
 1  چك لیست ارزيابي عملكرد آزمايشگاھھاي ملكولي
 

  عملکرد مطلوب آزمایشگاھي در آزمایشگاه تشخیص ملکولي چک لیست ارزیابی

                    :نام آزمایشگاه : تحت پوشش دانشگاه علوم پزشکی

                                      :   نام مسئول فنی    :تخصص مسئول فنی

  آیا مسئول فنی در زمان ممیزی حضور داشتھ است؟

  آزمایشات ملکولی انجام دھندگانات مشخص

میزان تحصیلات   نام ونام خانوادگي
میزان تحصیلات انجام   نام ونام خانوادگي  انجام دھنده

  دھنده

1.    2.    

3.    4.    

  )فرم پیوست تكمیل شود( ؟ی انجام می دھدچھ نوع آزمایشاتآزمایشگاه 

  کارکنان

ھ
بل

ر  
خی

  
 
ام
قد
ا

حي
صلا
ا

  

  توضیحات

1  

نی از طریق مدیریت ارکان اصلی سیستم كیفیت نظارت کامل بر آیا مسئول ف
شامل كنترل مدارك و سوابق ، ارزیابي (فرآیند ھاي بخش تشخیص مولکولی 

صلاحیت كاركنان ، فرآیند ھاي قبل ، حین و بعد از انجام آزمایش ، كنترل 
) كیفیت ، ایمني، مدیریت تجھیزات ، خرید و انبارش و مدیریت عدم انطباق 

داشتھ و سیاستھا و رویھ ھای آزمایشگاه در این بخش را مورد مرور و 
  بازنگری دوره ای قرار میدھد؟  

      

  

اختیارات برای ھر یک از کارکنان توسط  و آیا شرح وظایف ، مسئولیت ھا  2
  مسئول فني مکتوب شده است؟

      

  

زشھاي برنامھ مشخصي براي آموزش كاركنان موجود است و كاركنان آمو آیا  3
  ؟جھت انجام وظایف محولھ را دریافت کرده  و مستندات آن موجود است لازم

      

  

صلاحیت كاركنان براي انجام وظایف محولھ براي مسئول فني محرز شده آیا   4
  ارزیابی دوره ای صلاحیت کارکنان وجود دارد؟است و سوابق 

      

  

  تاسیسات
لھ
ب

  
یر
خ

م   
دا
اق

ي
لاح
اص

  

  توضیحات

5  

انجام اموری کھ   برایو مستقل ی مجزا ھامولکولی فضاتشخیص آیا در بخش 
مانند ( وجود دارد؟لازم است تداخل آنھا را با یكدیگر بھ حداقل رساند، 

و فضاي جداگانھ و مناسب براي آماده سازي و  Post PCRو  Pre-PCR فضاي 
  )تخلیص مواد ژنتیكي

      

  

  رعایت مي گردد؟) Unidirectional workflow(آیا گردش کار یک سویھ   6

      

  

سیستم ھواساز یا تھویھ بھ نحوی است کھ ھوای بخشھای مجزا با یکدیگر آیا   7
  ؟ تداخل نداشتھ باشد

      

  

8  
-Postآیا تمھیدات پیشگیرانھ لازم جھت جلوگیری از انتقال آلودگی از فضای 

PCR  بھ فضایPre PCR )مواد  و نظیر استفاده از روپوش، ابزار، وسایل
  ؟در نظر گرفتھ شده است)  صرفی بھ صورت مجزا و مستقل م

      

  

  بھداشت و ایمني زیستي

ھ
بل

ر  
خی

  
 
ام
قد
ا

حي
صلا
ا

  

  توضیحات

9  

نظیر استفاده  فرديآیا در بخش تشخیص مولکولی الزامات ایمنی و بھداشت 
حفاظ صورت و  ،، عینک ایمنی مناسب مانند ماسک، دستکش (از وسایل حفاظتی 

خون و سرم  از جملھ(مربوط بھ نمونھ ھای بیولوژیک ایمنی ت وملاحظا) غیره
رعایت ) آلوده، نمونھ ھای مشکوک بھ مایکوباکتریوم توبرکولوزیس و غیره

  مي گردد؟

      

  

10  
مربوط بھ کار با مواد و ایمنی آیا در بخش تشخیص مولکولی ملاحظات 

و ھمچنین ) ...مانند فنل، اتیدیوم بروماید و ( معرفھای شیمیایی خطرناک
  مواد رادیو اکتیو و غیره رعایت میگردد؟
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11  
زیستی مطابق با نوع نمونھ، آزمایش و  –آیا استاندارد ھای سطوح ایمنی 
  فعالیت آزمایشگاه رعایت میشود؟

