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ر   بخش بیوشنیم  ر  هتت ب  رسنت آو رن اتایآ آزمایش ین ی  و ر ی  آزمایشنا  کدترل کیفیتاطمیدان از تدوین این سندد   هدف از  هدف : -1

 بیما ستان ایکان غرب م  باشد.  

 است. غرب الزام   ر  بخش کدترل کیفیت و بخش بیوشیم  آزمایشگاه ایکان اهرای این سدد دامنه  كاربرد:  -2

  :تعاريف -3

ب  معدای کشن  و تشنخیخ ا ا ر  مرا م مخت   آزمایش و اتخات تدابیر ر  هتت ب   دا م  سناادن آاتا م   :  کدترل کیفیت ر  آزمایشنگاه    -1-3 

 باشد.

 م دوره ابدو مال آزمایشگاه : از بالاترین و پایین ترین  د  فرااس  اآ تا م دوره ب راا  تست  ا ب  عدوان ابدو مال تعری  م  کدیم .   -3-2

 : مسئوليت ها و اختيارات -4

بازاگری ر  بازه زماا  مشنخخ و ااا   بر اهرای ین ی  سندد  ا بر   ن،یتدو  یتمسنوول  و مسنوول تمنمین کیفیت آزمایشنگاه  شنگاهیآزما  ز یسنوپروا  -4-1

 عتده را اد.  

 را اد. مسوولیت ااا   بر اهرای ی ی  رستو العمم  ا برعتده مدیر آزمایشگاه و سوپروایز  آزمایشگاه   -4-2

 پرسدم بخش بیوشیم  مسوولیت اهرای ی ی  سدد  ا بر عتده را اد.  -3-4

   دستورالعمل:گام های -5

 ای بر عناوین اصلی کنترل کیفیت در بخش بیوشیمی:مقدمه - 5- 1

 در خصوص کنترل کیفیت تجهیزات اقدامات زیر باید صورت گیرد:    - 5- 1- 1

توسن  پرسندم   تجتیزا  و ثبت عدم اا باق و ا دام اینح   ر  ینو   مشنکم را  بورن هرکدام باید PMو   logbookپر کررن  وزاا     -1-1-1-5

 بخش ااجام شور. 

توسن     ثبت  وزاا  رمای تجتیزا  برورت  و گرمای  و همچدین ثبت عدم اا باق و ا دام اینح   ر  ینو   مشنکم را  بورن هرکدام باید  -5-1-1-2

 پرسدم بخش ااجام شور.

  و همچدین ثبت عدم اا باق و ا دام ایح   برای هرکدام   س   کدترل تجا ی ر  ابتدای هر  ان کا ی، ثبت و ت  یم اتایآ آن 2استفاره از  -3-1-1-5

 باید توس  پرسدم بخش با کمک مسوول فد  و مسوول کدترل کیفیت ااجام گیرر. 

 مجاز آزمایشگاه باید توس  پرسدم بخش ااجام شور.  CVتست ها با هدول    CVمقایس   وزاا  -4-1-1-5

 ااجام شور.  ب  یو   رایم باید توس  پرسدم بخش (Patient mean)میااگین بیما ان چک  -5-1-1-5

 باید ااجام گیرر.   تشخیخ و ثبت ا اهای سیستماتیک و  ادوم ر  تمام مرا م-6-1-1-5

باید   و با هماهدگ  مسنوول تجتیزا  و مسنوول کدترل کیفیت  کالیبراسنیون تجتیزا  ر  فواینم زماا  مشنخخ قطب  تقویم کالیبراسنیون -5-1-1-7

 ااجام شور.  

 باید اطمیدان  ایم گررر.    از ی ت و ر ت عم کرر تجتیزا  ر  فوایم زماا  مشخخ و بعد از هر با  سرویس  -5-1-1-8

 

 ها و مواد مصرفی اقدامات زیر باید صورت گیرد:، محلولدر خصوص کنترل کیفیت کیت- 5- 1- 2

 آاتا باید ااجام شور.   LOT.Nها و م  ول ها، تا یخ ااقما و بر س  ظاهری کیت-1-2-1-5

 ی   گذا ی کیت ر  بدو و ور باید توس  پرسدم بخش ااجام شور. -2-2-1-5
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 باید توس  پرسدم بخش مو ر ا زیاب   را  گیرر.  LOT.Nی ت عم کرر کیت با تغییر   -3-2-1-5

 توس  پرسدم بخش ثبت گررر.    شروع ب  کا  کیت باید  تا یخ  -4-2-1-5

 توس  پرسدم بخش ااجام شور.   ها بعد از هر سری ساات بایدکدترل کیف  و ثبت اطحعا  م  ول-5-2-1-5

