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 ب 

 به نام خدا

 ناستاندارد ایرا ملیآشنایی با سازمان 

 1552ها برداشته شد. در سال  مقیاس و اوزان قانون تصویب با 1515مند در حوزۀ استانداردسازی در ایران در سال  اولین گام نظام

هاای مارتبط ازجهلاه     های مرتبط با نظارت و انطباق کالاها با استانداردبا توجه به نیاز کشور به تشکیلاتی خاص برای انجام فعالیت

 قانون تأسیس مؤسسۀ استاندارد مصوب شد. 1555ادارۀ استاندارد آغاز و در سال اندازی راهمرحلۀ مطالعاتی  کالاهای صادراتی،

های مختلف ازجهله تدوین استانداردهای ملی، نظارت بر کیفیت کالاهای های مؤسسه در زمینهبا افزایش توانهندی 1555در سال 

هاای  های مرتبط و پس از تأسایس آزمایشاگاه  نامهصدور گواهی و های آزمایشگاهیتولید داخل، صادراتی و وارداتی، توسعۀ فعالیت

تخصصی، با تصویب اساسنامۀ مؤسسه در مجلس شورای ملی، نام مؤسسۀ استاندارد به مؤسسۀ استاندارد و تحقیقات صنعتی ایاران  

 تغییر یافت.

دف افازایش پوشاش اساتاندارد باه تهاامی محصاولات،       و باا ها   موجب قانون تقویات و توساعۀ نظاام اساتاندارد    به 1554در سال 

عناوان مؤسساۀ اساتاندارد و تحقیقاات     روزآمدسازی، تقویت، توسعه و ترویج استانداردها و تحکیم جایگاه مؤسسه در سطح کشور، 

  یافت. صنعتی ایران به سازمان ملی استاندارد ایران تغییر

شاود  عنوان یک دستگاه اجرایی مستقل زیر نظر مستقیم رئیس جههور اداره میهموجب این قانون، سازمان ملی استاندارد ایران ببه

بخشای باه کیفیات کالاهاا و     گذاری، حسن نظارت و هدایت نظام استاندارد و اطهیناان و مرجع رسهی حاکهیتی در زمینه سیاست

 ود. شخدماتی است که در داخل کشور تولید، ارائه و/یا به کشور وارد یا از کشور صادر می

 های هر محور اشاره شده است:شود، در اینجا به برخی از فعالیت های سازمان ملی استاندارد ایران در چهار محور انجام میفعالیت

الهللی  ای و بین مشارکت در تدوین استانداردهای منطقه، روزرسانی و نشر استانداردهای ملیتعیین، تدوین، بهی: استانداردساز ا1

دن امکان دسترسی مردم به مشخصاات و  کرآموزش و ترویج استانداردها و فراهم ، های فنی کارگروهفعال در  از طریق عضویت

 ؛اطلاعات مربوط به استانداردهای کالا و خدمات در سطح کشور

عنوان سامانۀ رسهی  هب الهللی یکاها بین دستگاهترویج ، شناسی قانونی کشور ریزی و نظارت بر امور اندازه برنامهی: شناس اندازه ا 2

 ؛وسایل سنجشواسنجی شناسی قانونی در کشور و  اندازه

کنندۀ داخلی  بازرسی نهادهایسنجی، واهای آزمون و آزمایشگاه مانندتأیید صلاحیت نهادهای ارزیابی انطباق یت: صلاحأیید ت ا 5

 ؛های مدیریتی کنندۀ سامانه واهیشخاص حقیقی و حقوقی و گاکنندۀ  گواهی کنندۀ محصول، گواهی نهادهای ،و خارجی

کنترل کیفیت ، استاندارد نشانکالاها و خدمات دارای پروانۀ کاربرد  تهامنظارت بر حسن اجرای استانداردها و : انطباق یابیارز ا 5

نتارل  ک ،کننادگان و تولیدکننادگان داخلای    منظور جلوگیری از ورود کالاهای نامرغوب و حهایت از مصرف کالاهای وارداتی به

 .الهللی دن امکان رقابت با کالاهای مشابه خارجی و حفظ بازارهای بینکرمنظور فراهم  کیفیت کالاهای صادراتی به

 ها، آوری اطلاعات از وزارتخانهدر حوزۀ تدوین استانداردهای ملی، سازمان ملی استاندارد ایران از طریق نیازسنجی و جهع

های صنفی و ها و انجهنهای فنی، اتحادیه، مراکز علهی، دانشگاهی و پژوهشی، کارگروهها، واحدهای تولیدی و خدماتیسازمان

های تدوین و تجدیدنظر ریزی استاندارد و تعیین اولویتصنعتی و دفاتر تخصصی سازمان نسبت به برگزاری کارگروه ملی برنامه

 کند.استانداردها اقدام می

شود نویس استانداردهای ملی به دبیران واجد شرایط واگذار میاردهای ملی، تهیۀ پیشیند تدوین استاندبراساس روش اجرایی فرآ

منافع جامعه  یبا هدف ارتقا جهعی،تجربۀ  و های نوآیندیاورفنّی، علهمنابع معتبر، دستاوردهای س ها را براسانویستا این پیش

ربط ارسال و در کارگروه ملی تصویب نفع و ذیراجع ذیمنظور نظرسنجی برای منویس استانداردها سپس بهتدوین کنند. پیش

شوند. استانداردهای مصوب پس از اختصاص شهارۀ ملی از عنوان استاندارد ملی مصوب میاستاندارد، مطرح و درصورت تأیید به

 گیرند. رسانی سازمان در دسترس عهوم قرار میطریق درگاه اطلاع
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 استاندارد کمیسیون تدوین

 مت و محل اشتغالسِ گانکنندمشارکت

   رئیس:
 نوش آفرین صفادل، 

 متخصص آسیب شناسی -دکتری پزشکی

یس اداره تضاهین کیفیات و اعتباار بخشای     ئا عضو هیات علهی، ر

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی ،آزمایشگاه مرجع سلامت

   دبیر:

 عاطفه حسن پور، 

 مهندسی صنایع تخصصی دکتری

و سرارزیاب مرکز ملای   ی تأیید صلاحیت ایرانرئیس گروه مرکز مل

 تأیید صلاحیت ایران

  ترتیب حروف الفبا()اسامی بهاعضا: 

 محسن جزمی، 

 برق الکترونیک کارشناسی

 مدیرعامل شرکت ویرا افراز پژواک

 حسین، دارآفرین

 متخصص آسیب شناسی -دکتری پزشکی

 مسئول فنی آزمایشگاه پاتوبیولوژی گرگان

 ریسا  پداهیم، 

 آسیب شناسیمتخصص  -دکتری پزشکی

ضو هیات علهی، مادیریت اماور شابکه آزمایشاگاهی آزمایشاگاه      ع

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی ،مرجع سلامت

 کورش رحهانی، 

 دکتری تخصصی صنایع غذایی

 معاون مرکز ملی تأیید صلاحیت ایران

 مرجان فرزامی، رهنهای 

 ناسیآسیب شمتخصص  -دکتری پزشکی

عضو هیات علهای، رئایس آزمایشاگاه رفارانس آزمایشاگاه مرجاع       

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی ،سلامت

 مرتضی ،صدیقی

 متخصص آسیب شناسی -دکتری پزشکی

و رئایس آزمایشاگاه    رئیس بیهارستان فاوق تخصصای ساینا اراک   

 پاستور اراک

 علیرضا عرفانیان، 

 کارشناسی شیهی کاربردی

 شرکت مشاوران پیشرو کیفیت جهان مدیرعامل 

 محسن ، حاجی جفان مرادی

 ها بنیادی و نظریه میدان دکتری فیزیک

رئاایس اداره امااور تاادوین اسااتاندارد اداره کاال اسااتاندارد اسااتان  

 OIML/TC3مازندران و دبیر کهیته فنی متناظر 

 ساجده ،موحدی نیا

، فلوشاای  آساایب شناساایمتخصااص  -دکتااری پزشااکی

 ولکولی و سیتوژنتیکپاتولوژی م

 دانشگاه علوم پزشکی قم مسئول فنی آزمایشگاه بیهارستان شهدا
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 مت و محل اشتغالسِ گانکنندمشارکت

 سیامک  میراب سهیعی، 

ی علوم آزمایشگاهی بالینی، دکتری تخصصی زیست دکتر

 فناوری پزشکی

 انستیتو قلب و عروق شهید رجاییدانشیار ، عضو هیئت علهی
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 1 مراجع الزامی 2
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 15 تسهیلات و شرایط محیطی 4-5

 21 تجهیزات 4-5

 25 شناختی و قابلیت ردیابی اندازه تجهیزاتکالیبراسیون  4-9

 29 لام مصرفیها و اق معرف 4-4

 24 ها ارائه خدمات نامه موافقت 4-8

 28 محصولات و خدمات فراهم شده برون سازمانی 4-8

 28 الزامات فرآیندی 8

 28 کلیات 8-1

 25 فرآیندهای پیش از آزمایش 8-2

 55 فرآیندهای آزمایش 8-5

 51 فرآیندهای پس از آزمایش 8-5

 59 کار نامنطبق 8-9
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 95 کتابنامه

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 INSO /ISO 15189:2025 1041: سال 18151 استاندارد ملی ایران

 

 ز 

  پیشگفتار

  منتشار  12/11/1554نظاام اساتاندارد، مصاوب    ۀ قاانون تقویات و توساع    8ۀ ماد 1استناد بند این استاندارد به

 شود.می

 تادوین  ایاران  ملیو روش اجرایی تدوین استانداردهای  9ایران  ملیایران براساس استاندارد  ملیاستانداردهای 

 ، ، علاوم صانایع ۀ و جهاانی در زمینا   ملای هاای   تحولات و پیشرفت باحفظ ههگامی و ههاهنگی  برایشوند. می

 ناماه تصاحیح و/یاا   اصالاحیه هاا  برای آنشده یا لزوم تجدیدنظر  تدرصور ملیاستانداردهای و خدمات،  اورینّف

 شود.منتشر می

 سیساتم مادیریت   هایتصویب استاندارد کارگروه ملی 51/11/1515مورخ  515ۀ شهارۀ در جلساین استاندارد 

 صوب شده است.م

 شود:می کند و جایگزین آنیر را باطل میملی ز ، استاندارداین استاندارد

 الزامات کیفیت و صلاحیت -های پزشکی آزمایشگاه، 1555: سال 19185 ایزو -استاندارد ملی ایران 

 است:تهیه و تدوین شده « ههسان»روش بهبرمبنای پذیرش منبع زیر  این استاندارد

 ISO 15189:2022, Medical laboratories- Requirements for quality and competence 
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 ح 

 مقدمه

گیرندگان بیهاران و رضایت  1رفاه ءارتقاارتقاء عهلکرد آزمایشگاههای پزشکی به منظور هدف این استاندارد 

بهبود کیفیت و پزشکی برای  های برگیرنده الزامات آزمایشگاه این استاندارد در .استی آزمایشگاه خدمات

سازی  آمادهو شناسایی پذیرش درخواست آزمایش، از جهله الزامات مربوط به معتبر کاهش احتهال نتایج نا

 انبارشها،  آزمایش انجام و اطهینان از کیفیت، انهای بیهار پردازش نهونه و آوری، حهل و نقل بیهار، جهع

 آزمایشگاه دماتگیرندگان خبه  مشورت ونتایج  و ههچنین تفسیر ، مدیریت اطلاعاتگزارشتهیه و ارائه نهونه، 

 باشد. می

های پزشکی  های بهبود درآزمایشگاه طور ویژه بر مدیریت و کاهش ریسک و پرداختن به فرصته این استاندارد ب 

 .را به حداقل برساند مردم و محیط زیستعهوم کارکنان آزمایشگاه، ، آسیب به بیهاران تهرکز دارد تا احتهال

ز ضوابط و مقررات کشوری تاکید ها و اصول اخلاقی و تبعیت ا زشاستاندارد ههچنین بر ضرورت رعایت ار

 .نهاید می

در این  باشد. می 1555سال  :18129ی ای سی آ-/ ایزواستاندارد ملی ایران بر اساس استاندارداین  قالب

  برایالزامات ، کتابنامه( [11])ردیف   ISO 22367الزامات برای مدیریت ریسک با اصول استاندارداستاندارد، 

آوری و حهل و نقل  الزامات برای جهع، کتابنامه( [12])ردیف   ISO 15190اصول استاندارد ایهنی آزمایشگاه با

 ونحاوی الزامات آزمههچنین این استاندارد  .تطبیق دارد، کتابنامه( [15])ردیف  ISO 20658 استاندارد نهونه با

آن منتشر شده بود و در حال  برای (ISO 22870:2016) ای است که قبلا استاندارد جداگانه در محل مراقبت

 حاضر منسوخ و در این استاندارد ادغام شده است.

ها و  بخش فرآیندهای مربوط به سازی الزامات این استاندارد سبب ارتقاء اثربخشی و بهبود کیفیت پیاده

با دامنه عهلکرد و حجم ها  آزمایشگاه درتواند  می و شدهی های پزشک آزمایشگاهتخصصی مختلف  های حوزه

 . به اجرا درآید کاری متفاوت

یا  هاشهردر  های پزشکی بین آزمایشگاهآزمایش نتایج  انطباق با این استاندارد سبب ههاهنگی و مقایسه پذیری

را، در روند  سلامتخدمات ارائه دهندگان ای پزشکی و سایر ه هبین آزمایشگا ههکاریهای مختلف شده و کشور

 می نهاید.تسهیل از بیهاران، مراقبت 

های  متولیان نظارت بر عهلکرد آزمایشگاهبه عنوان معیار ارزیابی صلاحیت، توسط این استاندارد از سوی دیگر 

 گیرد.  بطورگسترده مورد استفاده قرار می، نهادهای اعتباربخشههچنین و در نظام سلامت پزشکی 

گاهی در بین پزشکان و بیهاران، نتایج آزمایشاعتهاد به  بار وسبب افزایش اعتاستاندارد  استقرار الزامات 

ی ها پذیری آزمایشگاه سازگاری بیشتر با نیازهای رو به رشد گیرندگان خدمات آزمایشگاهی و افزایش رقابت

 گردد. می پزشکی

  

                                                 
1 welfare 
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 کیفیت و صلاحیت الزامات برای -های پزشکی آزمایشگاه

 

 کاربردۀ هدف و دامن 1

 کند. های پزشکی را مشخص میالزامات برای کیفیت و صلاحیت در آزمایشگاهاین استاندارد، 

ها کاربرد های مدیریتی و ارزیابی صلاحیت آنهای پزشکی در توسعه سیستماین استاندارد برای آزمایشگاه 

 خدمات گیرندگانهای پزشکی توسط  ههچنین برای تأیید یا به رسهیت شناختن صلاحیت آزمایشگاه دارد. 