      

  

12  
، تجھیزات  Post PCRآیا درصورت استفاده از ترانس ایلومیناتور در بخش 

  سترس مي باشد؟در د  برحفاظتي مناسب برای کار

      

  

13  
با مندرجات موجود در دستورالعمل مدیریت  مطابقآیا نحوه دفع پسماند ھا 

  ؟پسماند صورت می گیرد

      

  

14  
روشھای مناسب و از  محیط کار و سطوح كاري آلودگی زدایینظافت و آیا جھت 

  استفاد میشود؟و مواد شیمیایی مناسب  UVکارآمد نظیر تابش 

      

  

15  
وسایل آلودگي زدایي  روشھای آلودگی زدایی کارآمد و مناسب برای از آیا 

  مي گردد؟ و تجھیزات بخش ملكولي استفاده

      

  

16  
بھ عملکرد وسیلھ تولید کننده آین تابش  UV در صورت استفاده از تابش آیا

  میگردد؟ و پایش نحو صحیح كنترل

      

  

  تجھیزات

لھ
ب

  
یر
خ

م   
دا
اق

ي
لاح
اص

  

  توضیحات

17  

حاوي اطلاعات لازم ( تجھیزات داراي برگھ شناسنامھ ھستند؟  یامآیا تم
مثل مشخصات دستگاه ، مدل و " الزامات تجھیزات آزمایشگاھي "مندرج در 

شماره سریال ،تاریخ خرید و شروع بھ کار ، نحوه تماس با شرکت پشتیبان 
 .. .)و

      

  

18  
ي اطلاعات لازم حاو( تجھیزات داراي دستورالعمل فني ھستند؟  تمامیآیا 

مثل چگونگي و مراحل کاربري، " الزامات تجھیزات آزمایشگاھي "مندرج در 
 ... )نحوه و فواصل کنترل ونگھداري، ملاحظات ایمني و

      

  

19  
آیا فرد یا افراد مجاز براي کار با ھردستگاه تعیین شده و جھت کاربري 

 بھ آنھا آموزش لازم داده شده است؟

      

  

20  

مراحل  استخراج و تخلیص اسیدھای ت مستقل برای انجام  آیا تجھیزا
اطمینان از (  ؟مخصوص انجام این فرآیند موجود استدر فضای   نوکلئیک

از وسایل مورد  مواد ژنتیكي مجزا بودن وسایل مورد استفاده جھت تخلیص
  )استفاده براي آماده سازي مخلوط واكنشي

      

  

21  
 Pre PCR(در فضاھای اختصاص داده شده ت تجھیزاوسایل و چیدمان در آیا   
 ،برای عدم تداخل دستگاھھا در عملکرد یکدیگر اصلھ مناسبف)  Post PCRو 

 است؟ و شرایط کارکرد مطلوب تجھیز رعایت شدهملاحظات ایمنی 

      

  

22  
متناسب با سطح  )Biological safety cabinet ( بیولوژیککابینت ایمنی آیا 

در آزمایشگاه موجود بوده و  اتوژن مورد آزمایش،ایمنی زیستی عوامل پ
  استفاده میگردد؟

      

  

23  

 عملکرد اطمینان ازکالیبراسیون دوره ای برای  آیا برنامھ نگھداری و
حمام (، وسایل حرارتی فوژیسانتریفوژھا، میکروسانترتجھیزات کلیدی نظیر 

و ) یخچال و فریزر( ، برودتی)آب گرم، ترمال سایکر، بلوک حرارتی
  ؟میگرددو سوابق آن نگھداری  انجام میکروپتھا 

      

  

24  
آنھا  کاربردو نمونھ با توجھ بھ  ، کیتھافریزر  حاوی موادیخچال و آیا 
  قرار دارند؟ و در دسترسمناسب  محلدر 

      
  

25  

برای پیشگیری  سر سمپلر ھای فیلتر دار سمپلرھاي جداگانھ  یا  آیا از 
معرفھا و نمونھ ھا درمراحل ) Cross contamination(از آلودگی متقاطع 

نمونھ استخراج شده و افزودن  ،استخراج ، آماده سازی مخلوط واکنشیمختلف 
  استفاده میشود؟ غیره

      

  