 باید توس  پرسدم بخش استفاره گررر.    از کدترل اا ه  یا راا   یا اموا  بیما  ر  هدگام استفاره از کیت قر   وشتای رست    -5-1-2-6

 اقدامات زیر باید انجام گیرد:  بهبود مداوم عملکرد پرسنل در بخشدر خصوص  - 5- 1- 3

 ایاز سدج  آموزش پرسدم باید ااجام شور.-1-3-1-5

 های آموزش  مو ر ایاز ب  یو   مداوم باید برگزا  گررر. رو ه  -2-3-1-5

 پرسدم باید بصو   رو ه ای مو ر ا زیاب   را  گیراد.    -3-3-1-5

ها از اار ظاهر قایکتریک، همولیز، لخت  و..... ، ثبت و اطحع  سنناا  موا ر  ر اموا  توسنن  پرسنندم بخش طب  رسننتو العمم  کیفیت اموا   -4-3-1-5

 موا ر  ر اموا  باید کدترل گررر.  

تشنخیخ، ثبت و پیگیری موا ر عدم اا باق میدو ، ماوو  و  یسنک ر  تمام مرا م باید توسن  پرسندم بخش طب  رسنتو العمم شنداسنای  و -5-3-1-5

 موا ر عدم اا باق، ا دام ایح   و ا دام پیشگیراا  ثبت گررر.  

 موا ر تکرا  اموا  باید توس  پرسدم بخش بر اساس معیا های تکرا  اموا  ثبت گررر.   -6-3-1-5

 موا ر ب ران باید توس  پرسدم بخش طب  رستو العمم و ف وچا   ب ران ثبت گررر.   -7-3-1-5

8-3-1-5-  Delta check   .باید ب  یو   رایم توس  پرسدم بخش ااجام شور 

9-3-1-5-  Correlation check   .باید ب  یو   رایم توس  پرسدم بخش ااجام گیرر 

 مقایس  بین آزمایشگاه  باید ب  یو   ماهیاا  توس  مسوول کدترل کیفیت ااجام شور. -10-3-1-5

 ماه یکبا  باید ر  براام  کدترل کیف  اا ه  شرکت اماید.   4هر    -11-3-1-5

 م اسب  شور.   Biasو   TEaماه یکبا  باید   4هر    -12-3-1-5

 عدم   عیت باید ب  یو   سالیاا  م اسب  شور.   -13-3-1-5

 ها باید ب  یو   سالیاا  بازاگری شواد.  رستو العمم  -14-3-1-5

 بخش بیوشیمی:  کنترل کیفی داخلیشرح کامل - 5- 2

ب    اا ج از م دوره مجاز  تسنت های  یر  شنروع ب  کا  هتت ر یافت تاییدی  کیف  اولی  برای شنروع کا  و شنداسناکدترل ب  ینو    وزاا   اسنتفاره از   

همچدین ثبت  وزاا  هوابتای کدترل ر  ارم افزا  کدترل کیف  و  سننم مد د  ب  یننو    وزاا  برای  ، یجدتل اظ ایاز ب  کالیبراسننیون یا تعوی  

 م  شنور. Runاموا  بیما ان   بر سن   وااین وسنتگا ر و تفسنیر مد د  برای رو سن   کدترل ینو   م  پذیرر . ر  ینو ت  ک  ا ای  مشناهده اشند

با ر  اار گرفتن ایدک  کدترل شننور،  ها ر  ارم افزا  ثبت م راره وز متوال  کدترل ها  ا ب  رسننتگاه ها راره و  20ر  ابتدای کا  ب  مد     برای این کا 

 21. از  وز شنورم   وا ر مد د   ر اعدار کدترل ها    مجاز بالاتر اباشند CVب  شنده از سنم ا CVو    ها ر  م دوره تعیین شنده ر  بروشنو  کیت باشندد

و  وزاا  اعدار اوااش شننده از کدترل  ا با م دوره اوااش کدترل و سنن س  شننورمیااگین مد د   ا مقیاس کا   را  م  رهیم و طب  آن عمم م   

  ا دام م  شور.  اموا  بیما ان  RUNب  ، اسبت کدیم و بعد از  فع موا ر عدم اا باق     وااین وستگا ر بر س  م 

 ا وه براو ر با عدم اا باق های کدترل کیف   وزاا : - 5- 2- 1

  سنیسنتم  یا  ادوم  قبا توه  ب  اوع عدم اا باق  ر ینو ت  ک  عدم اا باق ر  امورا های لوی هدید  و  وااین وسنتگا ر مشناهده شند،    -1-1-2-5

 ا داما  زیر باید ااجام گیرر:
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 تکرا  شور.  سرم کدترل ق با همان ویال و یا ویال هدیداز همان ویال ساات  شده اولی   -1

