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  : عنوان

ل کیفیت آزمایش های مختلف در بخش در بخش سروایمونولوژی و هورمون  دستورالعمل   کنتر

 دامنه: 

 واحد آزمایشگاه

 تعاریف و اصطلاحات: 
 

 هدف: 
 اطمینان از کیفیت نتایج آزمایشات و کاهش خطاهای تشخیصی و در نتیجه ارتقای ایمنی بیماران در مراحل تشخیص و درمان های متعاقب آن  

  

 :  فرد پاسخگو: روش ارزیانی
 آزمایشگاه، سوپروایزر و کارکنان آزمایشگاه، ارزیابی از طریق مشاهده، مصاحبه و مستندات

 مسئول فنی

 
  روش اجرا: 

این دس   تورالعمل بای    طر توس   خ پرس   نل بخش سروایمونولوژی و هورمون آزمایش   گاه با نمارت م    صول فطی مرنواه به ص   ورت زیر ان ام 

 شود: 

 شناشارح کیفیت در بخش هورمون 

ل کیفی داخلی  -  کنتر

ل کیفی خارجی   -  کنتر

ی کیفیت بخش هورمون -  تضمی 
 برنامه اجرابی

ل کیفی داخلی  الف: کنتر

، فلورومتر و سااایر آنالایزرهاب به هنگان نصااب،    های آنالایزر هورمون تایید ص   ت عملدرد دس  تگاه - )رادیو ایمونواسی، الایزا، لومینومتر

ی، تکرار های دقت و صحت: شامل بلانکاز سروی  و یا سیکل زمابی مشخص )آزمون ها، ها/بازوها/ ریلپذیری، صحت عملکرد پروبگت 

انکوباتور، انتقال ناخواساااااته نمونه، انتقال ناخواساااااته معرت، بررسی صاااااحت خوایش مقدار، آلات یا فعالیت آنالیت مورد پایداری دمای 

ایط رطوبتب ی سرر ایط دمابی دستگاه و محیط و همچنی 
 نار، سرر

ساات توسااط روج مرج ، : تایید به صااحت عملکرد دسااتگاه در مورد صااحت خوایش مقدار، آلات یا فعالیت آنالیت مورد نار ممک  ا1نکته 

ی آزمایشگاهی انجان شود.  ل، دو دستگاه مختلف و یا مقایسه بی 
 ماده مرج ، سرن کنتر

ی )نات  آنچه به عنوان میال در مورد آنالایزرهای هورمون2نکته  ات با الزامات مربون به هر تجتت  ی شااااااااناسی : تایید صااااااااحت عملکرد سااااااااایر تجتت 

اااها، پ ات ماری، ساااامالرها،بیان شاااادب شااااامل: اتو، ب  ه باید انجان شااااده و  ها و سااااایر شاااا شااااهدیسااااا، ا یفیوژ و آت 
ها، سااااانتر آلات حجمی، ترمومتر

 نتایج آن ثبت گردد. 
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 در رابطه با الایزا:  -

 بررسی صحت خوایشگر الایزا -

 بررسی خطی بودن خوایشگر الایزا -

 پذیری خوایشگر الایزاپذیری سمالر و تکرار بررسی تکرار  -

 یند شستشوبررسی فرآ -

ل ب1 اااااااات، تلیت  رن ، شااااااااافافیت ولبررسی ظاهری کیت و کنتر  از نار پلما بودن، تاریاااای مصرا
ی
ایط های مصرااااااااا  ها، محتویات کیت و سرر

 های قبلیظاهری با نمونه

ی ، حبااب هوا و مواردی که یبررسی نمونه ب2 یک، فیتی
، لیاماک، ایکتر ی اخل توانناد در آزمون تدهای آزمایشااااااااااااااگااهی از نار وجود همولت 

 بPAایجاد نمایند و ثبت آن در موارد علل در نمونه )تمای مباحث مرتبط با 

های دساااااااااااتگاهی و محدوده مرج  در جوابدهی و انجان اقدان اصااااااااااالاج در صاااااااااااورت بروز ملایرت.    ب3 ل ماهیانه رئدون برجی از پارامتر کنتر

 )تمای مباحث مربون به گزارج دهیب

 ن ست.  post analyzeنکته : گزارج دهی، تمان فرآیند 

 محدوده نرمال و بالا به صاااااورت روزانه و رساااااب منحنی لوی جن ن  و بررسی و رعایت  ب4
ر
ل مین اساااااتفاده همزمان از دو ساااااطت نمونه کنتر

ی بر اساس وستگارد برای آزمون ی دارند، نات  قوانی 
ی  T3هابی که تعداد ب شتر و انجان و ثبت اقدامات اصلاج در مواردی که ای  قوانی 