26  

کاربر داشتھ  بیش از یک اتی کھتجھیز ، بویژه کنار ھر تجھیزدر آیا 
اطلاعات مربوط  کھ) Log Book (ثبت اطلاعات کاربری باشد،  دفترچھ یا برگھ 

نام کاربر، تاریخ و شامل (را نشان دھد   استفاده از دستگاه نوبتبھ ھر 
 موجود است؟) ساعت استفاده از دستگاه، وضعیت دستگاه درشروع  وخاتمھ کار

      

  

27  
آیا پس از خرید و نصب دستگاه و قبل از شروع بھ كارگیري عملكرد دستگاه 

روشھاي مندرج در بروشور دستگاه مورد  با استفاده از كنترلھاي مناسب یا
  ارزیابي قرار گرفتھ و مستندات آن موجود است؟

      

  

28  
تاریخ خروج از کار، تاریخ ( تعمیر تجھیزات  و آیا سوابق مربوط بھ سرویس

سرویس یا تعمیر، نحوه ضدعفوني قبل از ارسال، شرح تنظیمات و تعمیرات 
 موجود است؟... ) انجام شده و

      

  

29  
بھ جریان کار آیا عملکرد فني مجدد تعمیر و قبل از ورود  وپس از سرویس 

دستگاه با استفاده کنترل ھاي مناسب یا روش ھاي مندرج شده در بروشور 
 ؟ و مستندات آن موجود است تجھیزات مورد ارزیابي قرار مي گیرد

      

  

  فرایند قبل از انجام آزمایش

ھ
بل

ر  
خی

  
 
ام
قد
ا

حي
صلا
ا

  

  توضیحات

30  
آیا روش مشخص و مدون برای احراز ھویت مراجعھ كنندگان وجود دارد و در 

  ھنگام پذیرش مورد توجھ قرار میگیرد؟
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31  
آیا روش مدون برای آماده سازی بیمار، نمونھ گیری، انتقال و نگھداری 

  نمونھ وجود دارد و رعایت میشود؟  

      

  

32  
یا افراد مسئول انجام فرد  نامنمونھ گیری و ساعت پذیرش و  آیا تاریخ و

 ثبت مي شود ؟این فرآیندھا 

      

  

33  
خصوصاً در مواردی (لازم شرح حال کامل و اطلاعات بالینی ، آیا ھنگام پذیرش

  می شود؟ جمع آوري) بھ آنھا وابستھ استسیر صحیح نتایج کھ تف

      

  

34  
ھاي  بویژه در مورد نمونھ( آیا معیارھاي رد یا قبول نمونھ ھاي مختلف 

 مشخص و مکتوب شده است ؟ ) سایر مراکزاز  ارجاع شده

      

  

35  
مثلا (موارد ضروري  در بیمارپزشک و با بھ موقع آیا تمھیداتي براي تماس 

مواردی کھ لازم است در مورد اشکال در کمیت یا کیفیت نمونھ اطلاع رسانی 
 پیش بیني شده است ؟) شود

      

  

36  
ل قبول بین جمع آوري نمونھ تا انجام آیا حداکثر فاصلھ زماني قاب

  آزمایش، براي نمونھ ھاي مختلف، مکتوب شده و رعایت مي گردد ؟

      

  

37  
، دما، مکاننظیر (شرایط مناسب  آیا نمونھ ھا قبل ازانجام آزمایش در

 نگھداري مي شوند؟  ...)نور، ارتعاش،

      

  

  فرایند انجام آزمایش

لھ
ب

یر  
خ

  
م 
دا
اق

ي
لاح
اص

  

  توضیحات

38  

استخراج و تخلیص آیا سیاست آزمایشگاه در مورد کیت ھای مورد استفاده در 
 (تشخیص مولکولی، استفاده از کیتھای معتبراسید نوکلئیک وسایر مراحل 

تاییدیھ وزارت بھداشت درمان و و یا دارای  تائیدیھ ھای بین المللی 
 میباشد؟) آموزش پزشکی 

      

  

39  
متناسب با نوع نمونھ یك از کیت ھای آیا برای استخراج اسید نوكلئ

  استفاده میشود؟

      

  

40  

و یا ایجاد تغییر  دارای تاییدیھمعتبر در صورت عدم استفاده از کیت ھای 
ھای استفاده از پروتکلیا در صورت و  و دستکاری در روش اجرایی سازنده