 ساات  شور. سرم کدترل   مجدر -2

 بار تعوی  گررر.   تست مو ر اار  های یجدت -3

 شور.   بر س باید    پا امترهای رستگاه و کیت -4

 باید ااجام گیرر.   کالیبراسیون مجدر-5

و ا اهای تکرا  شنواده هتت ا دام اینح   اثربخش توسن  مسنوول  شنور   ر  فرم مخصنو  همع بددیباید  ا اهای وسنتگا ر ر  پایان هر ماه    -6

 بر س  گررر.    کدترل کیفیت و مسوول فد 

  هر  وز   دیم و هدید  Lot  کدترل    هدید  ا از اابا  ت ویم بگیرر و  LOT.Nموهور، کدترل با   lot.Nبخش باید  بم از تمام شننندن کدترل با  :  1  نکته

ماه بعد اسنتفاره م  گررر. ر  ینو ت  ک  امورا   هدید برای   Lotمیااگین اعدار  هدید همع شنور و    LOT.Nراره از   20تا  همزمان با هم  ان م  شنور 

Lot  کدترل   وز بنا   10ر    بنایند اولین   راره 20  ،  کدند تغییر  بخش  بن   اطحع بندون  و  اناگتناا   بخش  بنا اابنا   همناهدگ   عندم  و  تصنننارف  ینننو   بن  کدترل

 .هدید بدست آید تا ماه هدید  ا با میااگین راره های اولی  شروع کدیم

2-2-5-Check test    اموان  از اموان  هنای  اولین  اموان    50گنذاشنننتن کدترل بیمنا  بن  طو   ااندوم ر  بین  ری  کنا ی : ر  هر  ری  کنا ی بعند از هر

 تسنت مقایسن   2sdر یند ااتحف از میااگین م اسنب  شنده و با   ب  های کدترل ق ین آاالیز   ب  رسنتگاه راره شنور اع  ومنهمان  وز ب  عدوان تسنت م

 گررر.

3-2-5-Delta check  وزاا  تمام  اتایآ غیر طبیع  بیوشنیم : مقایسن  اتایآ غیر طبیع  فع   با اتایآ  ب   موهور ر  پرواده سنواب  بیما . این امر 

مجدر ااجام شور ب  مداو  کش  ا اهای اتفا   ر   وزه اتایآ غیر طبیع  یو   گیرر. ر  یو ت  ک  بیما  سابق  اداشت  باشد و با همان اموا  تکرا   

 .گرررمشخخ *ق طب  رستو العمم تکرا  تست   اتیج  با عحمت 

4-2-5-Correlation check  : بنا بنالین بیمنا  و سنننایر اتنایآ ینا عندم اا بناق    و کن  ر  م ندوره هنای ب ران   ین  ان کنا ی تکرا  برا  از آزمنایشنننا

 وی همخواا  اداشت  باشد.Ferritin و  Feبیما  با هواب  CBCم  باشد ب  طو  مثال اتیج  هموگ وبین ر  هواب  آزمایشگاه  وی

5-2-5-Patient mean  اموا  بیما  ر  شنرای  عاری و مقایسن  هوابتای ب  رسنت آمده با میااگین م اسنب  شنده. ر    50: م اسنب  میااگین  دا م

های اموا  بیما   وز  بم تکرا  شنور و اگر هوابتای ب  رسنت آمده مغایر  راشنت  باشند ابتدا ا دام ب  تغییر  یجدت 5ینو   مشناهده ااتحف باید  دا م 

 رستگاه کرره و ر  یو   ارام  را  بورن مشکم باید رستگاه کالیبر شور.

6-2-5-  (Daily & weekly & monthly PM) اکا  کیف  و اگاهدا ی  وزاا  اتو آاالایز  و فتومتر م اب  هدول اگاه را اده پیشنگیراا  رسنتگاه

ب  ل اظ  سنوب و گرفتگ    تمیز کررن هفتگ  پروب ها با سنواب و الکم   کدترل پر بورن کا    Regentاایر کدترل  وزاا  پروب های سنم م و   ا.ه

 .سور ب  طو   وزاا 

ت  آماره سنازی اسنتاادا رها، معرف ها و سنرم کدترل و کالیبراتو  ها: م اب  هزتیا  بروشنو  مربوط  و ب   جم  سناادن ر ی  اسنتاادا ر و اتای-7-2-5

 و  استاادا ر و اگاه را ی مداسب کدترل و کالیبراتو  ر  فریز  بیوشیم  هتت استفاره  وزاا لیکا

