهٌبعت  هحلآًْب در  وبرثزدٍ ًوًَِ ثب تَخِ ثِ  ، ویتْبفزیشر  حبٍی هَادیخچبل ٍ آیب  24

   

 

25 

( Cross contaminationثزای پیؾگیزی اس آلَدگی هتمبعـ ) عز عوپلز ّبی فیلتز دار عوپلزّبی خذاگبًِ  یب  آیب اس 

اعتفبدُ  ًوًَِ اعتخزاج ؽذُ ٍ غیزُافشٍدى  ،اعتخزاج ، آهبدُ عبسی هخلَط ٍاوٌؾیهقزفْب ٍ ًوًَِ ّب درهزاحل هختلف 

 هیؾَد؟

   

 

26 

 Log ثجت اعلافبت وبرثزی )وبرثز داؽتِ ثبؽذ،  دفتزچِ یب ثزگِ  ثیؼ اس یه اتی وِتدْیش ، ثَیضُ وٌبر ّز تدْیشدر آیب 

Book )ًِبم وبرثز، تبریخ ٍ عبفت اعتفبدُ اس دعتگبُ، ؽبهل را ًؾبى دّذ )  اعتفبدُ اس دعتگبُ ًَثتاعلافبت هزثَط ثِ ّز  و

 ٍضقیت دعتگبُ درؽزٍؿ  ٍخبتوِ وبر( هَخَد اعت؟

   

 

27 
رٍؽْبی  آیب پظ اس خزیذ ٍ ًقت دعتگبُ ٍ لجل اس ؽزٍؿ ثِ وبرگیزی فولىزد دعتگبُ ثب اعتفبدُ اس وٌتزلْبی هٌبعت یب

 هٌذرج در ثزٍؽَر دعتگبُ هَرد ارسیبثی لزار گزفتِ ٍ هغتٌذات آى هَخَد اعت؟

   

 

28 
تقویز تدْیشات ) تبریخ خزٍج اس وبر، تبریخ عزٍیظ یب تقویز، ًحَُ ضذففًَی لجل اس ارعبل،  ٍ آیب عَاثك هزثَط ثِ عزٍیظ

 ؽزح تٌؾیوبت ٍ تقویزات اًدبم ؽذُ ٍ... ( هَخَد اعت؟

   

 

29 
ثِ خزیبى وبر آیب فولىزد فٌی دعتگبُ ثب اعتفبدُ وٌتزل ّبی هٌبعت یب رٍػ هدذد تقویز ٍ لجل اس ٍرٍد  ٍپظ اس عزٍیظ 

 ؟ ٍ هغتٌذات آى هَخَد اعت ّبی هٌذرج ؽذُ در ثزٍؽَر تدْیشات هَرد ارسیبثی لزار هی گیزد
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 فراينذ قبل از انجام آزمايص

بله
خير 
 

اقذام اصلاحي
 

 توضيحات

 آیب رٍػ هؾخـ ٍ هذٍى ثزای احزاس َّیت هزاخقِ وٌٌذگبى ٍخَد دارد ٍ در ٌّگبم پذیزػ هَرد تَخِ لزار هیگیزد؟ 31

   

 

 آیب رٍػ هذٍى ثزای آهبدُ عبسی ثیوبر، ًوًَِ گیزی، اًتمبل ٍ ًگْذاری ًوًَِ ٍخَد دارد ٍ رفبیت هیؾَد؟   31

   

 

 ثجت هی ؽَد ؟یب افزاد هغئَل اًدبم ایي فزآیٌذّب فزد  ًبمًوًَِ گیزی ٍ عبفت پذیزػ ٍ  آیب تبریخ ٍ 32

   

 

33 
ثِ آًْب ٍاثغتِ اعت( غیز فحیح ًتبیح لاسم )خقَفبً در هَاردی وِ تفؽزح حبل وبهل ٍ اعلافبت ثبلیٌی ، آیب ٌّگبم پذیزػ