 زمایشگاه، مسئولین تنظیم مقررات و نهادهای تأیید صلاحیت کاربرد دارد.آ

 .کاربرد دارد (POCT) محل مراقبت دراین استاندارد ههچنین برای آزمایش 

اعهاال   وعات خاص تحات پوشاش ایان اساتاندارد    توانند در مورد موض ای نیز می الهللی، ملی یا منطقه مقررات یا الزامات بین نکته:

 .شوند

 راجع الزامیم 2

صاورت الزامای ارجااع    ها بهمراجع زیر، مدارکی هستند که در متن این استاندارد به کل یا بخشی از محتوای آن

وص درخصا شود. این استاندارد محسوب می 1شده، جزئی از الزاماتدادهارجاعداده شده است؛ بنابراین، محتوای 

وص مراجع بدون تاریخ، آخرین ویراسات آن مرجاع   درخص .مراجع دارای تاریخ، فقط ههان ویراست کاربرد دارد

 نامه( کاربرد دارد.)شامل هرگونه اصلاحیه/تصحیح

- ISO/IEC Guide 99:2007, International vocabulary of metrology — Basic and general concepts 

and associated terms (VIM) 

 ISO/IEC، براسااس  مفااهیم پایاه و عهاومی و اصاطلاحات مرباوط      -ندازه شناسای واژه نامه ا، 5825استاندارد ملی ایران  نکته:

Guide 99 .تدوین شده است 

 211  (JCGM)ههچنین با عناوان کهیتاه مشاترک بارای راهنهاهاا در انادازه شناسای       ، ISO/IEC Guide 99استاندارد  نکته:

(JCGM 200)  نیز شناخته می شود. 

- ISO/IEC 17000:2020, Conformity assessment — Vocabulary and general principles 

تادوین شاده    ISO/IEC 17000، براسااس  واژگاان و اصاول   -ارزیابی انطباق، 18111آی ای سی /ایزو/استاندارد ملی ایران نکته:

 است.

- ISO/IEC 17025:2017, General requirements for the competence of testing and calibration 

laboratories 

، الزامات عهومی برای احراز صلاحیت آزمایشگاه هاای آزماون و کالیبراسایون   ، 18129آی ای سی /ایزو/استاندارد ملی ایران نکته:

 تدوین شده است. ISO/IEC 17025براساس 

                                                 
1 requirements 
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 و تعاریف اصطلاحات 1

 :رودر میکا تعاریف زیر به ودر این استاندارد، اصطلاحات 

1-1 

 یری گ اریبی، اریبی اندازه
bias, measurement bias 

 باشد. میگیری سیستهاتیک  اندازه برآورد یک خطای

 های کهی کاربرد دارد. گیری این تعریف فقط در مورد اندازه مدخل: 1نکتۀ 

 :اضافه  مدخل 1نکتۀ  تغییر یافته:، 18-5مدخل اصلاحی کتابنامه(،  [1])ردیف  1551 سال :5825 استاندارد ملی ایرانمنبع

 ه استشد

1-2 

 های مرجع بیولوژیکی بازه

 بازه مرجع
biological reference interval 
reference interval 

 است. بدست آمده از یک جهعیت مرجع بیولوژیکی ای از توزیع مقادیر بازه مشخص شده

ای با اندازه دیگر یا یاک   بازه، . در موارد خاصشود % مرکزی تعریف می59وان بازه مرجع به عنبه طور معهول، بازه  مدخل: 1نکتۀ 

 تر باشد. تواند مناسب بازه مرجع میمحل نامتقارن از 

 ( کاه اساتفاده  5-5)زیار بناد    ( و روش اجرایی آزماایش 29-5زیر بند ) تواند به نوع نهونه اولیه یک بازه مرجع می مدخل: 2نکتۀ 

 .بستگی داشته باشد شود، می

، به طاوری کاه باازه     "x"، حد مرجع بیولوژیکی مهم است، به طور معهول یک حد بالاقط یک ، فدر برخی موارد مدخل: 1نکتۀ 

 .باشد "x" مرجع بیولوژیکی متناظر، کهتر یا مساوی با

 شوند. و در نتیجه توصیه نهیمبهم بوده  "گستره بالینی"و  "مقادیر طبیعی"، "گستره طبیعی"اصطلاحاتی مانند  مدخل: 0نکتۀ 

 ]مثال حذف شده است تغییر یافته:، 5-1-5مدخل اصلاحی کتابنامه(،  [13])ردیف ISO 18113-1:2022 استاندارد  منبع: [

1-1 

 حد تصمیم بالینی
clinical decision limit  

( که نشان دهنده ریسک بالاترِ پیامدهای بالینیِ ناخواسته یا تشخیصی برای وجود 8-5نتیجه آزمایش )زیر بند 

  .یک بیهاری خاص است

  .شود نامیده می "گستره درمانی"یم بالینی برای داروهای درمانی حدود تصه مدخل: 1ۀ نکت

 .شود از آن برای تعیین ریسک بیهاری، به منظورتشخیص یا درمان استفاده می مدخل: 2نکتۀ 
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1-0 

 پذیری یک ماده مرجع   ‎تبادل

 پذیری تبادل
commutability of a reference material  
commutability  

گیری برای یک کهیت بیاان شاده در    خصیصه یک ماده مرجع، که با نزدیکی توافق بین رابطه میان نتایج اندازه

گیری برای سایر  آمده میان نتایج اندازه دست گیری معلوم و رابطه به این ماده، که بر اساس دو روش اجرایی اندازه

 شود. مواد مشخص شده به دست آمده، اثبات می

ماده مرجع مورد نظر، به طور معهول یک کالیبراتور است و سایر مواد مشخص شده به طاور معهاول نهوناه هاای      خل:مد 1نکتۀ 

 عادی هستند .

های اجرایی  دسترس است و مقایسه میان ههه روشگیری در  به طور معهول بیش از دو روش اجرایی اندازهمدخل:  2نکتۀ 

 کاربردی مطلوب است. گیری اندازه

مناسب بودن برای هدف استفاده از ماده مرجع و متناسب با کاربرد  گیری، بر حسب نزدیکی توافق نتایج اندازهدخل: م 1نکتۀ 

 شود.  مورد نظر ماده مرجع تعریف می

گیری است که در یک مقایسه خاص، مشخص  های اجرایی اندازه پذیری، منحصر به روش یک بیانیه قابلیت تبادل مدخل: 0نکتۀ 

 شده است.

 2نکتۀ با مدخل  2نکتۀ  تغییر یافته: ،11-5مدخل اصلاحی  ،کتابنامه( [10])ردیف  ISO 17511:2020 استاندارد : منبع [

 ]جدیدی جایگزین شده است.مدخل 

1-8 

 شایستگی
competence  

 است.نظر  مورد نتایج به دستیابی برای ها مهارت و دانش به کارگیری توانایی اثبات شده

واژه  :تغییر یافته ،8-5مدخل اصلاحی ، کتابنامه( [3])ردیف  1554سال  :18121-1سی  ای آی -ایزو/ایران ملی دارداستان: منبع [

 ]به آغاز تعریف اضافه شده است. "اثبات شده"

1-6 

 شکایت
complaint 

یاا نتاایج آن   هاا   ( در ارتباط با فعالیات 21-5بیان نارضایتی توسط هر فرد یا سازمان به یک آزمایشگاه )زیر بند 

 رود.   آزمایشگاه که انتظار پاسخ از آن می

عبارت  :تغییر یافته، 8-8مدخل اصلاحی  ،کتابنامه( [6])ردیف  1511سال  :18111آی ای سی -ایزو/ایران استاندارد ملی: منبع [

، در ارتباط با فعالیت صلاحیتنهاد ارزیابی انطباق یا نهاد تأیید "، و عبارت حذف شده است "به غیر از درخواست رسیدگی مجدد"

 ]جایگزین شده است. "ها یا نتایج آن آزمایشگاه ارتباط با فعالیت یک آزمایشگاه، در"با عبارت  "آن نهاد های
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1-7 

 مشاور
consultant 

 دهد.  ای ارائه می‎ فردی که توصیه تخصصی را به صورت حرفه

1-5 

 آزمایش
examination 

 باشد. می یک خصیصه های ویژگیتعیین مقدار عددی، مقدار متنی یا ای از عهلیات با هدف  مجهوعه

ای تعیین یک مقدار یا های لازم بر ها، مشاهدات یا اندازه گیری فعالیتیک آزمایش مهکن است مجهوع تعدادی از  مدخل: 1نکتۀ 

 .باشد ویژگی

؛ شود نامیده می« های کهی آزمایش»کند،  های آزمایشگاهی که مقدار عددی یک خصیصه را تعیین می آزمایش مدخل: 2نکتۀ 

 شوند. می نامیده« های کیفی آزمایش» کنند،  یک خصیصه را تعیین می های ویژگیآنهایی که 

 .گویند نیز می« ها آزمون»یا « 1ها سنجش»های آزمایشگاهی  به آزمایش مدخل: 1نکتۀ 

1-1 

  روش اجرایی آزمایش  
examination procedure  

( مطابق با یاک روش  8-5عهلیات که بطور خاص توصیف شده و برای انجام یک آزمایش )زیربند ای از  مجهوعه

 شود. معین، استفاده می

تشخیص  هایی که از وسایل پزشکی و در بسیاری از آزمایشگاه 2در صنعت وسایل پزشکی تشخیص آزمایشگاهی مدخل: 1نکتۀ 

ای یک آنالیت در نهونه بیولوژیکی به طور معهول به عنوان روش تحلیلی، کنند، روش اجرایی آزمایش بر استفاده می آزمایشگاهی

 شود. روش اجرایی تحلیلی یا روش اجرایی آزمون نامیده می

ای از عهلیات  مجهوعه"عبارت  :تغییر یافته ،8-5مدخل اصلاحی  ،کتابنامه( [8])ردیف  ISO 15198:2004 استانداردمنبع:  [

 ].تغییر داده شده است "عهلیات که به طور خاص توصیف شده ای از جهوعهم" به عبارت "توصیف شده خاص

1-14 

  EQA ارزیابی کیفیت خارجی،
external quality assessment, EQA 

 هاای باین آزمایشاگاهی    از طریق مقایسه برابر معیارهای از پیش تعیین شدهارزشیابی عهلکرد شرکت کننده در 

  باشد. می

 .شود شناخته می (PT)ه عنوان آزمون مهارت ههچنین ب مدخل: 1نکتۀ 

                                                 
1
 assays 

2
 IVD medical device 
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اصطلاح  :تغییر یافته، 8-5مدخل اصلاحی  کتابنامه(، [2])ردیف  1555سال  :18155آی ای سی -ایزو/ملی ایران استاندارد: منبع[

دخل و نکتۀ م 1نکتۀ ، به عنوان اصطلاح اصلی استفاده شده است. آورده شده است مدخل 2نکتۀ که در  "ارزیابی کیفیت خارجی"

 ]شده است. تغییر داده "یابیشارز"واژه  به "یابیارز"جدید اضافه شده است. ههچنین واژه مدخل  1نکتۀ حذف شده و مدخل  2

1-11 

 بی طرفی
impartiality 

 ( است.21-5زیر بند نجام شده توسط آزمایشگاه پزشکی )پیامد وظایف ا به توجه عینیت، با

 .کرد تعارض منافع درک ن عاری بودن از گرایش یا عاری ازعنوا به انتو می را عینیت مدخل: 1نکتۀ 

« عدم تعصب»، «استقلال»هستند، عبارت است از: اصطلاحات دیگری که در انتقال معنای عنصر بی طرفی مفید  مدخل: 2نکتۀ 

 «.توازن»، «عدم وابستگی»، «برخورد یکسان»، «داشتن ذهن باز» ، «انصاف»، «1خنثی بودن»،

عبارت تغییر یافته: ، 5-9مدخل اصلاحی  کتابنامه(، [6])ردیف  1511سال  :18111آی ای سی -استاندارد ملی ایران ایزو: بعمن[

مدخل  2نکتۀ تغییر داده شده است.  "پیامد وظایف انجام شده توسط آزمایشگاه پزشکی"به  "انطباق ارزیابی فعالیت یک پیامد"

 ]شده است اضافه

1-12 

 زمایشگاهیمقایسه بین آ
interlaboratory comparison 

، بر مطابق با شرایط از پیش تعیین شده(، 8-5ها )زیر بند  آزمایشها یا   گیری سازماندهی، اجرا و ارزشیابی اندازه

 است. ، توسط دو یا چند آزمایشگاه مستقلیکسان یا مشابه مواد

تغییر یافته: ، 5-5 کتابنامه(، مدخل اصلاحی [2])ردیف  1555سال  :18155آی ای سی -ایزو/ملی ایران استاندارد منبع: [

 "های مستقل آزمایشگاه"با  "ها  آزمایشگاه"جایگزین شده است.  "مواد"با  "قلاما" .جایگزین شده است "ها آزمایش"با  "اه آزمون"

 ]جایگزین شده است.  "ارزشیابی"با  "ارزیابی" جایگزین شده است.