ها برای تعداری از تسنت  ثابت  LOTبا اسنتفاره از یک کیت با  اموا  بیما  ر  سن  سن   ارمال، بالا و پاتین هر کدام ره با     :  ماهیاا   ا زیاب  ر ت-8-2-5

 شور.مجاز سدجیده م  CVهر تست م ایب  شده و اسبت ب   CVافزا  مربوط   را  میگیرر و اطحعا  ر  ارم  شورب  رستگاه راره م 

بدسنت  CVمجاز مراهع بین الم   مثم وسنتگا ر مقایسن  م  گررر. ر  ینو ت  ک   CVها با  بدسنت آمده برای آزمون  هایCVتمام  اتایآ  :  2  نکته

شنش ماه  آزمایشنگاه برای آن تسنت ب   CVهای مجاز معتبر همخواا  اداشنت  باشند ، طب  اار مسنوول فد  میااگین   CVها با  آمده برای برا  از تسنت

 های ماهیاا  با این میااگین مقایس  م  گررر. CVمجاز ر  اار گرفت  شده و   CVعدوان 
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 و  عیب کررن برطرف برای  تا گرفت  تماس  کا  سنرویس  با  باشند  اداشنت   پذیری تکرا   رسنتگاه ک  ینو ت  ر :   ر  ینو   وهور عدم ر ت :  1تبصرر  

 .شور ا دام  رستگاه  سرویس

 regressionاتوآاالایز  و الکترورآاالایز  راره و اتایآ بدست آمده  ا  با آزمون    اموا   ا ب  رستگاه  10هر  ماه تعدار   :مقایس  بین رستگاه -9-2-5

وا ر کرره و عدر    F-Testبا  ب  رستگاه ریگر میدهیم، اتایآ  ای    ا ر  ارم افزا   10با  ب  یک رسنتگاه و   10بر سن  میکدیم . همچدین یک اموا   ا

 م اسب  و ر  ارم افزا  مربوط  برای مقایس   را  م  رهیم .   F-testاتای   ا از  وی هدول 

ر  ینو   عدم ر ت بین رو رسنتگاه برای تایید اتایآ هر یک از رسنتگاهتا ر  ابتدا کدترل کیف   وزاا  هر رو رسنتگاه بر سن  م  شنور و اگر :    2تبصرر  

تکرا  م  شنور. ول  اگر کدترل کیف   وزاا  ایراری  ا اشنان ادار    Fاتایآ کدترل کیف  مشنکم راشنت ا داما  اینح   لازم ااجام شنده و مجدر آزمون  

 تکرا  پذیری هر کدام از رسنتگاهتا طب  رسنتو العمم تسنت ر ت ب  تدتای  چک م  شنور و ر  ینو   یافتن ا ا با سنرویس کا  رسنتگاه تماس گرفت 

 م  شور.

. متفاو    یا اسنتاادا ر ک  را ای  Lot noبا   Cfs  یا  و  Tru cal Uبا  کالیبراتو ق  3  بعد از هر با  کدترل کیف  اا ه  یا  biasم اینب   -10-2-5

ا  عدر مشنخخ اسنت ب  رسنتگاه راره م  شنور . میااگین اادازه گیری شنده اسنبت ب  عدر کالیبراتو  سندجیده م  شنور و بایاس آن گرفت  م  شنور و ب

 بایاس مجاز مقایس  م  گررر.

آزمایشنا  بیوشنیم  و مقایسن  آن با ا ای مجاز بیان شنده توسن  مراهع تیصنح  و   بعد از هر با  کدترل کیف  اا ه :  م اسنب  ا ای مجاز-11-2-5

 .ااجام گیررماهیاا   باید بصو   ر  یو   لزوم ا دام ایح   

ک  معیا    باشند  های ریگر ت ت  را رار با آزمایشنگاه م ر  ینو   راشنتن بایاس ر  تسنت مشنخخ ، ایاز ب  چک کررن تسنت با آزمایشنگاه  :  3تبصرر  

اموا  ب  آزمایشنگاه ا هاع ک  اطمیدان ب   5و یا   3ر  این موا ر باید  دا م    مقایسن  اتایآ اتای  تسنت مربوط  گرفتن  گراسنیون بین اتایآ م  باشند.