 هی ؽَد؟ خوـ آٍری

   

 

34 
( هؾخـ ٍ هىتَة ؽذُ عبیز هزاوشاس  ارخبؿ ؽذُّبی  آیب هقیبرّبی رد یب لجَل ًوًَِ ّبی هختلف ) ثَیضُ در هَرد ًوًَِ

 اعت ؟ 

   

 

35 
)هثلا هَاردی وِ لاسم اعت در هَرد اؽىبل در وویت یب هَارد ضزٍری  در ثیوبرپشؽه ٍ ثب ثِ هَلـ آیب توْیذاتی ثزای توبط 

 پیؼ ثیٌی ؽذُ اعت ؟ویفیت ًوًَِ اعلاؿ رعبًی ؽَد( 

   

 

36 
ل لجَل ثیي خوـ آٍری ًوًَِ تب اًدبم آسهبیؼ، ثزای ًوًَِ ّبی هختلف، هىتَة ؽذُ ٍ رفبیت هی آیب حذاوثز فبفلِ سهبًی لبث

 گزدد ؟

   

 

 ًگْذاری هی ؽًَذ؟  ، ًَر، ارتقبػ،...(دهب، هىبىؽزایظ هٌبعت )ًؾیز  آیب ًوًَِ ّب لجل اساًدبم آسهبیؼ در 37

   

 

 فراينذ انجام آزمايص

بله
خير 
 

اقذام اصلاحي
 

 توضيحات

38 

تؾخیـ اعتخزاج ٍ تخلیـ اعیذ ًَولئیه ٍعبیز هزاحل آیب عیبعت آسهبیؾگبُ در هَرد ویت ّبی هَرد اعتفبدُ در 

تبییذیِ ٍسارت ثْذاؽت درهبى ٍ آهَسػ پشؽىی ( ٍ یب دارای  تبئیذیِ ّبی ثیي الوللی  )هَلىَلی، اعتفبدُ اس ویتْبی هقتجز

 هیجبؽذ؟

   

 

 اعتفبدُ هیؾَد؟هتٌبعت ثب ًَؿ ًوًَِ یه اس ویت ّبی آیب ثزای اعتخزاج اعیذ ًَولئ 39

   

 

41 

یب در فَرت ٍ  ٍ یب ایدبد تغییز ٍ دعتىبری در رٍػ اخزایی عبسًذُ دارای تبییذیِهقتجز در فَرت فذم اعتفبدُ اس ویت ّبی 

ًتبیح ثب ی ؽذُ ٍ آیب رٍػ وبر فحِ گذارثزای اعتخزاج   اعیذ ًَولئیه،  (home madeْبی خبًگی)اعتفبدُ اس پزٍتىل

 ؟ٍ هغتٌذات آى هَخَد اعت هَرد تبییذ همبیغِ هی ؽَد هقتجز ٍ یه رٍػ 

   
 

41 
آیب در هَارد ضزٍری ویفیت یب وویت ًوًَِ یب اعیذ ًَولئیه اعتخزاج ؽذُ هَرد ارسیبثی لزار هیگیزد ٍ ًتیدِ آى ثجت هیؾَد 

 ٍ در هَاردی وِ ًبهٌبعت اعت ایي فول تىزار هیگزدد؟ 

   

 

42 
ثزرعی ٍ ًوًَِ ّبی وٌتزلی  ثب اعتفبدُ اس هَاد  هزخـ  ویت ّبی هَرد اعتفبدُ ثِ فَرت هٌؾنهقزفْب ٍ پبیذاری فولىزد ٍ  آیب

 ؟ٍهغتٌذات آى هَخَد اعت هی ؽَد

   

 

43 
لىزد ثب عزی عبخت خذیذ ( فحت فو اس یبٍ ویت خذیذ هثل هقزف یب فزآٍردُ تؾخیقی خذیذ ) ّز آیب پیؼ اس اعتفبدُ اس 