1-11 

  IQC کنترل کیفیت داخلی،

  QCکنترل کیفیت، 
internal quality control, IQC 
quality control, QC 

دهاد   کند و اطهینان می روش اجرایی داخلی که فرآیند آزمون را برای تصدیق کارکرد صحیح سیستم پایش می

 .2که نتایج به اندازه کافی قابل اطهینان هستند تا صادر شوند

 "تصادیق "باا   "هیمتصا " تغییار یافتاه:  ، 5-5مدخل اصالاحی  کتابنامه(،  [16])ردیف  ISO/TS 22583:2019منبع: استاندارد  [

  ]. حذف شده است مدخل 1نکتۀ . جایگزین شده است

 

                                                 
1
 neutrality 

2
 to be released 
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1-10 

 وسایل پزشکی تشخیص آزمایشگاهی  

 IVDوسایل پزشکی 

in vitro diagnostic medical device 

IVD medical device 

هاای مشاتق    صورت ترکیبی استفاده شود، که توسط سازنده برای آزماایش نهوناه  ای، چه به تنهایی یا به  وسیله

شده از بدن انسان در آزمایشگاه صرفاً یا اصولاً برای فراهم کردن اطلاعاات بارای مقاصاد تشخیصای، پاایش یاا       

، نارم  2یاه ها، کالیبراتورها، مواد کنترلی، ظروف نهونه اول ر نظر گرفته شده است و شامل معرفد 1انطباق پذیری

 .شود می ها یا لوازم مرتبط یا سایر موارد اهافزار، و دستگ

از آغااز   "زشاکی پ"کلهاه   :تغییر یافته ،55-1-5مدخل اصلاحی  ،(کتابنامه [13]ردیف ) ISO 18113-1:2022 استاندارد : منبع[

هاا یاا لاوازم     ، نرم افزار، و دساتگاه اولیه، مواد کنترلی، ظروف نهونه ، کالیبراتورهاها و شامل معرف"تعریف حذف شده است. عبارت 

 ]حذف شده است.مدخل  2مدخل و نکتۀ  1نکتۀ ای تعریف اضافه شده است. به انته "مرتبط یا سایر موارد

1-18 

  مدیریت آزمایشگاه  
laboratory management 

 باشد. می (11-5فرد یا افراد دارای مسئولیت و اختیار بر روی یک آزمایشگاه )زیر بند 

  .دارد مدیریت آزمایشگاه قدرت تفویض اختیار و تأمین منابع درون آزمایشگاه رامدخل:  1نکتۀ 

مدیریت آزمایشگاه شامل رئیس)ها( آزمایشگاه و نهایندگان تفویض اختیار شده به ههراه افرادی است که به طور مدخل:  2نکتۀ 

 .ی شوندهای آزمایشگاه گهاشته م خاص برای اطهینان از کیفیت فعالیت

1-16 

 گیرنده خدمات آزمایشگاه
laboratory user 

 است. (21-5زیر بند )فرد یا هویت متقاضی خدمات آزمایشگاه پزشکی 

هاا را بارای    ها یا مؤسساتی باشند که نهوناه  و سایر آزمایشگاه 5توانند شامل بیهاران، پزشکان گیرندگان خدمات می مدخل: 1نکتۀ 

 .کنند آزمایش ارسال می

1-17 

   سیستم مدیریت
management system 

ها و اهداف و فرآیندهایی بارای   ای از اجزای مرتبط به هم یا متعامل یک سازمان برای تعیین خط مشی مجهوعه

 باشد.  می ،دستیابی به آن اهداف

 .شده و مترادف آن است می اطلاق "سیستم مدیریت کیفیت"این  تر، به پیش مدخل: 1نکتۀ  

                                                 
1
 compatibility 

2 specimen receptacles 
3 clinicians 
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ها،  ها، رویه ، خط مشی، طرح ریزی، عهلیاتها مسئولیتها و  ، نقشجزای سیستم مدیریت، ساختار سازمانا: مدخل 2نکتۀ 

 .کند به اهداف سازمان را تعیین می، اهداف و فرآیندها برای دستیابی مقررات، باورها

مادخل،   1نکتاۀ   تغییار یافتاه:  ، 5-9-5مدخل اصالاحی   ،کتابنامه( [4])ردیف  1554: سال 5111ایزو /ایران ملی استانداردمنبع: [

 ]جدید اضافه شده است مدخل 1نکتۀ حذف شده و  مدخل 5مدخل، نکتۀ  5نکتۀ 

1-15 

 درستی اندازه گیری

 درستی اندازه گیری

 درستی

measurement accuracy 

accuracy of measurement 

accuracy  

 است. اقعی از یک اندازه دهگیری شده و مقدار کهیت و نزدیکی توافق بین مقدار کهیت اندازه

گیری کوچکتر  شود. هرچه خطای اندازه یک کهیت نیست و با مقدار عددی بیان نهی "گیری درستی اندازه"مفهوم  مدخل: 1نکتۀ 

 تر است. گیری درست شود اندازه باشد، گفته می

درساتی  "بارای   نبایاد  "گیاری  ت انادازه دقا "و واژه  "گیاری  صاحت انادازه  "نباید برای "گیری درستی اندازه"واژه  مدخل: 2نکتۀ 

 شود. بکار رود، هرچند به هر دوی این مفاهیم مربوط می "گیری اندازه

ای که به اندازه ده نسابت   گیری شده گاهی اوقات به صورت نزدیکی توافق بین مقادیر اندازه "گیری درستی اندازه" مدخل: 1نکتۀ 

  .شود اند، تفسیر می داده شده

 ]15-5(، مدخل اصلاحی کتابنامه [1]ردیف ) 1551: سال 5825ارد ملی ایران استاندمنبع: [ 

1-11 

 MUگیری،  عدم قطعیت اندازه

measurement uncertainty, MU 

اساس اطلاعات مورد استفاده، به انادازه ده نسابت داده    پارامتری غیرمنفی که پراکندگی مقادیر کهیت را که بر

  کند. شده است، مشخص می

ها و مقادیر  های مربوط به تصحیح های ناشی از آثار سیستهاتیک، مانند مؤلفه گیری شامل مؤلفه عدم قطعیت اندازه مدخل: 1نکتۀ 

شود. گاهی اثرات سیستهاتیک برآورد شاده   گیری و ههچنین عدم قطعیت تعریفی می ی استانداردهای اندازه کهیت تخصیص یافته

 شوند. گیری مربوطه گنجانده می ی عدم قطعیت اندازهها شوند و به جای آن مؤلفه تصحیح نهی

گیری استاندارد نامیاده   تواند انحراف معیار )یا مضرب مشخصی از آن(که عدم قطعیت اندازه برای مثال، پارامتر می مدخل: 2نکتۀ 

 .ای دارد ای باشد که احتهال پوشش اظهار شده شود، یا نیم پهنای بازه می

گیری عهومأ از مؤلفه های زیادی تشکیل می شود. برخی از این مولفه ها را می تاوان از طریاق     اندازهعدم قطعیت  مدخل: 1نکتۀ 

عدم قطعیت اندازه گیری از روی  توزیع آماری مقادیر کهیت حاصل از یک سری اندازه گیری ها ارزیابی کارده و باا    Aارزیابی نوع 

 Bها را نیز می توان با انحراف معیارها مشخص کرد، از طریق  ارزیابی ناوع  انحراف معیارها مشخص نهود. مؤلفه های دیگر، که آن 

 شوند. عدم قطعیت اندازه گیری از روی توابع چگالی احتهال که بر پایه تجربه یا اطلاعات دیگر است، ارزیابی می
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گیری مرتبط با یک مقدار کهی به طور کلی برای مجهوعه اطلاعات داده شده، بدیهی است که عدم قطعیت اندازه  مدخل: 0نکتۀ 

 شود. ، منجر به تغییر درعدم قطعیت مربوط میه می شود . هرتغییری در این مقداربیان شده است که به اندازه ده نسبت داد

هاای تکاراری یاک     گیاری  برای مثال، انادازه  (  و عدم دقت هستند.1-5بی )زیربند ههه اندازه گیری ها دارای اری مدخل: 8نکتۀ 

باه   کنناد. چاون   شوند، به طور معهول مقادیر متفاوتی را برای اندازه ده یکسان ایجاد می که در شرایط تکرارپذیری انجام مینهونه 

توانند به مقدار یکسانی از اندازه ده نسبت داده شوند، در مورد اینکه کدام مقدار باید به عنوان  ههه مقادیر مختلف می طور منطقی،

  .شود عدم قطعیت وجود داردده گزارش  مقدار اندازه

عادم قطعیات    گیاری معاین، بارآورد    های موجود در مورد عهلکرد تحلیلی یک روش اجرایای انادازه   بر اساس داده مدخل: 6نکتۀ 

 ده، با ساطح بیاان شاده ای از     کند که باور بر این است که شامل مقدار واقعی اندازه ای از مقادیر را ارائه می بازه  (MU)گیری اندازه

 اطهینان است.

های موجود در مورد عهلکرد تحلیلی یک روش اجرایی اندازه گیری معین باه طاور ناوعی دربرگیرناده عادم       داده مدخل: 7نکتۀ  

 .ستا (IQC)کنترل کیفیت داخلی  قطعیت مقادیر اختصاص داده شده به کالیبراتور و عدم دقت بلند مدت مواد

شود و باه عناوان بارآورد قابال قباولی از مقادار        انجام می 1ها یک بار گیری بیشتر اندازههای پزشکی،  در آزمایشگاه مدخل: 5نکتۀ 

 دهنده نتایج دیگر مهکن نیز است. نشان (MU)شود، در حالی که بازه عدم قطعیت اندازه گیری  ده در نظر گرفته می  اندازه

 24-5از زیر بند  مدخل 8نکتۀ تا مدخل  9نکتۀ  :ییر یافته، تغکتابنامه( [1]ردیف ) 1551: سال 5825د ملی ایران منبع: استاندار[

 ]اضافه شده است. ،24-5، مدخل اصلاحی (کتابنامه [9])ردیف  ISO/TS 20914:2019استاندارد 

1-24 

 آزمایشگاه پزشکی

 آزمایشگاه
medical laboratory  
laboratory 

ن باه قصاد فاراهم نهاودن اطلاعاات بارای       ( مواد مشتق شاده از بادن انساا   8-5هویتی برای آزمایش )زیر بند 

 باشد. درمان بیهاری، یا ارزیابی سلامت، می تشخیص، پایش، مدیریت، پیشگیری و

ها از جهله انتخاب مقتضی، تفسیر  های آزمایش تواند نظر مشورتی در مورد تهام جنبه آزمایشگاه ههچنین می مدخل: 1نکتۀ 

  ائه دهد.های بعدی ار نتایج و توصیه در مورد آزمایش

( و پس از 8-5(، آزمایش )زیر بند 25-5های آزمایشگاهی شامل فرآیندهای پیش از آزمایش )زیر بند  فعالیت مدخل: 2نکتۀ 

  باشد. ( می25-5آزمایش )زیر بند 

 خون شناسی ، -( شامل میکروب شناسی، ایهنی شناسی، زیست شیهی، ایهنی8-5مواد برای آزمایش )زیر بند  مدخل: 1نکتۀ 

 باشد. خون شناسی، زیست فیزیک، یاخته شناسی، بافت و یاخته ها و ماده ژنتیکی است، ولی تنها محدود به آنها نهی

1-21 

 بیمار
patient  

 ( است.8-5فردی که منبع مواد برای یک آزمایش )زیر بند 

                                                 
1 singleton 
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1-22 

 POCTآزمون در محل مراقبت، 

point-of-care testing, POCT 

 است. (21-5ده در نزدیکی یا در محل بیهار )زیر بند ( انجام ش8-5آزمایش )

 ]11-5(، مدخل اصلاحی کتابنامه [16])ردیف  ISO/TS 22583:2019 استاندارد: منبع [

1-21 

 از آزمایش پسفرآیندهای 
post-examination processes 

، صادور بنادی،   ج، قالاب گیرند، شاامل باازنگری نتاای    ( صورت می5-8فرآیندهایی که به دنبال آزمایش )زیر بند 

 پساهاندها ( و دفاع  28-5سازی مواد بالینی، نهونه )زیار بناد    دهی و حفظ نتایج آزمایش، حفظ و ذخیره گزارش

 باشد. می

1-20 

   از آزمایش پیشفرآیندهای 
pre-examination processes 

 آزماایش )زیربناد   واسات شامل درخ شود و درخواست گیرنده خدمات آغاز می از زمانی ترتیب فرآیندهایی که به

 انتقاال  (،29-5اولیه )زیار بناد    نهونه )های( آوری جهع (،21-5سازی و شناسایی بیهار )زیر بند  آماده (،5-8 

)زیار   که آزماایش  است هنگامی آن خاتهه و می باشد (21-5آزمایشگاه )زیر بند  و در داخل به آزمایشگاه نهونه

 .می شود ( آغاز8-5بند 

1-28 

 هنمونه اولی

 اولیهنمونه 
primary sample 

specimen 

(، مطالعه 8-5بخش مجزا از یک مایع یا بافت بدن یا نهونه دیگر مرتبط با بدن انسان که برای آزمایش )زیر بند 

 یا تجزیه و تحلیل یک یا چند کهیت یا ویژگی برای تعیین مشخصه کل گرفته شده است.

از اصاطلاح نهوناه اولیاه در مساتندات       (IMDRF) ان مقاررات تجهیازات پزشاکی   اتحادیه بین الهللی تنظیم گر مدخل: 1نکتۀ 

( در نظر 21-5)زیر بند آزمایش توسط یک آزمایشگاه پزشکی راهنهای ههاهنگ خود به معنای نهونه ای با منشاء زیستی که برای 

 .گرفته شده است استفاده می کند

اصلاح شده  مدخل 1نکتۀ : تغییر یافته، 49-1-2مدخل اصلاحی ، ابنامه(کت [13])ردیف  ISO 18113-1:2022منبع: استاندارد [

 ]حذف شده است.مدخل  2نکتۀ است. 

1-26 

 شاخص کیفیت  
quality indicator 

 است. های یک موضوع ای از درجه برآورده شدن الزامات تعداد زیادی از ویژگی سنجه
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درصد بازده  )درصد در محدوده الزامات مشخص شده(، درصد نقص سنجه را می توان به عنوان مثال به صورت  مدخل: 1نکتۀ 

 یا در مقیاس شش سیگها بیان کرد. (DPMO) )درصد خارج از الزامات مشخص شده(، تعداد نقص ها در هر میلیون بار

یه فرآیندهای و کیفیت کل گیرندگان خدماتبرآورده شدن نیازها و الزامات  چگونگیتوانند  های کیفیت می شاخص مدخل: 2نکتۀ 

 .گیری کنند یک سازمان را اندازهدر عهلیاتی 

1-27 

 آزمایشگاه ارجاع
referral laboratory 

  .شود (  به آن واگذار می8-5( که نهونه یا داده ای برای آزمایش )زیر بند 21-5زیر بند بیرونی )آزمایشگاه 

نهوناه را بارای    -زیرکند تا یک نهونه یا  زمایشگاه انتخاب میت که مدیریت آیک آزمایشگاه ارجاع، آزمایشگاهی اس مدخل: 1نکتۀ 

تواند انجام شاود انجاام آنهاا را، باه آن آزمایشاگاه       های معهول نهی ها را برای تحلیل یا تفسیر، یا هنگامی که آزمایش آزمایش، داده

 واگذار کند.