سن س اعدار بدسنت آمده ر  آزمایشنگاهتا  ا ر  ارم افزا  مربوط  ب  ترتیب کوچک ب  بز ب ثبت م  کدیم و ر  .  وش کا  آن راشنت  باشنیم ا سنال شنور

یشنگاه   ، اتایآ بین آزماباشند  0 975 بیشنتر از r2مقابم آن اتایآ بدسنت آمده از آزمایشنگاه ا هاع  ا  را  م  رهیم . ر  ینو ت  ک  بنریب همبسنتگ  ق

ین  وش آما ی ایازی ب  یکسنان بورن ا از اسنتفاره  برای   و ر  ارم افزا  عبا   مقیاس اامیزاا  مو ر  بول م  باشند ثبت م  گررر.  مو ر  بول م  باشند

گرفت  م  شور. ر  یو ت  ک  اتایآ اامیزان بور باید    T.testهای  ک  رامد  بسیا  کوچک را اد با همین  وش  ها ام  باشد. برای تستمتدها و رستگاه

 یا کیت تعوی  گررر و یا مجدرا کالیبر یو   گرفت  و بایاس تست چک شور تا ا ا  فع گررر.

 آزمایشگا  :    قوانین کالیبراسیون - 5- 3

  ابم  بول اباشد  Lot.No  و ر  یو ت  ک  هواب بیما ها با هر رو   کیت  Lot.No تعوی   با •

  کالیبر از هاتست شدن اا ج یو   ر   رستگاه سرویس هدرال از  بعد •

رر. ق هر سن  ماه ر  ینو   عدم  یگ   ت  ک  از یک تسنت ب  مد  طولاا  اسنتفاره اشنور برای  ان مجدر آن ابتدا کالیبر ینو   م ینو ر  •

 کالیبر 

   .شور اا ج کالیبر از اای   رلیم ب  تست ک  یو ت  ر  •

 باید ا داما  زیر ااجام شور:   قهر شش ماه یک با  پس از هر سرویس   عم کرر رستگاه ی ت برای بر س -1-3-5

ماادد تسنت  . قشنور  سندجش عم کرر پروبتا : تسنت  ااتخاب شنور ک  برای ااجام آن کمترین  جم اموا  و بیشنترین  جم معرف برراشنت م -1-1-3-5

Total protein     با  برای آن تسنت مو ر اادازه گیری  را  گیرر . پراکددگ  اتایآ  این   بر  سنب  12سن س یک اموا  کدترلCV  اباید بیش از %

 مجاز ارعا شده سازاده کیت باشد. CV میزان  یا  و تست گیری اادازه  مجاز  CVمقدا  
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ماادد اادازه گیری    قرمای ااکو باتو  : برای بر سن  پایدا ی رمای ااکوباتو  رسنتگاه ، تسنت  ااتخاب شنور ک  ب  تغییرا  رما  سناس اسنت  -2-1-3-5

اادازه گیری   CV% اباید بیش از مقدا  CVپراکددگ  اتایآ  اینن   بر  سننب    با  مو ر سنندجش  را  گیرر. 12سنن س یک اموا  کدترل     .ALTآازیم  

 مجاز ارعا شده توس  سازاده کیت باشد. CV intra Assayتست و یا میزان 

 :Carry Overااتقال اااواست  -3-1-3-5

I. Carry Over  از رو تسننت  ک  ها:  م  ولNADH .های    ب و  مثال آزمایش ق ا اادازه گیری م  امایدد، اسننتفاره شننورLDH    وALT    ک  یک

  بنا   9  ،  زیر  ترتینب  بن   و  کنا   سنننری  ینک  ر   کدترل  اموان   ینک   وی  بر  کن   ترتینب  بندین  و ریگری کناهش آارا ااندازه گیری میکدند  NADHافزایش  

اادازه گیری  CVبر  سنب    LDH  میزان پراکددگ  اتایآ اادازه گیری ALTیک با    LDHبا    3شند.قهر    ااجام م  ALTبا    3و  LDH  آزمایش

 CV  اادازه گیری و پراکددگ  اتایآ  اینن   بر  سننب ALTب  تدتای  ق بدون همراه  با    LDHبا    12شننور.سنن س ر  یک سننری کا ی   م 

 ب  تدتای   باشد. LDH  باید معارل یا کمتر از  الت روم ق اادازه گیری ALTو  LDH% ر   الت اول ق آزمایش  CVشور.   م اسب  م 

II. Carry Over   : چدااچ  ر  یک سنری کا ی ، اموا  ای با شنما ش بالاتر از  امواA  و ب  رابال آن اموا  ای با شنما ش  دورB    ،را گرفت  باشند 

 تکرا  شور. Bب  ع ت اثر غیر رلخواه ااتقال باید آزمایش بر  وی اموا  

با سن    FBSبا ااجام آزمایش بر  وی اموا  های با شنما ش های بالا و پایین کمیت های ااتخاب  ، ب  طو  متوال  بر سن  م  شنور. ب  طو  مثال  

 س  با  مو ر آزمایش  را  م  گیرر.   (H)و بالا    (L)ااتخاب شده ب  طو  متداوب هر یک از اموا  های با شما ش های پایین   300و  70