 ؟ٍ هغتٌذات آى هَخَد اعت اعتفبدُ اس هَاد هزخـ یب هَاد وٌتزلی  هَرد ثزرعی لزار هیگیزد

   

 

44 

ایدبد تغییز ٍ  ( ٍ یب Home made) آیب پیؼ اس اعتفبدُ اس رٍػ ّبی آسهبیؾگبّی  عزاحی ؽذُ در داخل آسهبیؾگبُ

 (Full or partial validationوبهل یب خشئی ) گذاری، هزاحل فحِ دعتىبری در رٍػ اخزایی تَفیِ ؽذُ عبسًذُ ویت

 ؟ ٍ هغتٌذات هَخَد اعت اًدبم هی گیزدهتٌبعت 

   

 

 هغبثك ثب آًچِ در افَل هغتٌذعبسی آهذُ، هىتَة ؽذُ اعت ؟ "دعتَرالقول اًدبم آسهبیؼ"آیب ثزای ّز یه اس آسهبیؾْب   45

   

 

 ثجت هی ؽَد ؟ آسهبیؼ ًَثت اًدبمآسهبیؼ در ّز  ّزآیب تبریخ ، عبفت ٍ ًبم فزد اًدبم دٌّذُ  46

   

 

 ثجت هی گزدد ؟اًدبم آسهبیؼ  ًَثت، اعتبًذاردّب ٍ وٌتزل ّبی هَرد اعتفبدُ در ّز  ْب، ویت ْبآیب هؾخقبت هقزف 47

   

 

48 

اثك رفبیت آى ثَدُ ٍ عَ ، هؾخـ ٍ هىتَة آىتبییذ ًتبیح یب  لشٍم تىزار آسهبیؼ آیب عیبعت ٍ رٍیِ آسهبیؾگبُ ثزای

ثزرعی تبییذی،  رٍؽْبی ًوًَِ خذیذ، اعتفبدُ اسّوبى ًوًَِ یب تىزارآسهبیؼ رٍی هَارد ًیبس ثِ )ؽبهل  ؟ هَخَد هیجبؽذ

 ارعبل ثِ آسهبیؾگبُ هقتجز دیگز....(اعلافبت ثبلیٌی ٍ ًتبیح عبیز آسهبیؾْب، 

   

 

 ٌحٌی ّب هٌبعت اعت؟آیب ویفیت عَاثك اًدبم آسهبیؼ ًؾیز تقبٍیز، ًوَدارّب، ه 49
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51 
ل هحبعجبتی یب یه ًزم افشار خبؿ ثزای تَلیذ یب هحبعجِ ًتیدِ ًْبیی اعتفبدُ َآیب در فَرتیىِ اس رٍػ یب آًبلیش آهبری یب فزه

 هیؾَد اس درعتی ٍ افتجبر آى اعویٌبى حبفل هیؾَد؟  

   

 

 از انجام آزمايص پسفراينذ 

بله
خير 
 

اقذام اصلاحي
 

 توضيحات

 آیب هذت سهبى ًگْذاری ًوًَِ ّبی هختلف پظ اس اًدبم آسهبیؼ هىتَة ؽذُ ٍ رفبیت هی گزدد ؟ 51

   

 

52 
پظ اس اًدبم آسهبیؼ هىتَة ) ثِ لحبػ ویفیت ًوًَِ، ایوٌی ٍ اهٌیت( ًگْذاری ًوًَِ ّبی هختلف  آیب هىبى ٍ ؽزایظ هٌبعت 

 ؽذُ ٍ رفبیت هی گزدد؟

   

 

53 
ثِ آعبًی ثزای افزاد هدبس وِ در هَارد لشٍم دعتزعی ثِ آى  اعتهَاد اعتخزاج ؽذُ ثِ گًَِ ای آیب ًگْذاری ًوًَِ ّب ٍ 

 هیغز ثبؽذ؟

   

 