ی آیا روش کار صحھ گذاربرای استخراج   اسید نوكلئیك،  )home made(خانگی
و مستندات  مورد تایید مقایسھ می شود معتبر و نتایج با یک روش شده و 

  ؟آن موجود است

      

  

41  
آیا در موارد ضروري کیفیت یا کمیت نمونھ یا اسید نوکلئیک استخراج شده 

مورد ارزیابی قرار میگیرد و نتیجھ آن ثبت میشود و در مواردي كھ 
  نامناسب است این عمل تكرار میگردد؟ 

      

  

42  
با  کیت ھای مورد استفاده بھ صورت منظممعرفھا و پایداری عملکرد و  آیا

ومستندات آن  بررسی می شودو نمونھ ھای کنترلی  استفاده از مواد  مرجع 
  ؟موجود است

      

  

43  
کیت جدید مثل معرف یا ( فرآورده تشخیصی جدید ھر آیا پیش از استفاده از 

لکرد با استفاده از مواد مرجع یا مواد صحت عم) سری ساخت جدید  از یاو 
  ؟و مستندات آن موجود است کنترلی  مورد بررسی قرار میگیرد

      

  

44  

آیا پیش از استفاده از روش ھای آزمایشگاھی  طراحی شده در داخل 
ایجاد تغییر و دستکاری در روش اجرایی  و یا ) Home made( آزمایشگاه

 Full or partial(کامل یا جزئی  گذاری، مراحل صحھ توصیھ شده سازنده کیت
validation(  ؟ و مستندات موجود است انجام می گیردمتناسب  

      
  

45  
مطابق با آنچھ " دستورالعمل انجام آزمایش"آیا براي ھر یک از آزمایشھا  

 در اصول مستندسازي آمده، مکتوب شده است ؟

      

  

46  
 نوبت انجامآزمایش در ھر  ھرآیا تاریخ ، ساعت و نام فرد انجام دھنده 

 ثبت مي شود ؟ آزمایش

      

  

47  
، استانداردھا و کنترل ھاي مورد استفاده در  ھا، کیت ھاآیا مشخصات معرف

 ثبت مي گردد ؟انجام آزمایش  نوبتھر 

      

  

48  

تایید نتایج یا  لزوم تکرار آزمایش آیا سیاست و رویھ آزمایشگاه براي
موارد شامل ( ؟ ابق رعایت آن موجود میباشدبوده و سو ، مشخص و مكتوب آن

 روشھای نمونھ جدید، استفاده ازھمان نمونھ یا تكرارآزمایش روي نیاز بھ 
ارسال بھ بررسی اطلاعات بالینی و نتایج سایر آزمایشھا، تاییدي، 

  ....)آزمایشگاه معتبر دیگر

      

  

49  
نحنی ھا مناسب آیا کیفیت سوابق انجام آزمایش نظیر تصاویر، نمودارھا، م

  است؟

      

  

50  
ل محاسباتی یا یک نرم وآیا در صورتیکھ از روش یا آنالیز آماری یا فرم

افزار خاص برای تولید یا محاسبھ نتیجھ نھایی استفاده میشود از درستی و 
  اعتبار آن اطمینان حاصل میشود؟  

      

  

  از انجام آزمایش پسفرایند 

ھ
بل

ر  
خی

  
 
ام
قد
ا

حي
صلا
ا

  

  توضیحات

51  
آیا مدت زمان نگھداري نمونھ ھاي مختلف پس از انجام آزمایش مکتوب شده و 

 رعایت مي گردد ؟
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52  
بھ لحاظ کیفیت ( نگھداري نمونھ ھاي مختلف  آیا مکان و شرایط مناسب 

 پس از انجام آزمایش مکتوب شده و رعایت مي گردد؟) نمونھ، ایمني و امنیت

      

  

53  
کھ در موارد  استمواد استخراج شده بھ گونھ ای آیا نگھداری نمونھ ھا و 

  بھ آساني میسر باشد؟برای افراد مجاز لزوم دسترسی بھ آن 

      

  

54  
آیا از بازگرداندن بخشی از نمونھ کھ برای انجام آزمایش برداشتھ شده بھ 

  ظرف اصلی و اولیھ حاوی نمونھ اصلی خودداری میشود؟  

      

  

55  
مل نمونھ و معرف ھا و وسایل انجام آزمایش آیا نحوه دفع پسماندھا شا

  مشخص و مكتوب بوده ، رعایت میشود؟

      

  

  گزارش دھي

لھ
ب

یر  
خ

  
م 
دا
اق

ي
لاح
اص

  