3L-2L-1L-3H-2H-1H 

 طب  فرمول زیر بر س  م  گررر:    Carryoverس س میزان 

)x1003L-3/ H3L-1Carryover% =( L 

باشند ، بعد از هر تسنت بالا ق ک  اپراتو  تعیین م    %2ادا ر. ر  ینو ت  ک  بالاتر از  Carryover% باشند رسنتگاه2یا    1ر  ینو ت  ک  اتیج  کمتر از  

یا سن  اموا   بعد از سنم م بالا  ا مجدر تکرا  کدیم.ق البت  ا ای رسنتگاه ب  2م  باشند  باید   Carry overکدد ک  از چ   دی ب  بالا رسنتگاه را ای  

 شرکت پشتیبان اعحم م  گررر تا برای  فع اقخ ا دام کددد 

با شنرکت پشنتیبان برای  فع مشنکم رسنتگاه تماس آن مشنکم راشنت  باشند   Carry over  یا  و ااکوباتو   رمای  ، رسنتگاه  پذیری تکرا  اگر :  4تبصرر  

 شور.گرفت  م 

 های بخش بیوشیم :کدترل کیفیت کیت  -5-4

 ی   گذا ی کیت ر  بدو و ور:  -1-4-5

 کدترل راا   کیت  ا ب  رستگاه راره و اتیج  آن بر س  م  گررر  -1

بدسنت آمده با   CVبا  تکرا  بر سن  م  گررر و  10ر ت تسنت مو ر اار با    Pooled serumتتی  اسنتفاره از کدترل اا ه  و یا با  همچدین با  -2

CV ق راا   کیتintra assay   مقایس  م  شور 

با  کالیبراتو  یا اسننتاادا ر ک  را ای عدر مشننخخ اسننت ب  رسننتگاه راره م  شننور . میااگین اادازه گیری شننده اسننبت ب  عدر   bias  :3م ایننب  -3

 کالیبراتو  سدجیده م  شور و بایاس آن گرفت  م  شور و با بایاس مجاز مقایس  م  گررر.

برای تسنت های  ک  بر  وی رسنتگاه ریگر اصنب باشند ب  ینو   بین رسنتگاه  چک م  گرراد. ر  غیر این ینو   تسنت های مو ر اار ب  آزمایشنگاه  -4

  ابم  بول م  باشد. 0.975اموا  مخت   ا سال م  گررر و بین اتایآ اتایتا  گرسیون گرفت  م  شور . بریب همبستگ  بالاتر از  5ا هاع با  
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بیما   ا ااتخاب میکدیم ب و  مثال  دد ااتا  2بدین یننو   ک  این کا  برای هر کیت هدید ر  این  الت تعدار  :  (Linearity)کدترل ا   بورن -5

باشننیم و هم موا ر پایین یعد  یک مو ر بالا و یک مو ر پایین   ا مو ر ازمایش  را  میدهیم طو ی بیما ان  ا ااتخاب میکدیم ک  هم میزان بالا راشننت   

 پس ب  ترتیب زیر عمم میکدیم .

H4                امواHIGH 

H3L1                300µl     از امواHIGH    +100 µl   از امواLOW 

H2L2                  200µl    از امواHIGH    +200 µl   از امواLOW 

H1L3                  100µl   از امواHIGH    +300 µl   از امواLOW 

L4                          امواLOW       

 باشد. SLOP = 0/95- 1/05اتیج   ایم باید  .  آما ی شده و اعدار  ا وا ر م  کدیم   س بعد از گرفتن اتایآ وا ر براامس

R ( REAGENT LINER )=0/95 – 1/0 

 ا دام ایح  : تاتید یا عدم تاتید کیت و مرهوع کررن آن ❖

هدید ، توینی  م  شنور   Lot.Noب  هدگام تغییر کیت با   Regrassionیا    T.Testرسنتو العمم ااجام   :lot.Nتاتید ین ت کیت با تغیر -2-4-5

 ااجام  "آزمون اسنتفاره کدید . بدین مداو  سن  یا پدآ اموا   ا ر  غ ات های مخت   ک   بح این هتت اثبا  یکدواات   واد پاسنخ ها ر  آزمایشنگاه از

  چدااچ . شنور گرفت   میااگین  از ااتحف  راره  گروه  رو بین سن س.    امایید  تکرا   هدید کیت  با  و اموره ااتخاب  ا  مشنخخ  رمای  شنرای  ر   و  اسنت  شنده

کیت باعث تغییرا   ابم توه  ر  اتایآ اشنده   lot.N  تغییر ک سنت  معدا بدان این  باشند،  آزمایشنگاه  بول   ابم  م دوره ر   و مجاز  آمده  بدسنت  اتیج 

 است . از این پس با رارن سرم کدترل م  توااید تغییرا   ا مو ر پایش  را  رهید .