ها به آن الزامی است یا یک به اصطلاح آزمایشگاه  نهونه، واگذاری جاع با آزمایشگاهی که طبق مقرراتآزمایشگاه ار مدخل: 2نکتۀ 

کاه از نظار سااختاری    مرجع، به طور مثال، بهداشت عهومی، پزشکی قانونی، سیستم ثبت تومور، یا یک تسهیلات  مرکزی )ماادر(  

 .ها به آن الزام شده، متفاوت است واگذاری نهونه

1-25 

  نمونه
sample 

 باشد. می (29-5نهونه اولیه )زیر بند  از یک شده گرفته بخش چند یا یک

1-21 

 صحت

 گیری صحت اندازه

trueness 

measurement trueness 

گیری شده تکراری و مقادار کهیات    مقادیر کهیت اندازه نزدیکی توافق بین میانگین حاصل از تعداد نامتناهی از

 باشد.  می مرجع

 در استاندارد ملی آن را به صورت عددی بیان کرد، اما توان راین نهیک کهیت نیست و بنابی "صحت اندازه گیری" مدخل: 1نکتۀ 

 معیارهای مربوط به نزدیکی توافق داده شده است.، 8552ایران 

اطی باا خطاای   ، اما ارتبا کند ری سیستهاتیک ارتباط پیدا میگی با خطای اندازه گیری به طور معکوس صحت اندازه مدخل: 2نکتۀ 

 د.ندارگیری تصادفی  اندازه

 یا برعکس استفاده شود.   "گیری صحت اندازه"برای  نباید "گیری اندازه درستی"واژه  مدخل: 1نکتۀ 

باا    وافاق )یعنای درصاد ت   ههاییتوان بر حسب  گیری )نزدیکی توافق( را می های کیفی، صحت اندازه برای آزمایش مدخل: 0نکتۀ 

 یک آزمایش مرجع( بیان کرد.
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را از مقدار ها  گیری ( اندازه1-5زیربندبی )است که اری (5-5)زیر بند  روش اجرایی آزمایش از صحت، خصیصه ای مدخل: 8نکتۀ 

( 1-5اگر اریبی )زیربند  .شود به صورت خوب یا بد توصیف می . صحت از نظر کیفیکند مورد انتظار یا هدف منعکس می

 .( از صحت خوبی برخوردار است5-5ها قابل قبول باشد، یک روش اجرایی آزمایش )زیر بند  گیری اندازه

 9نکتۀ و مدخل  5تغییر یافته: نکتۀ ، 15-5مدخل اصلاحی ، کتابنامه( [1])ردیف  1551سال : 5825ملی ایران  استانداردمنبع: [

 ]اضافه شده است. مدخل

1-14 

 زمان گردش کار
turnaround time 

(، آزماایش  25-5از آزماایش )زیربناد    زمان سپری شده بین دو نقطه مشخص شده در سراسر فرآیندهای پیش

 باشد. می (25-5( و پس از آزمایش )زیربند 8-5)زیربند 

1-11 

 گذاری صحه
validation 

تأیید معقول بودن برای استفاده یا کاربرد مورد نظر خاص از طریق ارائه شواهد عینی مبنای بار اینکاه الزاماات     

 مشخص شده برآورده شده است.

 ش یا از راه های دیگر به دست آورد.ینی را می توان از طریق مشاهده، اندازه گیری، آزمایشواهد ع مدخل: 1نکتۀ 

 شود . برای تعیین وضعیت متناظر استفاده می "صحه گذاری شده"از کلهه   مدخل: 2نکتۀ 

گیاری،   الزامات مشخص شده یک روش آزمایش مهکن است شامل مشخصات عهلکردی ذیل باشد: صاحت انادازه   مدخل: 1نکتۀ 

ای شاامل ماواد مداخلاه گار، حاد       اختصاصیت تجزیاه  گیری، گیری و دقت میانی اندازه هگیری ازجهله تکرارپذیری انداز دقت اندازه

 .گیری، ارتباط بالینی، اختصاصیت تشخیصی و حساسیت تشخیصی سازی، بازه اندازه آشکارسازی و حد کهی

تاا  مادخل   1نکتاۀ   :تغییر یافتاه ، 9-4مدخل اصلاحی ، کتابنامه( [6])ردیف  1511: سال 18111ملی ایران ایزو  استانداردمنبع: [

 اضافه شده است[مدخل  5نکتۀ 

1-12 

 تصدیق
verification  

 تأیید درست بودن از طریق ارائه شواهد عینی مبنی بر اینکه الزامات مشخص شده برآورده شده است.

 .به دست آمده استدر آزمایشگاه گیری  ازهتأیید اینکه مشخصات عهلکردی یک سیستم اند :1 مثال

 .تواند برآورده شود گیری هدف می تأیید اینکه عدم قطعیت اندازه: 2 مثال

برقرار شده یک سیستم کند که ادعاهای عهلکردی  أیید میفرآیندی است که طی آن آزمایشگاه تتصدیق  مدخل: 1نکتۀ 

 آزمایش نهونه انسانی تکرار شود. تواند در آزمایشگاه قبل از انجام ارش، میصحت، دقت، بازه قابل گز گیری، به طور مثال اندازه

هاای دیگار مانناد انجاام      ، یا به شکلتواند از طریق نتایج یک بازرسی یشواهد عینی مورد نیاز برای یک تصدیق م مدخل: 2نکتۀ 

 محاسبات جایگزین یا بازنگری مستندات تعیین شود.
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باه روشای کاه در راهنهاای      (8-5شرایطی که آزمایش ) زیار بناد   جدید در  IVD ردن یک دستگاهبرای به کار ب مدخل: 1نکتۀ 

 موجود در بسته بندی آن آمده، انجام و استفاده شود، تصدیق مهکن است کافی باشد.  

 شود. استفاده می برای تعیین وضعیت متناظر"تصدیق شده"از کلهه مدخل: 0نکتۀ 

 2و  1هاای   مثاال  تغییار یافتاه:  ، 4-4، مدخل اصالاحی  کتابنامه( [6])ردیف  1511: سال 18111زو ای/ملی ایران استانداردمنبع: [

 اضافه شده است.[ مدخل 5نکتۀ تا مدخل  1نکتۀ اضافه شده است. 

 الزامات عمومی 0

 بی طرفی 0-1

شود تا از دیریت م دهی وساختار ای انجام شود. آزمایشگاه باید به گونه طرفانه های آزمایشگاه باید بی فعالیتالف( 

 طرفی محافظت شود؛ بی

 ؛طرفی باشد مدیریت آزمایشگاه باید متعهد به بیب( 

فشاارهای تجااری،    ،خود باشد و نباید اجازه دهاد  یهای آزمایشگاه طرفی فعالیت باید مسئول بیه آزمایشگاپ( 

 مخاطره بیاندازد؛ هطرفی را ب بی، فشارها یا سایرمالی 

طرفی پایش نهایاد. ایان پاایش بایاد      ها و روابط خود را برای شناسایی تهدیدهای بی تت( آزمایشگاه باید فعالی

 شامل روابط کارکنان خود نیز باشد؛

تواند بر مبنای مالکیت، حاکهیت، مدیریت، کارکناان، مناابع مشاترک،     ند میک طرفی آزمایشگاه را تهدید می ای که بی رابطه: نکته

 جدیاد  گیرنادگان خادمات  فروش یا موجبات دیگر بارای ارجااع    کارمزدجهله نام تجاری( و پرداخت مالی، قراردادها، بازاریابی )از 

 کند. آزمایشگاه ایجاد نهی طرفی  چنین روابطی الزاما تهدیدی برای بی باشد. و غیره آزمایشگاه

داقل رسانده شود ای حذف یا به ح طرفی شناسایی شود، اثر آن باید به گونه ث( چنانچه تهدیدی در ارتباط با بی

 دهد. طرفی به مخاطره نیافتد. آزمایشگاه باید بتواند چگونگی کاهش چنین تهدیدی را نشان که بی

 محرمانگی 0-2

 مدیریت اطلاعات 0-2-1

هاای   مسئول مدیریت کلیه اطلاعاات باه دسات آماده یاا ایجااد شاده بیهاار در حاین فعالیات          آزمایشگاه باید 

اطلاعاات بیهاار بایاد دربرگیرناده حاریم       مادیریت لازم الاجرا باشد. آزمایشگاهی خود، از طریق تعهدات قانونی 

و/ یا بیهار را داشته  گیرنده خدماتخصوصی و محرمانگی باشد. چنانچه آزمایشگاه قصد انتشار عهومی اطلاعات 

را و/ یا بیهار اجازه دسترسای عهاومی    گیرنده خدماتباشد، باید پیشاپیش وی را آگاه کند. به جز اطلاعاتی که 

دهد، یا هنگامی که بین آزمایشگاه و بیهار توافق شده باشد )برای مثال به منظور پاسخگویی شکایات(، ههاه   می

 اطلاعات دیگر در مالکیت کاربر و/یا بیهار بوده و باید محرمانه در نظر گرفته شود.



 INSO /ISO 15189:2025 1041: سال 18151 استاندارد ملی ایران

 

15 

 انتشار اطلاعات 0-2-2

بیهار مجاز به انتشار اطلاعات محرمانه باشد، ترتیبات قراردادی طبق ملزم یا  ،قانون طبقهنگامی که آزمایشگاه 

 .منع قانونی وجود داشته باشد مگر آنکه شده مطلع شود، منتشراز اطلاعات ذیربط باید 

مقررات( کسب شده باشد،  گانکنند )برای مثال، شاکی، تنظیم بیهار  غیر از منابعیاز  بیهاراره باطلاعاتی که در

نگاه  آزمایشاگاه محرماناه    توساط این اطلاعات باید  منبعهویت . داشته شود توسط آزمایشگاه محرمانه نگهباید 

 دهنده اطلاعات توافق شده باشد. با ارائهبه اشتراک گذاشته شود، مگر اینکه  بیهارو نباید با  داشته شود

 مسئولیت کارکنان 0-2-1

دسترسای باه    افارادی کاه  ساازمانی یاا    ، پیهانکاران، کارکنان نهادهای برونکارگروه شامل اعضای هر ،کارکنان

یا ایجاد شده  آمده به دستاطلاعات  هههکنند، باید  از طرف آزمایشگاه فعالیت میو  اطلاعات آزمایشگاهی دارند،

 .کنند نگهداری به صورت محرمانه  ی راهای آزمایشگاه فعالیت حین اجرای

 الزامات راجع به بیماران 0-1

ندرساتی، ایهنای و حقاوق بیهااران در اولویات قارار دارناد.        مدیریت آزمایشگاه باید اطهینان حاصل کند کاه ت 

 آزمایشگاه باید فرآیندهای زیر را برقرار و اجرایی نهاید:

آزمایشگاه برای ارائه اطلاعات مفید برای کهاک در انتخااب    گیرندگان خدماتهایی برای بیهاران و  الف( فرصت

 های آزمایش و تفسیر نتایج آزمایش؛ روش

ها هرگاه  یند آزمایش شامل هزینهدرباره فرآ گیرندگان خدماتات در دسترس عهوم به بیهاران و ب(  ارائه اطلاع

 شدن نتایج؛  کاربرد دارد و زمان مورد انتظار برای آماده

هاای ارائاه شاده توساط آزمایشاگاه بارای اطهیناان از اینکاه از دیادگاه باالینی            ای آزماایش  پ( بازنگری دوره

 ند؛مناسب/مقتضی و لازم هست

و دیگر افراد مرتبط شده  گیرندگان خدماتت( در موارد مقتضی، افشای حوادثی که منجر به آسیب به بیهاران، 

 شده برای کاهش این آسیب ها؛ توانست بشود و سوابق اقدامات انجام یا می

 ها با توجه کافی و احترام؛ نده آنما ها یا باقی ث( مراقبت از بیهاران، نهونه

 آگاهانه در صورت لزوم؛( کسب رضایت ج

ها و سوابق نگهاداری شاده بیهاار در صاورت       ( اطهینان از دسترسی مداوم و حفظ کیفیت و یکپارچگی نهونهچ

 تغییر مالکیت، بسته شدن، یا ادغام آزمایشگاه؛

دهنده خدمات سلامت در صورت درخواست بیهاار   ( ایجاد امکان دسترسی اطلاعات مربوطه برای بیهار و ارائهح

 کند؛ ها اقدام می یا درخواست ارائه دهنده خدمات که از طرف آن

 ( حهایت از حقوق بیهاران برای مراقبت  به دور از تبعیض.خ
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 الزامات ساختاری 8

 هویت قانونی 8-1

ی باشد که بتواند مسئولیت قاانونی بارای   هویت دارای باید یا سازمانی که آزمایشگاه بخشی از آن است آزمایشگاه

  را برعهده گیرد.  دهای خو فعالیت

 شود. میدرنظر گرفته قانونی  یدولتی آن، هویتجایگاه  این استاندارد، یک آزمایشگاه دولتی بر اساسمقاصد برای  نکته:

 رئیس آزمایشگاه 8-2

 شایستگی رئیس آزمایشگاه 8-2-1

اختیارات واگاذار   شوند، با شرایط احراز، شایستگی، توسط فرد، یا افراد به هر عنوان که نامیده میآزمایشگاه باید 

 اداره شود تا الزامات این استاندارد را برآورده کند.  شده، مسئولیت و منابع مشخص شده

 های رئیس آزمایشگاه مسئولیت 8-2-2

هاای عهلیاات    رئیس آزمایشگاه مسئولیت اجرای سیستم مدیریت شامل اعهال مدیریت ریسک بر تهامی جنباه 

مناد   هاای بهباود باه طاور  نظاام      وجه مراقبت از بیهاار و فرصات  های مت آزمایشگاه را دارد به طوری که ریسک

  شناسایی و پرداخته شوند.