 ض شده است. نق

ل و یک نمونه بیمار از  ب5 ، نات  قبلی در مورد تست Runقرار دادن یک یا دو سرن کنتر
و بررسی عدد خوانده  PTHهای با پریود تکرار کمتر

ی و  اساااااااات عدد خوانده شااااااااده در بازه میانگی 
ل )در ای  گونه موارد بتتر ی محدوده سرن  1/4شااااااااده با محدوده سرن کنتر حدود بالا و پایی 

ل دب کنتر  قرار گت 

طبیعی فعلی با نتایج قبلی موجود در پرونده ساااااااوابق بیمار. ای  امر   ب6 طبیعی هورمون: مقایساااااااه نتایج آت  دلتا چک روزانه تمای نتایج آت 

طبیعی صورت ی  در حوزه نتایج آت 
ر
د. به مناور کشف خطاهای اتفا   گت 

 ثبت گردد.  شود انجان دلتا چک با علامت مشخصی در برگه جوابدهیتوصیه ی -

ی است - ی  راه برای آشکارسازی خطاهای قبل از آنالت 
 دلتا چک بتتر

اسیون ی ب11 ی المللیببایست به قابلیت ردیابی خیلی توجه شو در کالیتی  د )قابلیت ارتبان دادن مقدار یک استاندارد یا نمونه با مراج  بی 

 Limit checks  ب7

یولوژیک منافات دارد باید از نار احتمال اشااااااااااااااتباهات تاین  ها در محدودهآزمایش بیمارابی که نتایج آن - ی ایط فت   ای قرار گرفته که با سرر

 به متد مورد استفاده دارد. 
ی
ی در محل اشتباه، بررسی گردد. مقادیر ای  محدوده بستگ  مانند قراردادن ممت 

ی رنج اندازهتکرار برجی از آزمایشات که در محدوده  ب8 ی کیت قرائت شدههای بحران، هشدار، بالا و پایی  ی بیمار و سایر گت  اند و یا با بالی 

رند. )آزمایش ممک  اساااااات بر روی همان نمونه و یا نمونه جدید، با همان روج/ کیت/ دسااااااتگاه و یا نتایج آزمایشااااااگاهی وی تطابق ندا

 روج/ کیت/ دستگاهی دیگر انجان شودب

ل کیفی یا سااااوپروایزر به صااااورت برنامهاسااااتفاده از نمونه ناشااااناخته معلون ب9 ، مساااائول کنتر ی کار توسااااط مساااائول فنی ریزی شااااده، العیار بی 

 هدفمند و مناب

ی کار خصااوصااا در زمان  ODیسااه منحنی ها از نار شاا ب و ساایگنال )به عنوان میال مقا ب10 ورت و نیاز در حی  در مورد الایزاب بر حسااب وی

اسیون  ات محیطی شدید در آزمایشگاه و در صورت لزون کالیتی  تعویض محلول یا سروی  دستگاه یا تلیت 
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محاسبه خطای مجاز آزمایشات اصلی و مقایسه آن با خطای مجاز بیان شده توسط مراج  ذیصلاح و در صورت لزون  انجان اقدان  ب12
 اصلاج

ل مشخصات عملکردی هر آزمایش با آنچه سازنده کیت بیان نمود ب13 ی و کنتر های ه است، از قبیل خطی بودن، حساس ت و واک،شتعیی 

های دستگاهتداخلی به هنگان راه  اندازی آزمایش و یا تلیت  در نوع کیت و یا پارامتر

ات هورمون  ب14 ی انه تجتت   بPMشناسیی )نگتداري پيشگت 

ی را دارا باشااااااااااااد  PMهاي برنامه  با  PMهاي برنامه. بايد حداقل الزامات سااااااااااااازنده تجتت 
ً
و گزارج سروي  بازنگري  Log Bookتوجه به  بايد دائما

 باشدبهاي يكسان دليل عدن تفتيب الزامات آن به كاربر یی Log Bookشود )

ی در آماده ب15
، اسااتانداردها، معرترعايت اسااتانداردهاي فيفی ی

ی
لسااازي آب مقطر مصراا  اتورها و به ويژه محلولها، سرن فنتر هاي ها، كاليتی

Wash ويژه هر تست 

ی توساااااااط ساااااااازنده بيان شاااااااده اسااااااات و تصاااااااد ق و صاااااااحههاي جديد و يا فيتفيتبررسیی   ب16
ابر  هاي قبلیی فه در آنتا تليت 