54 
آیب اس ثبسگزداًذى ثخؾی اس ًوًَِ وِ ثزای اًدبم آسهبیؼ ثزداؽتِ ؽذُ ثِ ؽزف افلی ٍ اٍلیِ حبٍی ًوًَِ افلی خَدداری 

 هیؾَد؟  

   

 

 هل ًوًَِ ٍ هقزف ّب ٍ ٍعبیل اًدبم آسهبیؼ هؾخـ ٍ هىتَة ثَدُ ، رفبیت هیؾَد؟آیب ًحَُ دفـ پغوبًذّب ؽب 55

   

 

 گسارش دهي

بله
خير 
 

اقذام اصلاحي
 

 توضيحات

56 

ٍ هغتٌذات ثِ هذت حذالل دٍ عبل وبغذی هزثَط ثِ آسهبیؼ ولیِ هغتٌذات ّبی اعتبًذارد  آیب ثز اعبط دعتَرالقول 

ؽذُ ٍ در  در آسهبیؾگبُ ًگْذاری ( ثزای هذت ًبهحذٍد افشاری، فبیلْبی وبهپیَتزی ٍ غیزُتقبٍیز ًزم  الىتزًٍیه آى ) هبًٌذ

 هیگزدد؟افزاد هدبس لزار  فَرت لشٍم در دعتزط

   

 

57 
تؾخیقی یب هحذٍدیت در  حغبعیتفَرت لشٍم خقَفیب ت ٍ هحذٍدیت ّبی هْن رٍػ تؾخیـ هَلىَلی )هثل حذ آیب در

 درج هی ؽَد ؟ ثزگِ خَاثذّی در( تؾخیـ صًَتیپ ّبی خبؿ 

   

 

 ًتبیح درج هی ؽَد؟ثبلیٌی فحیح تفغیز در هَاردهمتضی اعلافبت لاسم ثزای آیب در ثزگِ خَاثذّی  58

   

 

59 
آیب در فَرتیىِ آسهبیؾگبُ ثٌب ثِ ضزٍرت، رٍی یه ًوًَِ ًبهٌبعت آسهبیؼ هَرد درخَاعت را اًدبم داد، در ثزگِ گشارػ 

 ّب ٍ لشٍم احتیبط در تفغیز ًتبیح را ثِ اعلاؿ پشؽه هیزعبًذ؟ثغَر هؾخـ هحذٍدیت 
   

 

 هیگزدد؟ در ثزگِ خَاة درج فٌبٍری ثىبرگزفتِ ؽذُ در اًدبم آسهبیؼ تؾخیـ هَلىَلیآیب ًَؿ رٍػ یب  61

   
 

61 
فحِ گذاری ٍ   راُ اًذاسی ،وِ در آسهبیؾگبُ عزاحی  (Home Madeآیب در فَرت ثىبر گیزی پزٍتىل ّبی خبًگی )  

 هیؾَد؟ درجاعت ایي هَضَؿ در ثزگِ خَاة  ؽذُ

   

 

62 
آیب فْزعت ًتبیح ثحزاًی وِ ثبیذ عزیقب ثِ ثیوبر یب پشؽه هقبلح اعلاؿ دادُ ؽَد، هىتَة گزدیذُ ٍ در دعتزط ّوِ وبروٌبى 

 هزتجظ لزار دارد؟

   

 

63 
بًی هیؾَد ٍعَاثك هزتجظ ثب گشارػ عزیـ ٍ ثٌْگبم  ًتبیح آیب در ًتبیح ثحزاًی ثِ عزفت ثِ ثیوبر یب پشؽه هقبلح اعلاؿ رع

 ثحزاًی هَخَد اعت؟  

   

 

 آیب در هَارد همتضی ًتیدِ آسهبیؼ تؾخیـ هَلىَلی ثب ًتیدِ عبیز آسهبیؾْبی هزتجظ ٍ یب ثب عَاثك ثبلیٌی همبیغِ هیؾَد؟ 64

   

 