 های رئیس آزمایشگاه باید مدون شود. وظایف و مسئولیت

 تفویض وظایف 8-2-1

های انتخاب شده یا هر دو را به کارکنان واجد شارایط و شایساته    تواند وظایف یا مسئولیت رئیس آزمایشگاه می

هایی باید مدون شود. هر چند رئیس آزمایشگاه باید مسئولیت نهایی کال عهلیاات    تفویض تفویض کند و چنین

 حفظ نهاید. آزمایشگاه را

 آزمایشگاه های فعالیت 8-1

 کلیات 8-1-1

هایی غیر از محل اصالی )باه    های آزمایشگاه در محل های آزمایشگاه شامل فعالیت آزمایشگاه باید گستره فعالیت

ت، جهع آوری نهونه( که با این استاندارد انطباق دارد را مشخص و مدون کناد.  طور مثال آزمون در محل مراقب

های آزمایشگاه، ادعای انطباق با این اساتاندارد را داشاته باشاد و     آزمایشگاه باید فقط برای این گستره از فعالیت

 گیرد. نهیشود را در بر  سازمانی فراهم می های آزمایشگاه که به طور مستهر به صورت برون فعالیت
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 انطباق با الزامات 8-1-2

، مراجاع تنظایم   گیرنادگان خادمات  ای انجام شود که الزامات این استاندارد،  های آزمایشگاه باید به گونه فعالیت

بخشند را برآورده سازد. ایان موضاوع بارای گساتره کامال       هایی که به آزمایشگاه رسهیت می مقررات و سازمان

 کند. شود، صدق می دون شده، صرف نظر از محلی که خدمت عرضه میهای آزمایشگاه که مشخص و م فعالیت

 های مشورتی فعالیت 8-1-1

باشاد و   مدیریت آزمایشگاه باید اطهینان حاصل کند که توصیه و تفسیر مناسب آزمایشاگاهی در دساترس مای   

 کند. را برآورده می گیرندگان خدماتنیازهای بیهاران و 

آزمایشاگاه در ماوارد زیار     گیرندگان خدماتتیباتی برای برقراری ارتباط با هرگاه کاربرد دارد، آزمایشگاه باید تر

 ایجاد نهاید:

های بالینی برای  ها، از جهله نوع نهونه مورد نیاز، توجیهات و نشانه الف( مشورت در انتخاب و استفاده از آزمایش

 ؛های آزمایش و تواتر درخواست آزمایش های روش تجویز آزمایش و محدودیت

 ؛ها ای در تفسیر نتایج آزمایش ارائه قضاوت حرفهب( 

 ؛های آزمایشگاهی برداری اثربخش از آزمایش پ(ترویج بهره

پذيرش برای نمونه    قابليت برآورده نشدن معيارهایت( مشاوره در موضوعات علهی و تدارکاتی هم چون مواردی از 

 )ها(

 ساختار و اختیار 8-0

 کلیات 8-0-1

 آزمایشگاه باید:

، جایگاه آن در سازمان مادر و روابط بین مدیریت، عهلیات فنی و خدمات خودمدیریتی زمانی و ساختار ساالف( 

 ؛پشتیبانی را تعریف نهاید

مسئولیت، اختیارات، خطوط ارتباطی و روابط متقابل میان تهامی کارکنانی که کارهای تاثیرگذار بار نتاایج   ب( 

 نند را مشخص نهاید؛ک ، اجرا یا تصدیق میمدیریتهای آزمایشگاه  فعالیت

های آزمایشاگاه و اعتباار    خود را جهت اطهینان از به کارگیری سازگار و ههاهنگ فعالیتهای اجرایی  ( روشپ

 نتایج به میزان لازم مشخص نهاید.

 مدیریت آزمایشگاه 8-0-2

نیااز بارای    و مناابع ماورد  دارای اختیار ، ها مسئولیتسایر  صرف نظر از آزمایشگاه باید کارکنانی داشته باشد که

 شامل موارد زیر باشند: انجام وظایف خود

 ؛، نگهداری و بهبود سیستم مدیریتسازی اجرا/پیادهالف( 
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 ؛های آزمایشگاه انجام فعالیتبرای های اجرایی  از سیستم مدیریت یا از روش ها ب( شناسایی انحراف

 ؛برای پیشگیری یا به حداقل رساندن چنین انحرافاتیات اقدام آغاز( پ

 ؛بهبودبرای  نیازهرگونه عهلکرد سیستم مدیریت و  خصوص( گزارش به مدیریت آزمایشگاه درت

 .های آزمایشگاه ( اطهینان از اثربخشی فعالیتث

 تواند به یک فرد یا بیشتر محول شود.   ها می این مسئولیت نکته:

 ها اهداف و خط مشی 8-8

 ( را برقرار و نگهداری کند تا:2-8یر بند ها )طبق ز الف( مدیریت آزمایشگاه باید اهداف و خط مشی

 خود را برآورده کند؛ گیرندگان خدماتنیازها و الزامات بیهاران و  (1

 ای خوب متعهد باشد؛ به عهلیات حرفه (2

 هایی فراهم کند که مطابق با کاربرد مورد نظر باشند؛ آزمایش (5

 با این استاندارد انطباق داشته باشد. (5

ها باشند. آزمایشگاه باید اطهینان حاصل کند که اهداف و  یری و سازگار با خط مشیگ قابل اندازه بایدب( اهداف 

 اند؛ ازمانی آزمایشگاه اجرایی شدهها در تهامی سطوح س خط مشی

ریازی و اجارا    پ( مدیریت آزمایشگاه باید اطهینان حاصل کند هنگامی که تغییراتی در سیستم مادیریت طارح  

 حفظ شود؛  یکپارچگی سیستم مدیریت،شود  می

از  پایش های کلیدی فرآینادهای   های کیفیت برای ارزشیابی عهلکرد در سراسر جنبه ت(آزمایشگاه باید شاخص

پاایش نهایاد    ریزی و برقرار نهاید و عهلکرد را در ارتبااط باا اهاداف    از آزمایش را طرح پسآزمایش، آزمایش و 

 .(2-8-8)طبق زیر بند 

های غیر قابل پذیرش نسبت باه تعاداد دریاافتی، تعاداد خطاهاا در ثبات یاا در         تعداد نهونه های کیفیت شامل انواع شاخص نکته:

 باشد. های چرخه کار مشخص شده، می های تصحیح شده، میزان دستیابی به زمان دریافت نهونه، یا هردو، تعداد گزارش

 مدیریت ریسک 8-6

هایی برای بهباود   آسیب به بیهاران و فرصتهای  الف( مدیریت آزمایشگاه باید فرآیندهایی برای شناسایی ریسک

های خود برقرار، اجرا و نگهداری کند و اقدامات به منظور پرداختن  ها و فعالیت مراقبت از بیهار مرتبط با آزمایش

 ( را توسعه بدهد؛9-8ها برای بهبود )طبق زیر بند  ها و فرصت به ریسک

شاوند و هرگااه غیار     خشای ایان فرآینادها ارزشایابی مای     ب(رئیس آزمایشگاه باید اطهینان حاصل کند که اثرب

 شوند. اثربخش تشخیص داده شوند، اصلاح می

 های پزشکی را ارائه کرده است. جزییات مدیریت ریسک در آزمایشگاه، کتابنامه( [11])ردیف ISO 22367 استاندارد  :1نکتۀ 
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 را ارائه کرده است. 1ریت ریسک زیستی آزمایشگاهجزییات مدیکتابنامه(،  [17])ردیف ISO 35001 استاندارد  :2نکتۀ 

 الزامات منابع 6

 کلیات 6-1

ها، مواد مصرفی و  های خود به کارکنان، تسهیلات، تجهیزات، معرف برای مدیریت و انجام فعالیتآزمایشگاه باید 

 خدمات پشتیبانی لازم دسترسی داشته باشد.

 کارکنان 6-2

 کلیات 6-2-1

 های خود دسترسی داشته باشد؛ عالیتراد شایسته برای انجام فالف( آزمایشگاه باید به تعداد کافی اف

هاای آزمایشاگاه    توانند بر فعالیت ، اعم از کارکنان درون یا بیرون آزمایشگاه، که میب( کلیه کارکنان آزمایشگاه

یساتم مادیریت   طرفانه و اخلاقی عهل کنند، شایساتگی داشاته باشاند و مطاابق باا س      تاثیرگذار باشند، باید بی

 زمایشگاه کار کنند؛آ

 مراقبت در محل و کاربران تجهیزات آزمون 2ها راهنهایی برای سرپرستکتابنامه(  [16])ردیف  ISO/TS 22583استاندارد  نکته:

 ارائه کرده است.

و هام چناین    گیرندگان خادمات سازی نیازها و الزامات  پ(آزمایشگاه باید به کارکنان آزمایشگاه اههیت برآورده

 رسانی کند؛ ین استاندارد را اطلاعالزامات ا

ای که فرد در آن کار خواهد کارد،   ای برای معرفی کارکنان به سازمان، بخش یا منطقه ت( آزمایشگاه باید برنامه

ای داشاته   ضوابط و شرایط استخدامی، تسهیلات کارکنان، الزامات بهداشت و ایهنی و خادمات بهداشات حرفاه   

 باشد.

 الزامات شایستگی 6-2-2

های آزمایشگاه شامل الزامات  تاثیر گذار بر نتایج فعالیت 5آزمایشگاه باید الزامات شایستگی برای هر وظیفهالف ( 

 ها و تجربه را مشخص نهاید؛ مهارت تحصیلی، شرایط احراز، آموزش، بازآموزی، دانش فنی،

ی کاه  هاای آزمایشاگاه   تب( آزمایشگاه باید اطهینان حاصل کند که ههه کارکنان، شایستگی برای انجام فعالی 

 مسئول آن هستند، را دارند؛

اتر ارزیابی شایستگی، پ( آزمایشگاه باید فرآیندی برای مدیریت شایستگی کارکنان خود،  شامل الزامات برای تو

 داشته باشد؛

                                                 
1 laboratory biorisk management 

 سوپروایزر 2
3 function 
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 ت( آزمایشگاه باید اطلاعات مدون برای اثبات شایستگی کارکنان خود داشته باشد.

 تواند با هر ترکیبی استفاده شوند عبارتند از: های ارزیابی شایستگی که می هایی از روش مثال نکته:

 مشاهده مستقیم یک فعالیت؛ 

 دهی نتایج آزمایش؛ پایش ثبت سوابق و گزارش 

 بازنگری سوابق کار؛ 

 ارزیابی مهارت های حل مسئله؛ 

، ماواد مقایساه باین    آزماایش شاده قبلای    هاای  به طور خاص برای مثاال نهوناه   های آماده شده آزمایش نهونه

 های تقسیم شده. آزمایشگاهی، یا نهونه

 اختیاردهی 6-2-1

ها شامل موارد  های آزمایشگاهی مشخص به کارکنان اختیار دهد، این فعالیت آزمایشگاه باید برای انجام فعالیت

 شود: زیر است اما محدود به آنها نهی

 ها؛  گذاری و تصدیق روش الف( انتخاب، تدوین، تغییر، صحه

 ؛بازنگری، صدور و گزارش دهی نتایج ب(

ها و اطلاعاات بیهاار، وارد کاردن     های اطلاعات آزمایشگاه، به خصوص، دسترسی به داده پ ( استفاده از سیستم

 های بیهار یا نتایج آزمایش. های بیهار و نتایج آزمایش، تغییر داده داده

 ای آموزش مداوم و توسعه حرفه 6-2-0

در دسترس کارکنانی باشد که در فرآیندهای مدیریتی و فنی مشارکت دارند.  یک برنامه آموزشی مداوم باید

ها برای ایجاد ارتباط و ههکاری  ای منظم یا سایر فعالیت ههه کارکنان باید در آموزش مداوم و توسعه حرفه

  ای متقابل مشارکت داشته باشند. حرفه

 بازنگری شوند.ای  ها باید به صورت دوره ها و فعالیت مناسب بودن برنامه

 سوابق کارکنان 6-2-8

 های اجرایی برای موارد زیر داشته و سوابق آن را حفظ نهاید: آزمایشگاه باید روش

 الف(؛ 2-2-4شخص شده )طبق زیر بند الف( تعیین الزامات شایستگی م

 ب( شرح جایگاه شغلی؛

 پ( آموزش و بازآموزی؛

 ت( اختیاردهی کارکنان؛

 ان.ث( پایش صلاحیت شایستگی کارکن
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 تسهیلات و شرایط محیطی 6-1

 کلیات 6-1-1

های آزمایشگاه مناسب باشد و نباید اثر نامطلوب بر اعتبار نتایج یا  تسهیلات و شرایط محیطی باید برای فعالیت

این باید شامل تسهیلات  آزمایشگاه و کارکنان داشته باشد. گیرندگان خدماتایهنی بیهاران، بازدیدکنندگان، 

شود و ههچنین  ها انجام می های غیر از محدوده آزمایشگاه اصلی که آزمایش مکاناز آزمایش و  پیشمرتبط 

 آزمون در محل مراقبت باشد.

های آزمایشگاه باید مشخص، پایش و  الزامات برای تسهیلات و شرایط محیطی مورد نیاز برای عهلکرد فعالیت

 ثبت شوند.

 ییات تسهیلات و شرایط محیطی را ارائه کرده است.جزکتابنامه(  [12])ردیف  ISO 15190استاندارد  :1نکتۀ 

تواند اثر نامطلوب بر اعتبار نتایج بگذارد، شاامل اساید نوکلئیاک تکثیار شاده ناخواساته، آلاودگی         شرایط محیطی که می :2نکتۀ 

رق، دماا، صاوت و   ، شرایط روشنایی )شدت نور(، رطوبت، منباع تاامین با   1میکروبی، گرد و غبار، اختلالات الکترومغناطیسی، تابش

 باشد. باشد، ولی محدود به این موارد نهی ارتعاش می

 های تسهیلات کنترل 6-1-2

 ای شوند و باید شامل موارد زیر باشند: های تسهیلات باید اجرا، ثبت، پایش، بازنگری دوره کنترل

عات پزشکی و الف( کنترل دسترسی، با مدنظر قرار دادن ملاحظات ایهنی، محرمانگی، کیفیت و حفاظت از اطلا

 های بیهار؛ نهونه

از مناابع   تواناد  هاای آزمایشاگاهی کاه مای     ب( پیشگیری از آلودگی، تداخل یا تاثیرات نامطلوب بر روی فعالیت

 ، آب و دفع پسهاند ناشی شود؛2، نوفهانرژی، روشنایی، تهویه

کنند، یا هر جاایی   اد میهای اجرایی آزمایش ریسکی را ایج‎پ( پیشگیری از آلودگی متقابل، هر جایی که روش

 غیرمستقیم تحت تاثیر قرار گیرد؛تواند به خاطر عدم جداسازی به طور مستقیم یا  که کار می

 ت( تدارک تسهیلات و وسایل ایهنی، هر جا کاربرد دارد و تصدیق منظم  کارکرد آنها؛ 

هاای سارد و    ی و اعالان خطار بارای اتااق    هاای ارتباطاات داخلا    های باز/قطع کننده اضطراری، سیساتم  عهل کردن سیستم مثال:

 شوی و تجهیزات احیای اضطراری؛  ها، چشم توان در آن راه رفت، قابلیت دسترسی به دوش فریزرهایی که می

 ث( نگهداری تسهیلات آزمایشگاه در شرایط کارکردی و مطهئن.

 تسهیلات انبارش 6-1-1

 ها، مواد مصرفی، ها، تجهیزات، معرف ارچگی نهونهالف( فضای انبارش باید با شرایطی فراهم شود که از تداوم یکپ

 مدارک و سوابق اطهینان حاصل شود؛

                                                 
1  radiation 
2  noise  
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ای انبار شوند که از آلودگی متقابل  های بیهار و مواد مورد استفاده در فرآیندهای آزمایش باید به گونه ب( نهونه

 آنها جلوگیری شود؛ 1و زوال

بنادی ماواد در چاارچوب     باید متناسب با طبقه یولوژیکیبپ( تسهیلات انبارش و دفع مواد خطرناک و پسهاند 

 هرگونه الزامات قانونی یا مقرراتی باشد.