  توضیحات

56  

کاغذی مربوط بھ کلیھ مستندات ھای استاندارد  آیا بر اساس دستورالعمل 
تصاویر  مانند( و مستندات الکترونیک آن بھ مدت حداقل دو سال آزمایش 

در  برای مدت نامحدود)  افزاری، فایلھای کامپیوتری و غیرهنرم 
افراد مجاز قرار  شده و در صورت لزوم در دسترس آزمایشگاه نگھداری

  میگردد؟

      

  

57  
مثل (صورت لزوم خصوصیا ت و محدودیت ھاي مھم روش تشخیص مولکولی  آیا در

برگھ  در) تشخیصی یا محدودیت در تشخیص ژنوتیپ ھاي خاص  حساسیتحد
  درج مي شود ؟ جوابدھي

      

  

58  
بالینی صحیح تفسیر در مواردمقتضی اطلاعات لازم برای آیا در برگھ جوابدھي 

  نتایج درج مي شود؟

      

  

59  
آیا در صورتیکھ آزمایشگاه بنا بھ ضرورت، روی یک نمونھ نامناسب آزمایش 

ھا و مورد درخواست را انجام داد، در برگھ گزارش بطور مشخص محدودیت 
  لزوم احتیاط در تفسیر نتایج را بھ اطلاع پزشک میرساند؟

      

  

60  
 فناوری بکارگرفتھ شده در انجام آزمایش تشخیص مولکولیآیا نوع روش یا 
  میگردد؟ در برگھ جواب درج

      

  

61  
کھ در  )Home Made(  آیا در صورت بکار گیری پروتکل ھای خانگی 

است این موضوع در برگھ  صحھ گذاری شدهو   راه اندازی ،آزمایشگاه طراحی 
  میشود؟ درججواب 

      

  

62  
آیا فھرست نتایج بحرانی کھ باید سریعا بھ بیمار یا پزشک معالج اطلاع 

  داده شود، مكتوب گردیده و در دسترس ھمھ کارکنان مرتبط قرار دارد؟

      

  

63  
اني میشود آیا در نتایج بحراني بھ سرعت بھ بیمار یا پزشك معالج اطلاع رس

  وسوابق مرتبط با گزارش سریع و بھنگام  نتایج بحرانی موجود است؟  

      

  

64  
آیا در موارد مقتضي نتیجھ آزمایش تشخیص مولکولی با نتیجھ سایر 

  آزمایشھای مرتبط و یا با سوابق بالینی مقایسھ میشود؟

      

  

65  
صلاحیت  آیا گزارش نھایی یک آزمایش توسط  مسئول فنی یا یک فرد صاحب

  تائید و امضا میشود؟

      

  

66  
آیا شواھدی وجود دارد کھ نشان دھد آزمایشگاه فاصلھ زمانی بین پذیرش و 

را برای ھر آزمایش ) Turn around time(دریافت نمونھ تا گزارش نتیجھ 
  تعیین نموده و رعایت آن را پایش میکند؟ 

      

  

  كنترل كیفي آزمایشات

لھ
ب

  
یر
خ

م   
دا
اق

ي
لاح
اص

  

  یحاتتوض

67  
ھای  آزمایش از کنترلانجام نوبت ھر  در آیا جھت اطمینان از صحت نتایج

 ومنفي  و کنترل) خصوصا کنترل حد حساسیت تشخیصی( مثبت مناسب شامل كنترل
  استفاده میشود؟) No Template Control(آب  کنترل

      

  

68  
در ش واکن با ھدف اطمینان از عدم وجود مھارکنندهدر صورت لزوم، آیا 

 یا روش جایگزین آن ) Internal Control(از کنترل داخلی ، مولکولی ھایآزمایش
  ؟ میشوداستفاده 

      

  

69  

شرکت  بھ یکی از روشھا مثل  بصورت دوره اي گاهنتایج آزمایش اعتبارآیا 
، استفاده از ارزیابي خارجي كیفیت  مھارت آزمایی یا در برنامھ ھای

 تقسیم نمونھ و نتایج آنھا معلوم شده است، نمونھ ھای بالینی کھ قبلا 
یا  مرجع، استفاده از یک روش یا پرتکل  آزمایشگاه معتبریک بھ آن ارسال 

  معتبر دیگر و غیره مورد ارزیابي قرار میگیرد؟

      

  