 فلاحیت تبئیذ ٍ اهضب هیؾَد؟ آیب گشارػ ًْبیی یه آسهبیؼ تَعظ  هغئَل فٌی یب یه فزد فبحت 65

   

 

66 
 Turnآیب ؽَاّذی ٍخَد دارد وِ ًؾبى دّذ آسهبیؾگبُ فبفلِ سهبًی ثیي پذیزػ ٍ دریبفت ًوًَِ تب گشارػ ًتیدِ )

around time را ثزای ّز آسهبیؼ تقییي ًوَدُ ٍ رفبیت آى را پبیؼ هیىٌذ؟ ) 

   

 

 کنترل کيفي آزمايطات

بله
خير 
 

اقذام اصلاحي
 

 يحاتتوض

67 
)خقَفب وٌتزل حذ  هثجت ّبی هٌبعت ؽبهل وٌتزل آسهبیؼ اس وٌتزلاًدبم ًَثت ّز  در آیب خْت اعویٌبى اس فحت ًتبیح

 اعتفبدُ هیؾَد؟( No Template Control)آة  وٌتزل ٍهٌفی  حغبعیت تؾخیقی( ٍ وٌتزل
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68 
 Internalاس وٌتزل داخلی )، هَلىَلی ْبیدر آسهبیؾؼ ٍاوٌ ثب ّذف اعویٌبى اس فذم ٍخَد هْبروٌٌذُدر فَرت لشٍم، آیب 

Control ) ؟ هیؾَداعتفبدُ  یب رٍػ خبیگشیي آى 

   

 

69 

ارسیبثی خبرخی  هْبرت آسهبیی یب ؽزوت در ثزًبهِ ّبی ثِ یىی اس رٍؽْب هثل  ثقَرت دٍرُ ای گبًُتبیح آسهبیؾ افتجبرآیب 

یب   آسهبیؾگبُ هقتجزیه ثِ آى ارعبل  تمغین ًوًَِ ٍ ًتبیح آًْب هقلَم ؽذُ اعت، ، اعتفبدُ اس ًوًَِ ّبی ثبلیٌی وِ لجلا ویفیت 

 هزخـ، اعتفبدُ اس یه رٍػ یب پزتىل هقتجز دیگز ٍ غیزُ هَرد ارسیبثی لزار هیگیزد؟

   

 

71 
ّب ، افلاح ٍ ثْجَد ٍ ؽَاّذی دال ثز ایٌىِ اس تفغیز ًتبیح آى ثزای ؽٌبعبیی خغب آیب عَاثك اًدبم فقبلیت ّبی وٌتزل ویفیت

 ؟در دعتزط هیجبؽذ فولىزد آسهبیؾگبُ اعتفبدُ هیؾَد

   

 

 انبارش و نگهذاري مواد و کيت ها

بله
خير 
 

اقذام اصلاحي
 

 توضيحات

71 
خزیذ اس آًْب هَرد تبییذ  وِ ثز اعبط ارسیبثی اًدبم ؽذٍُ تدْیشات آسهبیؾگبّی  ویتْبهقزفْب، آیب فْزعت تبهیي وٌٌذگبى 

 د دارد؟اعت، ٍخَ

   

 

72 
، تبریخ عبخت ، تبریخ اًمضبء هبّیت هقزفآیب هَاد ٍ هقزف ّبی آسهبیؾگبّی هَرد اعتفبدُ دارای ثزچغت هؾخقبت ؽبهل 

 ، عزی عبخت ٍ ؽزایظ ًگْذاری ّغتٌذ ؟

   

 

 ًگْذاری هی ؽًَذ ؟ آیب هَاد ٍ ویت ّبی آسهبیؾگبّی در دهبی هٌبعت ) یخچبل ، فزیشر یب دهبی اعبق ( عجك تَفیِ عبسًذُ 73

   

 