 تسهیلات کارکنان 6-1-0

های بهداشتی و آب آشاامیدنی و ههچناین تساهیلات بارای انباارش تجهیازات        باید دسترسی کافی به سرویس

 حفاظت فردی و البسه وجود داشته باشد.

 فراهم باشد. بایدمانند جلسات، مطالعه آرام و محل استراحت  های کارکنان فضا برای فعالیت

 آوری نمونه تسهیلات جمع 6-1-8

 تسهیلات جهع آوری نهونه باید:

ها نگاذارد را   ای که نتایج را نامعتبر نکند یا اثر نامطلوبی بر کیفیت آزمایش الف( امکان انجام جهع آوری به گونه

 فراهم کند؛

های بهداشاتی(   های بیهاران )مانند دسترسی برای افراد معلول، سرویس دیب( حریم خصوصی، راحتی و نیازمن

 و محل اقامت ههراهان بیهار )مانند مراقب یا مترجم( در زمان جهع آوری را در نظر بگیرد؛

 های جداگانه برای پذیرش بیهار و جهع آوری نهونه فراهم کند؛ پ(  محل

 و هم برای کارکنان  نگهداری نهاید.های اولیه را هم برای بیهاران  ت( وسایل کهک

 .هع آوری نهونه را ارائه کرده استجزییات تسهیلات ج( کتابنامه [15])ردیف  ISO 20658استاندارد  نکته:

 تجهیزات 6-0

 کلیات 6-0-1

آزمایشگاه باید فرآیندهایی برای انتخاب، خرید، نصب، آزمون پذیرش )شامل معیارهای قابلیت پذیرش(، 

نبارش، استفاده، نگهداری، و از رده خارج کردن تجهیزات داشته باشد تا از کارکرد رسیدگی، حهل و نقل، ا

 مناسب اطهینان حاصل شود و از آلودگی یا فرسایش آنها پیشگیری گردد.

ا های اطلاعات آزمایشگاهی یا  گیری و سیستم های اندازه ها، سیستم تجهیزات آزمایشگاه شامل سخت افزار و نرم افزار دستگاه نکته:

 باشد. دهد، می های آزمایشگاه را تحت تاثیر قرار می های انتقال نهونه که نتایج فعالیت هر تجهیزی مانند سیستم

                                                 
1  deterioration 
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 الزامات تجهیزاتی 6-0-2

ه الزامی است، دسترسای داشاته   های آزمایشگا الف( آزمایشگاه باید به تجهیزاتی که برای عهلکرد صحیح فعالیت

 باشد؛

شاود،   کارکردی ساازنده اساتفاده مای    های مشخصهنترل دائهی آزمایشگاه، یا ب( هرجا که تجهیزات، خارج از ک

 ین استاندارد اطهینان حاصل نهاید؛مدیریت آزمایشگاه باید از برآورده شدن الزامات ا

های آزمایشگاه را تحت تاثیر قرار دهد، باید باه طاور انحصااری برچساب      تواند فعالیت پ( هر قلم تجهیز که می

 و یک فهرست از آنها نگهداری شود؛ اری یا طور دیگر شناسایی شدهزنی، علامت گذ

 ت( آزمایشگاه برای اطهینان از کیفیت نتایج آزمایش، باید بر حسب نیاز تجهیزات را نگهداری و جایگزین کند.

 روش اجرایی پذیرش تجهیزات 6-0-1

ه خادمت برگرداناده شاوند باا     آزمایشگاه باید تصدیق کند تجهیزات پیش از آنکه در محل قرار داده شوند یاا با  

 معیارهای قابلیت پذیرش مشخص شده انطباق دارند.

گیاری و/ یاا عادم قطعیات      گیری باید توانهندی دستیابی به درساتی انادازه   تجهیزات مورد استفاده برای اندازه

بارای   5-5-8و  5-5-8گیری، مورد نیاز برای ارائاه نتیجاه معتبار را داشاته باشاد ) طباق زیار بنادهای          اندازه

 جزییات(.

این الزامات در برگیرنده تجهیزات مورد استفاده در آزمایشگاه، تجهیزات به امانت گرفته شده یا تجهیزات مورد استفاده در  :1نکتۀ 

 شرایط محل مراقبت یا در تسهیلات سیار یا مرتبط است که استفاده از آنها توسط آزمایشگاه مجاز شده است.

تواند، هرجا مرتبط است، بر اساس گواهیناماه کالیبراسایون تجهیاز برگرداناده شاده،       یرش تجهیزات میتصدیق آزمون پذ :2نکتۀ 

 باشد.

 های تجهیزات برای استفاده دستورالعمل 6-0-0

تواناد نتاایج    های مناسب برای پیشگیری از تنظیهات ناخواسته تجهیازات کاه مای    الف( آزمایشگاه باید حفاظت

 شد؛زمایش را نامعتبر کند داشته باآ

 مجاز و شایسته به کار گرفته شوند؛ب( تجهیزات باید توسط کارکنان آموزش دیده، 

هایی برای استفاده از تجهیزات، شامل آنها که توسط ساازنده ارائاه شاده، بایاد باه راحتای در        پ( دستورالعهل

 د؛دسترس باش

کاه توساط آزمایشاگاه    ت( تجهیزات باید مطابق آنچه سازنده مشاخص کارده اسات اساتفاده شاوند، مگار آن       

 .( 5-5-8گذاری شده باشند ) طبق زیر بند  صحه

 تجهیزات و تعمیرنگهداری  6-0-8

هاا از   های سازنده داشته باشد. انحاراف  های نگهداری پیشگیرانه بر اساس دستورالعهل الف( آزمایشگاه باید برنامه

 های سازنده باید ثبت شوند؛ رالعهلبرنامه زمانی یا دستو
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د در شرایط کاری و دستور کاری ایهن نگهداری شوند. این باید شاامل ایهنای الکتریکای، هار     ب( تجهیزات بای

 د خطرناک توسط کارکنان مجاز باشد؛وسیله توقف اضطراری و رسیدگی و دفع ایهن موا

 رسانی خارج شوند. آنها باید تا شوند، باید از خدمت پ( تجهیزاتی که معیوب یا خارج از الزامات مشخص شده می

کنند، به طور واضح برچسب گذاری یا علامت گذاری شوند که خارج از  شوند که صحیح کار می وقتی تصدیق می

نگاامی کاه کاار    خدمت هستند. آزمایشگاه باید اثر عیب یا انحراف از الزامات مشخص شده را بیازماید و بایاد ه 

 (؛9-8را آغاز کند )طبق زیر بند اقداماتی  نامنطبق پیش بیاید،

زدایای   هرگاه کاربرد دارد، آزمایشگاه باید قبل از سرویس، تعهیر یا از رده خارج کردن، تجهیزات را آلاودگی ت( 

 کند، برای تعهیرات فضای مقتضی فراهم نهاید و تجهیزات حفاظت فردی متناسب تهیه کند.

 دهی رویداد نامطلوب تجهیزاتی گزارش 6-0-6

مستقیم به تجهیزات خاصی نسبت داده شوند، باید وارسی و به  توانند به طور رخدادها و حوادث نامطلوبی که می

 صلاح گزارش شوند. سازنده یا تامین کننده، یا هردو، و درصورت لزوم به مراجع ذی

ها و انجام اقدامات توصایه   دهی به هر فراخوان سازنده یا سایر اعلان های اجرایی برای پاسخ آزمایشگاه باید روش

 شته باشد.شده توسط سازنده را دا

 سوابق تجهیزاتی 6-0-7

 های آزمایشگاه تاثیر دارند نگهداری شود. سوابق باید برای هر قلم از تجهیزات که بر نتایج فعالیت

 این سوابق باید هرجا مرتبط است، شامل موارد زیر باشد:

شامل نرم افزار کننده و اطلاعات کافی برای شناسایی انحصاری هر قلم از تجهیزات  الف( جزییات سازنده و تامین

 های دارای اطلاعات؛ و تراشه

 ب( تاریخ دریافت، آزمون پذیرش و  ورود به خدمت؛

 پ( شواهدی که تجهیزات با معیارهای قابلیت پذیرش مشخص شده انطباق دارند؛ 

 ت( مکان فعلی آن؛

 ؛ث( شرایط در زمان دریافت )به طور مثال نو، استفاده شده یا بازسازی شده(

 های سازنده؛ هلج( دستورالع

 چ( برنامه برای نگهداری پیشگیرانه؛

 های نگهداری انجام شده توسط آزمایشگاه یا فراهم کننده خدمات بیرونی تأیید شده؛ ح( هرگونه فعالیت

 خ( آسیب دیدگی، نقص عهلکرد، تغییر اصلاحی یا تعهیر تجهیزات؛

هاا، یاا هار دو، شاامل      هاا یاا تصادیق    کالیبراسیونهای  ها یا گواهینامه د( سوابق عهلکرد تجهیزات مانند گزارش

 ها و نتایج؛ ها، زمان تاریخ
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 ذ( وضعیت تجهیزات مانند فعال یا در خدمت، خارج از خدمت، قرنطینه، بازنشسته یا از کار افتاده.

 5-5-8تر، مطابق آنچه در زیار بناد    این سوابق باید نگهداری شود و باید در طول عهر تجهیزات یا حتی طولانی

 مشخص شده به راحتی در دسترس باشد.

 شناختی کالیبراسیون تجهیزات و قابلیت ردیابی اندازه 6-8

 کلیات 6-8-1

ها کفایات   دهی سازگار نتایج آزمایش آزمایشگاه باید الزامات کالیبراسیون و قابلیت ردیابی که برای حفظ گزارش

مشخصاات بایاد شاامل الزاماات      گیاری شاده،   ی آنالیات انادازه  هاای کها   را مشخص نهاید. بارای روش  کند می

هاای   های کهی که باه جاای آنالیات    های کیفی و روش شناختی باشد. روش کالیبراسیون و قابلیت ردیابی اندازه

شود و الزاماتی که برای تجدیدپذیری در  ای که ارزیابی می کنند، باید ویژگی گیری می‎ها را اندازه گسسته، ویژگی

 د.طول زمان لازم است را مشخص کنن

ی که مهکن اسات اجاازه برقاراری قابلیات ردیاابی انادازه شاناختی را ندهناد         های که های کیفی و روش یی از روشها مثال نکته:

عبارتند از شناسایی آنتی بادی گلبول قرمز، ارزیابی حساسیت آنتی بیوتیک، آزمون ژنتیک، میزان رسوب گلبول قرمز، رنگ آمیزی 

 تومور. HER2ی ایهونو هیستو شیهی نشانگر فلو سیتومتری، رنگ آمیز

 کالیبراسیون تجهیزات 6-8-2

هاا   های اجرایی برای کالیبراسیون تجهیزاتی که مستقیم یا غیر مستقیم بار نتاایج آزماایش    آزمایشگاه باید روش

 های اجرایی باید موارد زیر را مشخص نهایند: تاثیر دارند داشته باشد. روش

 سازنده برای کالیبراسیون؛ های الف( شرایط استفاده و دستورالعهل

 شناختی؛ ب( ثبت قابلیت ردیابی اندازه

 های مشخص شده؛ گیری در بازه گیری الزام شده و کارکرد سیستم اندازه پ( تصدیق درستی اندازه

 ت( ثبت وضعیت کالیبراسیون و تاریخ کالیبراسیون مجدد؛

هنگاام کالیبراسایون مجادد ایان ضارایب باه       شوند،  ث( اطهینان از این که، هر جا ضرایب تصحیح استفاده می

 گردند؛ میروزآوری و ثبت 

رساانی و ریساک    هایی که کالیبراسیون خارج از کنترل است تا ریسک عهلیات خادمت  ج( رسیدگی به وضعیت

 برای بیهاران به حداقل رسانده شود.

 گیری شناختی نتایج اندازه قابلیت ردیابی اندازه 6-8-1

های خود را، از طریق زنجیره ناگسسته مدون  گیری شناختی نتایج اندازه ردیابی اندازه آزمایشگاه باید قابلیتالف( 

گیری دخیل هستند و آنها را به یک مرجع مناساب   ها، که هر یک در عدم قطعیت اندازه ای از کالیبراسیون شده

 ؛کنند، برقرار و حفظ کند متصل می
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تواند از طریق  ساازنده سیساتم    مرجع یا روش اجرایی مرجع با مرتبه بالاتر می اطلاعات در مورد قابلیت ردیابی به یک ماده نکته:

هاای کالیبراسایون بادون     آزمایش فراهم شود. چنین مستندی فقط هنگامی قابل قبول است که سیستم آزماایش ساازنده و روش  

 تغییر استفاده شود.

باالاترین ساطح قابلیات ردیاابی      طرق زیار باه  گیری، از  آزمایشگاه باید اطهینان حاصل کند که نتایج اندازهب( 

  ( قابل ردیابی است:SIالهللی یکاها ) سیستم بینمهکن و به 

 شده به وسیله یک آزمایشگاه دارای صلاحیت، یا فراهم کالیبراسیون 

دارای نناد  ک را برآورده می 18129آی ای سی -ملی ایران/ایزو که الزامات استانداردکالیبراسیونی  های آزمایشگاه :1نکته 

 شوند. محسوب میها  برای انجام کالیبراسیونصلاحیت 

 قابلیات ردیاابی   با  صلاحیتبا مواد مرجع گواهی شده که توسط یک تولیدکننده  از مقادیرگواهی شده

 شود، می فراهم SIبه  بیان شده شناختی اندازه

د، نا کن را بارآورده مای   کتابناماه(  [7])ردیف  21591 ایران ملیاستاندارد تولیدکنندگان مواد مرجع که الزامات  :2نکته 

 شوند. محسوب می صلاحیتدارای 

 مناساب  کناد  را برآورده مای کتابنامه(  [18])ردیف  ISO 15194مواد مرجع گواهی شده که الزامات استاندارد  :1نکته 

 شوند. محسوب می

باشد، برای فراهم کردن اطهینان به الف مهکن ن 5-9-4سازی قابلیت ردیابی مطابق با زیر بند  پ(  هر جا فراهم

  باشد: های دیگر  شامل موارد زیر به کار گرفته شود، اما محدود به آنها نهی نتایج، راه

 های مشخص شده یا اساتانداردهای اجهااعی، کاه باه      گیری مرجع، روش اندازه اجراییهای  نتایج روش

ه مناسب برای کاربرد مورد نظر است، پذیرفتاه  گیری ک اند و از نظر ارائه نتایج اندازه روشنی تشریح شده

 اند.  شده هستند و از طریق مقایسه مناسب، اطهینان بخشی شده

 کالیبراتور توسط روش اجرایی دیگر. گیری اندازه 

برای قابلیات   1ها اطلاعات بیشتری درباره چگونگی مدیریت تعارض کتابنامه( [10])ردیف  ISO 17511استاندارد نکته: 

 ها ارائه کرده است. ده شناختی اندازه اندازهردیابی 

 ؛های مرجع ژنتیکی باید برقرار شود های ژنتیکی، قابلیت ردیابی به توالی ت( برای آزمایش

های قبلای کاه بارای     های کیفی، قابلیت ردیابی مهکن است به وسیله آزمون ماده معلوم یا نهونه ث( برای روش

 گاه کاربرد دارد، شدت واکنش، اثبات شود.کند و  هر شناسایی سازگار کفایت می

                                                 
1 compromises 
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 ها و اقلام مصرفی معرف 6-6

 کلیات 6-6-1

ها و  آزمایشگاه باید فرآیندهایی برای انتخاب، تدارک، پذیرش، انبارش، آزمون پذیرش و مدیریت موجودی معرف

 اقلام مصرفی داشته باشد.