، تا یخ ااقمنا  شنرکت سنازاده و اوع تسنت مو ر اار ر  رفتر  Lot.noمشنخصنا  تمام  کیت های مصنرف  ک   وزاا  اسنتفاره م  شنواد اعم از  -3-4-5

 مخصو  کیت های مصرف  با تکر تا یخ و فرر استفاره کددده ثبت م  گررر.

 ها :  رستو العمم تکرا  تست-5-5

 شور.کیت بالاتر باشد طب  رستو العمم بروشو  کیت تست با   ت مشخص  تکرا  م   Linearityر  موا ری ک  پاسخ رستگاه از م دوره   -1

 ر  مو ری ک  ب  اار میرسد رستگاه را ای ا ای  ادم باشد.-2

شننور و ر  یننو   مغایر  اتیج  ثااوی  تکرا   وی ر  موا ری ک  اتیج  آزمایش ر  م دوره ب راا  باشنند ک  ابتدا تکرا   وی همان اموا  ااجام م -3

 شور.اموا  هدید ااجام م 

 از  رر موهور اباشد. ایاگر بیما  سرپای  باشد و اتیج  آزمایش از  د ارمال بالاتر باشد ول  سابق -4

 ر  یو ت  ک  اتیج  آزمایش با سابق  یک ماه اایر فرر همخواا  اداشت  باشد.-5

 ر  یو ت  ک  اتیج  آزمایش با اتایآ سایر آزمایشا  بیما  همخواا  اداشت  باشد.-6

 مسوول بخش یا فرر ااجام رهدده تشخیخ رهد ر  مرا م ااجام تست مشکم وهور راشت -7

 ر اواست پزشک یا سوپروایز -8
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ااگین و یبین رو اتیج  بدسنت آمده میااگین گرفت  م  شنور . ااتحف میااگین با یک  از اتایآ م اسنب  م  گررر.بین م  بعد از تکرا  تسنت ::   5تبصرر    

مجاز  CVمجاز باشند .ر  ینو ت  ک  اتیج   این   بالاتر از  CVاتیج  بدسنت آمده باید کمتر از   ر یند گرفت  م  شنور .  بمعدر بدسنت آمده از مر    

 باشدد. م اتیج  ازریک ب  هم مو ر بول 2بور تکرا  سوم مو ر ایاز م  باشد . ک  ر  این یو   

 اا ه  بخش بیوشیم :دترل کیف  ک-6-5

های   برای تسنت های  وتین بیوشنیم  و تسنتاسنتفاره از اموا  سنایر آزمایشنگاه های مو ر اطمیدان و مقایسن  اتایآ ق هر ماه یکبا  ب  ینو    ادوم    -1

ااجام م  شنور. ر  ینو ت  ک  با توه  ب  اتایآ  گراسنیون عدم اا باق مشناهده شند ، های گذشنت  ایاز ب  کالیبراسنیون مداوم راشنت  اسنت ک  ر  ماه

  آزمایشگاه سوم برای تایید اتایآ یک  از رو آزمایشگاه ااتخاب م  شور. 

 : شرکت ر  براام  کدترل کیف  اا ه  پیشگامان ایراایان س  با  ر  سال.رستو العمم براو ر با اتایآ اتای  ا زیاب  اا ه -2

اتایآ غیر مد ب  ب  اپراتو  مربوط  ، مسننوول فد  و سننوپروایز  توسنن  مدیر بتبور کیفیت هتت کدترل  وش ها ، م  ولتا و معرف های   :  6تبصرر  

 گررر.  مرتب  با تست اا مد ب  و  فع اشکال مربوط  ر  اسرع و ت گزا ش

با توه  ب  تاایر ر  ا سنننال هواب های اتات  اموا  های  فرااس و ا تمال تعوی  م  ول یا کیت های مرتب  با سنننری سننناات اولی   :   7تبصررر  

اموا  از تسنت اامد ب   ا ب  آزمایشنگاه مرهع مو ر تایید ا سنال و اتایآ  ا مو ر کدترل مقایسن  ای ب  ل اظ  3تا   2آزمایشنگاه ، هتت اطمیدان اتای   

 ر ت م  اماید.  ی ت و 

ا دام پیشنگیراا  : براام   یزی آموزشن  ر  ا تباب با آموزش مجدر کا کدان ر   وزه تسنت ها اامد ب  ر  ا زیاب  کیف  اا ه  ب  عدوان  :  8تبصرر   

ز  مثال آموزش مجدر پرسندم هماتولووی ر   وزه سنیتو مو فولووی گ بولتای سنفید و  رمز ر  ینو   ر یافت هواب اار سنت از اسنحید های ا سنال  ا 

ا زیاب  کددده اا ه  . ب  عبا ت  مسننوول فد  بر اسنناس اتایآ ا زیاب  اا ه  اقاب بننع  و  و  ع م  کا کدان  ا شننداسننات  اموره و   موسننسننا 

 ایازسدج  های آموزش  لازم  ا طرا   و بازاگری اموره و ر  تقویم آموزش  بازاگری شده م  گدجاادد.