74 
اس ًوًَِ  ،آیب توْیذات لاسم ثزای خذاعبسی هغوئي ٍهٌبعت آًشین ّب ٍ فزآٍردُ ّبی هَلىَلی هَرد ًیبس ثزای اًدبم آسهبیؼ

 یب خذاعبسی وبهل عجمبت فزیشر(ٍ پیؼ ثیٌی ؽذُ اعت؟ ) اعتفبدُ اس فزیشر هدشا ّبی ثیوبراى ٍ اعیذ ًَولئیه تخلیـ ؽذُ 

   

 

 آیب هغتٌذات هزثَط ثِ فزآیٌذ خزیذ ٍ اًجبرػ ؽبهل فْزعت هَخَدی ، ًمغِ عفبرػ ،... هَخَد اعت؟ 75

   

 

 ارجاع نمونه

بله
خير 
 

اقذام اصلاحي
 

 توضيحات

76 

ثز اعبط چٌبًچِ آسهبیؾگبُ ثِ لحبػ ارعبل یب پذیزػ ًوًَِ ثب آسهبیؾگبّْبی دیگزارتجبط دارد ، آیب لزارداد هؾخقی 

ثِ رٍؽٌی را  عزفیي ْب ٍ تقْذات ارتجبط ٍ هغئَلیتآسهبیؾگبُ هزخـ علاهت وِ ًَؿ  "ضَاثظ ارخبؿ ًوًَِ " دعتَرالقول

 اعت ؟ٍ دردعتزط هىتَة ؽذُ  َدُ ثبؽذهؾخـ ًو

   

 

77 
ثِ عزیك هٌبعت ثجت ٍ  ٍ ًتبیح آًْب درخَاعتییب آسهبیؾْبی ًوًَِ ّبی ارعبلی ٍ ًَؿ آسهبیؼ  ٍاى آیب هؾخقبت ثیوبر

 ذاری هی ؽَد ؟ًگْ

   
 

78 
ٍ هغبئل ، ثِ لحبػ حفؼ ویفیت ًوًَِ غیزُ ًوًَِ اس ًؾز درخِ حزارت ، سهبى ، ؽزف ٍٍ ًگْذاری آیب ؽزایظ لاسم خْت اًتمبل 

 ، هىتَة ؽذُ ٍ رفبیت هی گزدد ؟ ایوٌی سیغتی

   

 

79 
حفبؽت ٍ ایوٌی فزد  خْت اعویٌبى اسعِ( آیب حیي اًتمبل ًوًَِ، حول ٍثغتِ ثٌذی ثِ رٍػ هٌبعت ) عجك دعتَرالقول هزثَ

 حول وٌٌذُ ٍ خبهقِ رفبیت هی گزدد ؟

   

 

 ضناسايي و رسيذگي به خطاها و موارد عذم انطباق

بله
خير 
 

اقذام اصلاحي
 

 توضيحات

 آیب در ثخؼ هَلىَلی رٍػ ّبی هؾخقی ثزای ؽٌبعبیی خغبّب ٍ هَارد فذم اًغجبق ٍخَد دارد؟ 81

   

 

81 
فَری )در فَرت لشٍم(، الذاهبت هَارد فذم اًغجبق ؽٌبعبیی ؽذُ ثجت ٍ ثزای ثزعزف ًوَدى آى الذاهبت آیب خغبّب ٍ 

 تقییي هی گزدد؟ ٍ پیؾگیزاًِ ثزهجٌبی تحمیك وبهل ٍ ریؾِ یبثی افلاحی

   

 

 هَخَد اعت؟یب پیؾگیزاًِ الذاهبت  افلاحی  ٍ پبیؼ اثزثخؾی پیگیزی  آیب عَاثك هزثَط ثِ  82
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 عملکرد مطلوب آزمايشگاهی در آزمايشگاه تشخيص ملکولی چک ليست ارزيابیضميمه 

 مذت زمان جوابذهي
Turn Around Time 

 محل انجام اساس روش کيت استخراج مصرفي Assayکيت مصرفيَ  کنترل کيفي
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