شاوند، ماواد مرجاع )کالیبراتورهاا و ماواد       ه آماده مای اصلی که به صورت تجاری تامین یا در آزمایشگا 1ها شامل جزء معرف نکته:

ای و اقلام مربوط باه آزماون    ها، اسلایدهای شیشه (، محیط های کشت میکروبی، اقلام مصرفی شامل نوک پیپتQCکنترل کیفی، 

 در محل مراقبت و غیره هستند.

 پذیرش و انبارش -ها و اقلام مصرفی معرف 6-6-2

صرفی را مطابق با مشخصات سازنده انبار کرده و هرجا مرتبط است، شرایط ها و اقلام م آزمایشگاه باید معرف

 محیطی را پایش کند.

هنگامی که آزمایشگاه تسهیلات پذیرش ندارد، باید تصدیق کند که تسهیلات پذیرش، فضای کافی و توانهنادی  

 کند را دارد. ای که از آسیب و فرسایش پیشگیری رسیدگی برای نگهداری اقلام خریداری شده به گونه

 آزمون پذیرش   -ها و اقلام مصرفی معرف 6-6-1

ای  ها یا روش اجرایی، یا بهر یا محهوله های آزمایش با تغییرات در معرف بندی جدید از کیت هر معرف یا فرمول

 جدید، باید قبل از به کارگیری، یا قبل از صدور نتایج، هر طور که مقتضی است، برای عهلکرد تصدیق شوند.

ها تاثیرگذار باشند، باید برای عهلکرد قبل از به کارگیری تصادیق   توانند بر کیفیت آزمایش صرفی که میاقلام م

 شوند.

تواند به عنوان شاهدی بارای پاذیرش    ای بهرهای جدید از معرف و بهرهای قبلی می عهلکرد کنترل کیفیت داخلی مقایسه: 1نکتۀ 

های بیهار برای اجتناب از مسائل مارتبط باا    مقایسه بهرهای مختلف معرف، نهونه(. هنگام  2-8-5-8استفاده شود ) طبق زیر بند 

 ( ترجیح داده می شوند.  IQCقابلیت تبدیل پذیری مواد کنترل کیفیت داخلی )

 تصدیق ،گاهی می تواند براساس گواهینامه آنالیز معرف باشد.: 2نکتۀ 

 مدیریت موجودی -ها و اقلام مصرفی معرف 6-6-0

 ها و اقلام مصرفی ایجاد کند. یک سیستم مدیریت موجودی برای معرف آزمایشگاه باید

اناد را از آنهاا کاه     ها و اقلام مصرفی که برای استفاده پذیرفتاه شاده   سیستم برای مدیریت موجودی باید معرف

 اند تفکیک نهاید. اند یا برای استفاده پذیرفته نشده بازرسی نشده

                                                 
1 substances 
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 های استفاده دستورالعمل -ها و اقلام مصرفی معرف 6-6-8

اند، بایاد باه    ها و اقلام مصرفی، شامل آنهایی که توسط سازندگان فراهم شده های استفاده از معرف دستورالعهل

ها و اقلام مصرفی باید مطابق با مشخصات سازنده استفاده شوند. در صورتی کاه   راحتی در دسترس باشد. معرف

 را ببینید. 5-5-8بند  برای سایر مقاصد استفاده از آنها مدنظر است، زیر

 دهی رویداد نامطلوب گزارش -ها و اقلام مصرفی معرف 6-6-6

ها یا اقلام مصرفی خاصی نسبت داده شوند،  توانند به طور مستقیم به معرف رویدادها و حوادث نامطلوبی که می

 ش داده شوند.کننده، یا هر دو، و مراجع ذیصلاح در صورت لزوم، گزار باید وارسی شده و به سازنده یا تامین

ها و انجام اقدامات توصایه   دهی به هر فراخوان سازنده یا سایر اعلان های اجرایی برای پاسخ آزمایشگاه باید روش

 شده توسط سازنده را داشته باشد.

 سوابق -ها و اقلام مصرفی معرف 6-6-7

د. این سوابق باید ها سهیم است، نگهداری شو سوابق باید برای هر معرف و قلم مصرفی که در عهلکرد آزمایش

 شامل اما نه محدود به موارد زیر باشد:

 ؛الف( شناسه معرف یا قلم مصرفی

 ؛بهر یا سری ساخت ها، نام و کد ب( اطلاعات سازنده، شامل دستورالعهل

پ( تاریخ پذیرش و شرایط هنگام دریافت، تاریخ انقضا، تاریخ اولین استفاده و هر جا کاربرد دارد، تاریخی که 

 اند؛ قلم مصرفی از خدمت خارج شده یامعرف 

 کند. ت( سوابقی که پذیرش معرف یا قلم مصرفی را برای اولین استفاده و پس از آن تأیید می

یا ترکیب شده در داخل )آزمایشاگاه( اساتفاده    1سازی مجدد معلق های آماده شده، هرجا که آزمایشگاه از معرف

های  سازی و ههچنین تاریخ بط بالا، به شخص یا اشخاص مسئول آمادهکند، سوابق باید علاوه بر اطلاعات مرت می

 سازی و انقضا آن ارجاع شود. آماده

 تها ارائه خدم نامه موافقت 6-7

 آزمایشگاه گیرندگان خدماتبا  ها نامه موافقت 6-7-1

های  یتسازی فعال ها، برای فراهم نامه ای موافقت آزمایشگاه باید روش اجرایی برای برقراری و بازنگری دوره

 آزمایشگاه داشته باشد.

 روش اجرایی باید اطهینان بدهد که:

 اند؛ الف( الزامات به قدر کافی مشخص شده

                                                 
1 resuspended 
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 ب( آزمایشگاه توانهندی و منابع برای برآورده سازی الزامات را دارد؛ 

توسط  خاصیهای  فعالیتدهد که  می مشورت گیرنده خدماتآزمایشگاه به  ،دارد کاربردپ( هرگاه 

 .شود های ارجاع و مشاوران انجام می یشگاهآزما

دهد  ای که نتایج آزمایش را تحت تاثیر  قرار می نامه آزمایشگاه باید از هر تغییری در موافقت گیرندگان خدمات

 مطلع شوند. 

 ها، شامل هرگونه تغییرات قابل توجه باید حفظ شود. سوابق بازنگری

 راقبتها با مجریان آزمون در محل م نامه موافقت 6-7-2

های سازمان که از آزمون در محل مراقبت با پشتیبانی  های خدمت بین آزمایشگاه و سایر بخش نامه موافقت

رسانی  ها و اختیارات هر دو طرف مشخص و اطلاع کنند، باید اطهینان بدهد که مسئولیت آزمایشگاه استفاده می

 اند.  شده

هاای خادمات،    ناماه  توانناد بارای مادیریت چناین موافقات      های آزمون در محل مراقبت چند تخصصی ایجاد شده می کهیته نکته:

 ههانطور که در پیوست الف تشریح شده استفاده شود.

 محصولات و خدمات فراهم شده برون سازمانی 6-5

 کلیات 6-5-1

های  فعالیت بر که ن سازمانیرومحصولات و خدمات فراهم شده ب آزمایشگاه باید اطهینان حاصل کند که

 دارند، مناسب هستند، هرگاه این محصولات و خدمات: آزمایشگاه تاثیر

 شود؛ مینظر گرفته  ، درهای خود آزمایشگاه فعالیت با الف( برای تلفیق

ز فراهم کننده بیرونی ههان صورتی که ا به ، به صورت مستقیم توسط آزمایشگاهجزئی کلی یا به طور ب(

  ؛شود عرضه می گیرنده خدماتده به شدریافت 

  گیرد. قرار میاستفاده مورد برای پشتیبانی عهلیات آزمایشگاه  (پ

 تواند نیاز باشد. ها یا وظایف سازمانی می سازی این الزام ههکاری سایر بخش برآی برآورده

سایر اقلام، خدمات نگهداری تساهیلات  آوری نهونه، خدمات کالیبراسیون پیپت و  خدمات به طور مثال، شامل خدمات جهع نکته:

 و مشاوران است. ارجاع های های ارزیابی کیفیت خارجی، آزمایشگاه و تجهیزات، برنامه

 های ارجاع و مشاورها آزمایشگاه 6-5-2

دهند، در  ها را انجام می های ارجاع و مشاورهایی که تفاسیر و توصیه الزامات خود را به آزمایشگاهآزمایشگاه باید 

 رسانی کند: یر اطلاعموارد ز

 ؛شود ای که فراهم می های مشاوره ها و فعالیت ها، گزارش های اجرایی، آزمایش روشالف( 

 ؛ب( مدیریت نتایج بحرانی
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 ؛پ( هرگونه شرایط احراز و اثبات شایستگی لازم برای کارکنان

به  تایج آزمایش آزمایشگاه ارجاعآزمایشگاه ارجاع دهنده )و نه آزمایشگاه ارجاع( باید مسئول اطهینان از اینکه ن

 نامه مشخص شده باشد. عرضه می شود باشد، مگر آنکه به ترتیب دیگری در موافقت شخص درخواست کننده

 های ارجاع و مشاورها باید نگهداری شود. فهرستی از آزمایشگاه

 بازنگری و تأیید محصولات و خدمات فراهم شده برون سازمانی 6-5-1

 اجرایی برای موارد زیر داشته باشد و سوابق را حفظ کند: های آزمایشگاه باید روش

 الف( تعریف، بازنگری و تأیید الزامات آزمایشگاه برای محصولات و خدمات فراهم شده برون سازمانی؛

کنندگان برون  ب( تعریف معیارهایی برای شرایط احراز، انتخاب، ارزشیابی عهلکرد و ارزشیابی مجدد فراهم

 سازمانی؛

 ها؛ اع نهونهپ( ارج

ت( حصول اطهینان از اینکه محصولات و خدمات فراهم شده برون سازمانی پیش از اینکه مورد استفاده قرار 

عرضه شوند، با الزامات برقرار شده آزمایشگاه، یا هرجا کاربرد  گیرنده خدماتگیرند یا به صورت مستقیم به 

 دارد با الزامات مرتبط این استاندارد انطباق دارد؛ 

 های عهلکرد فراهم کنندگان برون سازمانی. ث( انجام هر گونه اقدامات ناشی از ارزشیابی

 الزامات فرآیندی 7

 کلیات 7-1

های بالقوه مراقبت از بیهار در فرآیندهای پیش از آزمایش، آزمایش، و پس از آزمایش را  آزمایشگاه باید ریسک

های باقیهانده باید به  کاهش پیدا کنند. ریسکها باید ارزیابی و تا حد مهکن  شناسایی کند. این ریسک

 به صورت مقتضی اطلاع رسانی شود.  گیرندگان خدمات

ریسک باید مطابق با توانش صدمه به بیهار پایش و  1های شناسایی شده و اثربخشی فرآیندهای کاهش ریسک

 ارزشیابی شوند. 

ا ها  شناسایی و چارچوبی برای مدیریت این فرصتها برای بهبود مراقبت بیهار را  آزمایشگاه باید ههچنین فرصت

 (.9 -8ایجاد نهاید )طبق زیر بند 

                                                 
1 mitigation processes 
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 فرآیندهای پیش از آزمایش 7-2

 کلیات 7-2-1

دساترس   از آزماایش داشاته باشاد و آنهاا را در     پایش هاای   های اجرایی برای کلیه فعالیت آزمایشگاه باید روش

 دهد.کارکنان مرتبط قرار 

 تواند پیامد آزمایش مورد نظر را تحت تاثیر قرار بدهد. یاز آزمایش م پیشفرآیندهای  :1نکتۀ 

 کند. اطلاعات تفصیلی برای جهع آوری نهونه و انتقال آن را فراهم می( کتابنامه [15])ردیف   ISO 20658استاندارد  :2نکتۀ 

ردیاف  ) ISO 20186-3 ،(کتابناماه  [20]ردیف ) ISO 20186-2، (کتابنامه [19]ردیف ) ISO 20186-1استانداردهای  :1نکتۀ 

 [23]ردیاف  ) ISO 20184 مجهوعاه اساتانداردهای   (،کتابنامه [22]ردیف ) ISO 20166 مجهوعه استانداردهای ،(کتابنامه [21]

ها از منابع ویاژه   اطلاعات تفصیلی برای نهونه (کتابنامه [24]ردیف ) ISO 4307و  (کتابنامه [25]ردیف ) ISO 23118(، کتابنامه

 کند. های خاص را ارائه می برای آنالیت

 گیرندگان خدماتاطلاعات آزمایشگاه برای بیماران و  7-2-2

و بیهاران را داشته باشد. اطلاعات باید  گیرندگان خدماتآزمایشگاه باید اطلاعات مقتضی قابل دسترس برای 

یشگاه و الزامات های آزما آزمایشگاه، درک جامعی از دامنه فعالیت گیرندگان خدماتجزییات کافی داشته تا به 

 فراهم نهایند.

 اطلاعات باید، به نحو مقتضی موارد زیر را شامل شود:

 الف( محل)های( آزمایشگاه، ساعات کاری و اطلاعات تهاس؛

 ها؛ آوری نهونه های اجرایی برای درخواست و جهع ب( روش

 ن پیش بینی شده آماده بودن نتایج؛های آزمایشگاه و زما پ( دامنه فعالیت

 ای؛ ابلیت دسترسی به خدمات مشاورهت( ق

 ث( الزامات برای رضایت بیهار؛

 ج( عوامل شناخته شده که به صورت قابل توجهی بر عهلکرد آزمایش یا تفسیر نتایج اثر دارد؛

 چ( فرآیند شکایت آزمایشگاه.