70  
و شواھدی دال بر اینکھ از  آیا سوابق انجام فعالیت ھاي کنترل کیفیت

ھا ، اصلاح و بھبود عملكرد آزمایشگاه تفسیر نتایج آن برای شناسایي خطا
  ؟در دسترس میباشد استفاده میشود

      

  

  انبارش و نگھداري مواد و كیت ھا

ھ
بل

ر  
خی

  
 
ام
قد
ا

حي
صلا
ا

  

  توضیحات
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71  
کھ بر و تجھیزات آزمایشگاھی  کیتھامعرفھا، آیا فھرست تامین کنندگان 
  د دارد؟خرید از آنھا مورد تایید است، وجو اساس ارزیابي انجام شده

      

  

72  
آیا مواد و معرف ھای آزمایشگاھی مورد استفاده داراي برچسب مشخصات شامل 

، تاریخ ساخت ، تاریخ انقضاء ، سری ساخت و شرایط نگھداري ماھیت معرف
 ھستند ؟

      

  

73  
یخچال ، فریزر یا دماي ( آیا مواد و کیت ھای آزمایشگاھي در دماي مناسب 

  نگھداري مي شوند ؟ طبق توصیھ سازنده) اطاق 

      

  

74  

آیا تمھیدات لازم براي جداسازي مطمئن ومناسب آنزیم ھا و فرآورده ھاي 
از نمونھ ھاي بیماران و اسید  ،مولكولي مورد نیاز براي انجام آزمایش

یا و استفاده از فریزر مجزا ( پیش بیني شده است؟ نوكلئیك تخلیص شده 
  )جداسازي كامل طبقات فریزر

      

  

75  
آیا مستندات مربوط بھ فرآیند خرید و انبارش شامل فھرست موجودي ، نقطھ 

  موجود است؟... سفارش ،

      

  

  ارجاع نمونھ

لھ
ب

  
یر
خ

م   
دا
اق

ي
لاح
اص

  

  توضیحات

76  

چنانچھ آزمایشگاه بھ لحاظ ارسال یا پذیرش نمونھ با آزمایشگاھھاي 
ضوابط ارجاع " بر اساس دستورالعملدیگرارتباط دارد ، آیا قرارداد مشخصي 

 ھا و تعھدات ارتباط و مسئولیتآزمایشگاه مرجع سلامت كھ نوع " نمونھ 
 است ؟و دردسترس مکتوب شده  وده باشدمشخص نمبھ روشنی را  طرفین

      

  

77  
یا آزمایشھای نمونھ ھاي ارسالي و نوع آزمایش  وان آیا مشخصات بیمار

 داري مي شود ؟بھ طریق مناسب ثبت و نگھ و نتایج آنھا درخواستي

      

  

78  
نمونھ از نظر درجھ حرارت ، زمان ، و نگھداری آیا شرایط لازم جھت انتقال 

، مکتوب شده و مسائل ایمنی زیستی، بھ لحاظ حفظ کیفیت نمونھ غیره ظرف و
 و رعایت مي گردد ؟ 

      

  

79  
طبق دستورالعمل ( آیا حین انتقال نمونھ، حمل وبستھ بندی بھ روش مناسب 

حفاظت و ایمني فرد حمل کننده و جامعھ رعایت مي  جھت اطمینان از) طھمربو
 گردد ؟

      

  

  شناسایي و رسیدگي بھ خطاھا و موارد عدم انطباق

لھ
ب

  
یر
خ

م   
دا
اق

ي
لاح
اص

  

  توضیحات

80  
آیا در بخش مولکولی روش ھای مشخصی برای شناسایي خطاھا و موارد عدم 

  انطباق وجود دارد؟

      

  

81  
موارد عدم انطباق شناسایی شده ثبت و برای برطرف نمودن آن آیا خطاھا و 

و پیشگیرانھ برمبنای  اصلاحی، اقدامات )در صورت لزوم(فوری اقدامات 
  تعیین می گردد؟ تحقیق کامل و ریشھ یابی

      

  

82  
یا اقدامات  اصلاحی  و پایش اثربخشی پیگیری  آیا سوابق مربوط بھ 

  موجود است؟پیشگیرانھ 
      

  

  

  

  

  



 6  چك لیست ارزيابي عملكرد آزمايشگاھھاي ملكولي
 

 

 عملکرد مطلوب آزمایشگاھي در آزمایشگاه تشخیص ملکولي چک لیست ارزیابیضمیمھ 

  مدت زمان جوابدھی
Turn Around Time 
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