ر
گذاري آنتا، مین

 استفاده از فيت ديگر و با روج ديگر براي مقايسه

ي كيفيت ي خارجی  ب: برنامه ارزيانی

ی فيفيت هورموناستفاده از نمونه ب1 ی خارجی ی ه فننده نمونهشناسیی موسسات ارائهاي برنامه ارزيابی ی خارجی
ل فيفی  هاي فنتر

 هاي مورد اطمينان و مقايسه نتا جاستفاده از نمونه سا ر آزمايشگاه ب2

ی هاي مشاااااكوم يا مجتول از آزمايشاااااگاهدريافت و ارساااااال نمونه ب3 هاي ريفرال و معتتی نات  ارساااااال نمونه با جواب میبت )اااااعيف )ارزيابی

 وئولوژيباي نتا ج مشكوم در بخش هورمون و ايممقايسه

ی كيفيت بخش هورمون ي تضمی 
 
 شناشي ج: برنامه اجران

ی در فواصاااال هر سااااه ماه. تمایی  ب4
ي بر اساااااس چس ليساااات اختصاااااسی هورمون توسااااط مساااائول بخش سااااوپروا زر/ مد ر فيفی ی انجان ممت 

ی یسبت به ديگري ندارد
ي هيچيس ارجحينر ی ی به يس اندازه اهميت دارند و ممت 

 مستندات فنی
ی صلاحيت   ب5 ي  مناب  هستند، هوشمند هستند،    خطا دارندبارزيابی  كارفنان بخش متناسب با نوع و حجب كار )متمتر

ی . نیازهای عموی و تخصااااصیاااا براساااااس کاری که فرد قرار اساااات انجان دهد اجرای   ب6 آموزج مسااااتمر كارفنان بخش بر اساااااس نيازساااانیی

 آموزج ، ساده و قابل فتب 

  ثبت موارد عدن انطباق به صورت روزانه ب7

 نمونه ب8
ی
ی همانند)حجب ناکا  ی شدید نمونه -قبل از آنالت  جابجابی در اسب و کد، ارسال نمونه معیوب از نمونه  -اشتباه در پذیرج -همولت 

ایط نامناسب نگتداری و انتقالب ، سرر
ی
 برداری نات  ظرت آلوده به دترژا و حجب ناکا 

 همانند )جابجابی  نمونه سرن بر روی دساااااتگاه از  ب9
ی ی آنالت  اساااااتفاده از ساااااینی واک،ش آلوده،  -کالیتی نبودن دساااااتگاه  -محلول نامناساااااب حی 

ل ها در هر ردیف کاریب اتورها/ کنتر ه الایزا و عدن استفاده از کالیتی  استفاده از منحنی ذخت 

ی )اشااااااااااااتباه در ثبت نتایج بیمار  ب10 اجعه به تساااااااااااات های عدن رجوع به سااااااااااااوابق بیماران و یا عدن مر  –جابجابی نتایج بیماران  -   از آنالت 

ی کامنت های مناسب جتت تفست  نتایجب
 مرتبط، نداشیر

ی ی باشد ب11  عمده عدن انطباق ها مربون به ب ش از آنالت 

ح اقدان اصلاج را بدانند ب12  همه کارکنان باید عدن انطباق ها و سرر

ل و پایش ب13 ی کنندگان )تولید کننده، وارد کننده، توزیاااا  کنندهب و همینطور کنتر ایط انتقال و نگتداری کیت ها براساااااااااااااااس  ارزیابی تامی  سرر

GDP  وGSP  

 تعریف شاخص های ارزیابی و وزن هر شاخص ب14
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 امکانات و ت هیلات مورد نیاز: 

ات  ی  آزمایشگاهتجتت 

 منابع: 

 1401راهنمای جام  استانداردهای اعتباربخشر ملی بیمارستان های ایران، ویرایش پنجب، 

 مستندسازي آزمایشگاه مرج  سلامتجزوات منت ر شده و الزامات مربون به 

 الزامات مستندسازي و کتاب جام  آزمایشگاهی
 

 

 

 

 

 

 

 تهیه کننده/ تهیه کنندگان

 فرامرز دارابی 
 دکتر

)مسئول فنی بیوشیمی و مسئول آموزج 
 آزمایشگاهب

 مترداد نحوی
 )سوپروایزر آزمایشگاهب

 ر)ا علی محمدی
 )پرسنل بخش هورمون آزمایشگاهب

 ابلاغ کننده تصویب کننده کنندهتأیید  

 فرزانه داداسیر قرتکلابی دکتر 
 )مسئول فنی آزمایشگاه 

 فرزانه داداسیر قرتکلابی دکتر 
 )مسئول فنی آزمایشگاهب

 

 ر)ا شجاعیدکتر 
 )ریاست بیمارستانب

 
 

 