  هتت    اا ه   کیف   کدترلق    بر سن  و ا زیاب  ر ی  ک ی  اتایآ کدترل های رسنتگاه ها اتو میشنن ر   وزی ک  اموا  اون یا سنرم ا سنال :  9تبصرر  

 ک    وزهای   یا  وز آن ر  ا ا بورن سنیسنتماتیک  تایید  ینو    ر .  سنیسنتماتیک  یا اسنت  بوره  اادوم از ک   وز آن ر   شنده  ارث ا ای  اوع  از  آگاه 

م ر  ینو   موهور بورن اموا  ق ر  بایگاا    تکرا  یا  کام  طو  ب   وز ان ر   بیما ان  طبیع  غیر  اتایآ بایسنت  اسنت  شنده ااجام  اا ه  ا زیاب   ها تسنت

ا  و  هوع ب  با اطحع  سناا  مجدر ب  بیما  تکرا  و  فع ا ا گررر. و ر  ینو ت  ک  ا ا  اادوم بوره باشند ک  امکان هیو گوا  ا دام اینح  و پیشنگیرا

 گذشت  ام  باشد.  

هدرال سنرویس رسنتگاه ، اصنب کیت هدید ق طب  رسنتو العمم تصندی  و بعد از موا ر ریگری ک  ایاز ب  ااجام کدترل اا ه  م  باشند :    :  10تبصرر  

  ی   گذا ی   و زماا  ک  اوسااا  شدید ر  هواب های مربوب ب  تست اا  مشاهده شور .ق عدم تکرا  پذیری تست

 پايش و نظارت:-6

فرمت و  وش گزا ش پایش اهرای رسننتو العمم توسنن  سننوپروایز  آزمایشننگاه، بصننو   الکتروایک  طرا   و م اب  فرآیدد مربوب پایش:  - 6-1

  ر مان، را و و تجتیزا  پزشنک   کمیت  ر ماه یکبا  توسن  سنوپروایز  آزمایشنگاه   3تصنویب و ابح  اواهد شند. گزا ش پایش اهرای رسنتو العمم هر  

 بیما ستان م ر  اواهد شد.

 ااا   بر اهرای ی ی  این رستو العمم ب  شر  تیم اواهد بور:نظارت:   - 6-2

 ااا   بر عم کرر پرسدم آزمایشگاه ر  اهرای ی ی  رستو العمم بر عتده مسوول  سوپروایز  آزمایشگاه اواهد بور. - 6-2-1
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 ااا   بر عم کرر سوپروایز  آزمایشگاه ر  اهرای ی ی  رستو العمم ب  ترتیب بر عتده مدیر آزمایشگاه و مدیر ر مان اواهد بور. - 6-2-2

گزا شنا  عدم اا باق ر  بازه زماا  تعیین شنده توسن  سنوپروایز  آزمایشنگاه ا اب ب  مدیر آزمایشنگاه، بصنو    واوشنت ب  رفتر   ا سنال:  11تبصرر  

 شور.بتبور کیفیت و ثبت ر  ارم افزا  تریتا ااجام م 

  :مرجع تاييد، تصويب ، ابلاغ، نگهداری، توزيع و بازنگری -7

 مرهع تایید این رستو العمم اواهد بور. ر مان، را و و تجتیزا  پزشک  کمیت پس از تایید اولی  مدیر ر مان،  تایید:   - 7-1

  ییس بیما ستان مرهع تصویب و ابح  این رستو العمم اواهد بور.تصویب و ابلاغ:  - 7-2

اسنخ  اینم این رسنتو العمم ر  رفتر سندجش و پایش کیفیت اگتدا ی اواهد شند. توزیع اسنخ این رسنتو العمم توسن  رفتر نگهداری و توزیع:   - 7-3

 سدجش و پایش کیفیت یو   اواهد گرفت.

ینو   سنالاا  مو ر بازاگری  را  اواهد گرفت.  ییس بیما سنتان، مدیر ر مان، سنوپروایز   این رسنتو العمم توسن  بتبور کیفیت ب بازنگری:  - 7-4

 ی زماا  عاری و بازاگری م ر  امایدد.تواادد پیشدتار بازاگری ر  این رستو العمم  ا اا ج از بازهآزمایشگاه و رفتر سدجش و پایش کیفیت م 
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