 های آزمایشگاهی   سازی آزمایش درخواست برای فراهم 7-2-1

1-1-2-7 کلیات 

نامه در نظر  سط آزمایشگاه برای آزمایش)ها( باید به عنوان یک موافقتشده تو الف( هر درخواست پذیرفته

 ؛ گرفته شود

 ب( درخواست آزمایش باید اطلاعات کافی فراهم کند تا از موارد زیر اطهینان حاصل شود:

  ؛بیهار به درخواست و نهونه ابهامردیابی بدون 
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 ؛و اطلاعات تهاس درخواست کننده شناسه 

 )؛درخواست شده شناسایی آزمایش)های 

 تواند ارائه شود. بخش و تفسیر بالینی که می توصیه بالینی و فنی آگاهی 

تواند در قالب یا واسطی باشد که توسط آزمایشگاه مناسب در نظر گرفته  پ( اطلاعات درخواست آزمایش می

 است؛ گیرندگان خدماتشود و مورد پذیرش  می

یاا نهاینادگان ایشاان بارای شافاف       گیرندگان خدماتیشگاه باید با ت( هرجا برای مراقبت بیهار نیاز باشد، آزما

 ارتباط برقرار کند. گیرنده خدماتکردن درخواست 

2-1-2-7 های شفاهی درخواست 

ها کاه شاامل     های شفاهی برای آزمایش درخواست مدیریتآزمایشگاه در صورت کاربرد، باید روش اجرایی برای 

 ش از آزمایشگاه در مدت زمان مقرر شده است داشته باشد.شواهدی از تأیید مستند شده درخواست آزمای

 آوری نمونه اولیه و رسیدگی به آن جمع 7-2-0

1-0-2-7 کلیات 

های اولیه داشته باشد. اطلاعات باید در  های اجرایی برای جهع آوری و رسیدگی به نهونه آزمایشگاه باید روش

 دسترس آنهایی که مسئول جهع آوری نهونه هستند قرار داشته باشد.

های اجرایی جهع آوری برقرار شده باید به صورت شفاف ثبت شود. ریسک بالقوه و تاثیر آن  انحرافی از روش هر

 بر روی پیامد پذیرش یا رد نهونه برای بیهار باید ارزیابی، ثبت و به کارکنان مرتبط اطلاع رسانی شود. 

هاا بارای اناواع     له جهاع آوری و نگهدارناده  ای الزامات مربوط به حجم نهونه، وسی آزمایشگاه باید به صورت دوره

نهونه، در صورت کاربرد، بازنگری کند تا اطهینان حاصل کند که نه مقدار ناکافی و نه مقدار اضافی نهونه جهاع  

 اند. ها به نحو مناسب جهع آوری شده آوری شده و برای حفظ آنالیت، نهونه

2-0-2-7 آوری های قبل از جمع فعالیتاطلاعات برای  

های قبل از جهاع آوری )نهوناه( باا جزییاات کاافی را      ‎ هایی برای فعالیت دستورالعهلباید اطلاعات و  آزمایشگاه

 افتد.  فراهم کند تا اطهینان حاصل شود که یکپارچگی نهونه به مخاطره نهی

 این روش اجرایی باید شامل موارد زیر باشد:

 های نهونه و بیهاران(؛ مراقبین یا جهع آوری کننده هایی برای سازی بیهار )به طور مثال دستورالعهل الف( آماده

شود، ههراه با توضیحاتی در مورد ظروف و هر افزودنی مورد نیاز  ب( نوع و مقدار نهونه اولیه که جهع آوری می

 ؛ها ط باشد، ترتیب جهع آوری نهونهو هرگاه مرتب

 بندی خاص جهع آوری، هرجا مرتبط است؛  پ(زمان
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عات بالینی مرتبط یا موثر بر جهع آوری نهونه، عهلکرد آزمایش یا تفسیر نتیجه )باه طاور   ت( فراهم سازی اطلا

 مثال تاریخچه مصرف داروها(؛ 

گذاری نهونه برای شناسایی بدون ابهام بیهار، هم چنین منباع و محال نهوناه و برچساب گاذاری،       ث( برچسب

 شود؛ سلاید جهع آوری میهرگاه چندین نهونه از بیهار یکسان شامل چند تکه بافت یا ا

 های درخواست شده. مختص به آزمایش های ج( معیار آزمایشگاه برای پذیرش و رد نهونه

1-0-2-7 رضایت بیمار 

 روی بیهار را کسب کند؛ 1های اجرایی انجام شده الف( آزمایشگاه باید رضایت آگاهانه بیهار برای تهامی روش

هی، هنگامی که بیهار با میال و رغبات روش اجرایای جهاع آوری نهوناه، باه       های اجرایی معهول آزمایشگا برای اغلب روش نکته:

 شود. گیری را می پذیرد، به عنوان رضایت تلقی می عنوان مثال رگ

تر یا آنهایی که ریسک عوارض انجام روش اجرایای   های اجرایی تهاجهی های اجرایی خاص شامل روش ب( روش

 وارد رضایت کتبی نیاز داشته باشد؛تر و دربرخی م صلکند، مهکن است توضیحات مف افزایش پیدا می

هاای اجرایای    های اضطراری امکان پذیر نباشد، آزمایشگاه مهکان اسات روش   پ( اگر کسب رضایت در موقعیت

 مورد نیاز را به شرط اینکه بهترین مصلحت بیهار باشد اجرا نهاید.

0-0-2-7 آوری های جمع هایی برای فعالیت دستورالعمل 

از آزماایش، آزمایشاگاه    پیشاز جهع آوری ایهن، درست و از نظر بالینی مناسب نهونه و انبارش برای اطهینان 

 هایی برای موارد زیر فراهم کند: باید دستورالعهل

 ؛الف( تصدیق شناسه بیهاری که نهونه اولیه از او جهع آوری شده است

مانند وضعیت مایش را برآورده کرده است از آز پیشب( تصدیق و هرگاه مرتبط است، ثبت اینکه بیهار الزامات 

ناشتایی، وضعیت مصرف دارو )زمان آخرین دوز دریافتی، توقف مصرف(، جهع آوری نهونه در زمان یا بازه هاای  

 ؛زمانی از پیش تعیین شده

 هاای ماورد نیااز،    های اولیه، با توضیحات در مورد ظروف نهونه اولیاه و هرگوناه افزودنای    پ( جهع آوری نهونه

 ههچنین در هرجا که مرتبط است، ترتیب جهع آوری نهونه؛ 

ای است که ارتباط نهونه، با بیهارانی که نهوناه از آنهاا جهاع آوری     های اولیه به گونه ت( برچسب گذاری نهونه

 شده بدون هرگونه ابهام فراهم  شود؛ 

اه مرتبط باشد، ثبت زماان جهاع   ث( ثبت شناسه فرد جهع آوری کننده نهونه اولیه و تاریخ جهع آوری، و هرگ

 آوری؛ 

 ج( الزامات برای جداسازی یا تقسیم نهونه اولیه، در صورت نیاز؛

                                                 
1 procedures carried out 
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 های جهع آوری شده به آزمایشگاه؛ چ( پایدارسازی و شرایط انبارش مناسب قبل از تحویل نهونه

 ح( دفع ایهن مواد استفاده شده در فرآیند جهع آوری نهونه.

 حمل و نقل نمونه 7-2-8

هاایی   شوند، آزمایشاگاه بایاد دساتورالعهل    ها به موقع و ایهن حهل و نقل می برای اطهینان از اینکه نهونهالف( 

 برای موارد زیر فراهم کند:

 ؛ها برای حهل و نقل بندی نهونه ( بسته1

های درخواستی  ( اطهینان از اینکه زمان بین جهع آوری و دریافت نهونه در آزمایشگاه برای آزمایش2

 ؛است مناسب

 ؛( نگهداشت بازه دمایی مشخص شده برای جهع آوری نهونه و رسیدگی به آن5

 های معین. ها، به طور مثال استفاده از نگهدارنده ( هرگونه الزامات خاص برای اطهینان از یکپارچگی نهونه5

حهال و نقال    ب( اگر یکپارچگی نهونه به مخاطره بیافتد و ریسک بهداشتی وجود داشته باشد، سازمان مسئول

 پیشگیری از وقوع مجدد انجام شود؛ نهونه باید فوری مطلع شود و اقدام برای کاهش ریسک و

 ای کفایت آن را ارزشیابی کند. های حهل و نقل نهونه را برقرار و به صورت دوره پ(آزمایشگاه باید سیستم

 پذیرش نمونه 7-2-6

1-6-2-7 روش اجرایی پذیرش نمونه 

 ای پذیرش نهونه شامل موارد زیر داشته باشد:آزمایشگاه باید یک روش اجرایی بر

ها به درخواست و برچسب گذاری، به یک بیهار شناسایی شده منحصار باه فارد و     الف( ردیابی بدون ابهام نهونه

 ؛1هرگاه کاربرد دارد، محل کالبد شناختی

 ها؛ ب( معیارها برای پذیرش و رد نهونه

 بط باشد؛پ( ثبت تاریخ و زمان پذیرش نهونه، هرگاه مرت

 ت( ثبت شناسه فرد دریافت کننده نهونه، هرگاه مرتبط باشد؛

مارتبط بارای    های دریافتی توسط کارکنان مجاز تا از تطابق باا معیارهاای قابلیات پاذیرش     ث( ارزشیابی نهونه

 )های( درخواستی اطهینان حاصل شود؛ آزمایش

اند که شامل جزییات  گذاری شده علامت 1ان فوریهایی که به طور ویژه به عنو هایی برای نهونه ج( دستورالعهل

دهی ویاژه   های گردش کار و معیارهای گزارش برچسب گذاری ویژه، حهل و نقل، هر روش پردازش سریع، زمان

 شود؛ که از آن پیروی می

                                                 
1 anatomical site 
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 های نهونه باید بدون ابهام به نهونه اصلی قابل ردیابی باشند. چ( اطهینان از اینکه تهامی بخش

2-6-2-7 ای پذیرش نمونهاستثناه 

ای در  باشد که بهترین مصلحت بیهاار در دریافات مراقبات، هرگااه نهوناه      داشتهالف( آزمایشگاه باید فرآیندی 

 معرض مخاطرات زیر قراردارد را در نظر بگیرد: 

 ؛( شناسایی نادرست بیهار یا نهونه1

 ؛( ناپایداری نهونه به طور مثال ناشی از تاخیر در حهل و نقل2

 ؛نهونهنادرست رسیدگی یا انبارش  ( دمای5

 ( ظرف یا ظروف نامناسب، و5

 ( حجم ناکافی نهونه.9

پاذیرش  ، که از نظر بالینی بحرانی و یا غیر قابال جاایگزین باشاد    2نامطلوب با کیفیت ای نهونه کهنگامی ب( ه

ان داده و هرجا کاربرد نش دادن ریسک ایهنی بیهار، گزارش نهایی باید ماهیت مسئله را شود، پس از مدنظر قرار

 .تواند تحت تأثیر قرار گیرد، توصیه به احتیاط نهاید دارد هنگام تفسیر نتایجی که می

 سازی و انبارش پیش از آزمایش رسیدگی، آماده 7-2-7

1-7-2-7 حفاظت نمونه 

های بیهاار، اطهیناان از یکپاارچگی     های اجرایی و تسهیلات مناسب برای حفاظت از نهونه آزمایشگاه باید روش

 نه و پیشگیری از گم شدن یا آسیب در طی رسیدگی، آماده سازی و انبارش داشته باشد.نهو

2-7-2-7 زمایش اضافیهای آ معیارها برای درخواست 

های اضاافی بار روی نهوناه     های زمانی برای درخواست آزمایش باید شامل محدوده آزمایشگاههای اجرایی  روش

 یکسان باشد.

1-7-2-7 پایداری نمونه 

اولیه، هر جا مرتبط باشد، زمان بین جهع آوری نهونه و انجام آزمایش  نهونهاری آنالیت در با در نظر گرفتن پاید

 باید مشخص و پایش شود.

                                                                                                                                                             
1 urgent 
2 compromised  
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 فرآیندهای آزمایش 7-1

 کلیات 7-1-1

اناد   گذاری شده های آزمایشی را انتخاب و استفاده کند که برای کاربرد مورد نظر صحه الف( آزمایشگاه باید روش

 ای آزمون بیهار اطهینان حاصل کند؛بر تا از درستی بالینی آزمایش

اناد، یاا    های کاربری وسایل آزمایشگاهی تشخیص پزشکی مشاخص شاده   های ارجح آنهایی هستند که در دستورالعهل روش نکته:

افق های درسی مستدل/ معتبر، متون بانگری شده توسط ههتایان، یا مجلات، یا در استانداردها یا راهنهاهای تو آنهایی که در کتاب

 اند.   ای منتشر شده شده بین الهللی و ملی یا مقررات ملی یا منطقه

آن روی مراقبت بیهار  ب( مشخصات عهلکردی برای هر روش آزمایش باید با کاربرد مورد نظر آن آزمایش و اثر

 مرتبط باشد؛

های مرجاع   ها و داده بچهها، استانداردها، کتا های اجرایی و مستندات پشتیبان، مانند دستورالعهل پ( کلیه روش

داشاته   های آزمایشگاهی، باید به روز نگه داشته شوند و به آساانی در دساترس کارکناان قارار     مرتبط با فعالیت

 باشند؛

هاای قابال توجاه در     مجری فعالیتهای اجرایی برقرار شده را دنبال کنند و شناسه افراد  ت( کارکنان باید روش

 مون در محل مراقبت بیهار ثبت شود؛دهندگان آزیندهای آزمایش، شامل انجام فرآ

های آزمایش فراهم شده توسط آزمایشگاه را ارزشایابی کنناد تاا     ای روش ث( کارکنان مجاز باید به صورت دوره

 های دریافت شده، مناسب هستند. اطهینان حاصل شود که از نظر بالینی برای درخواست

 های آزمایش تصدیق روش 7-1-2

های آزمایش جهت استفاده، تصدیق کند،  روشی اجرایی داشته باشد تا پیش از معرفی روش آزمایشگاه بایدالف( 

تواناد   که با حصول اطهینان از قابل دستیابی بودن عهلکرد مورد نیاز مشخص شده توسط سازنده یاا روش، مای  

 ی آزمایش را به درستی انجام دهد؛ها روش

شود، باید آنهاایی باشاند کاه     فرآیند تصدیق تأیید میب( مشخصات عهلکردی برای روش آزمایشی که در طی 

 برد مورد نظر نتایج آزمایش هستند؛مرتبط با کار

های آزمایش برای اطهینان از اعتباار نتاایج    پ( آزمایشگاه باید اطهینان حاصل کند که گستردگی تصدیق روش

 کند؛ های بالینی کفایت می یم گیریمربوط به تصه

ایستگی مقتضی باید نتایج تصدیق را بازنگری و اینکه آیا این نتایج، الزاماات مشاخص   ت( کارکنان با مجوز و ش

 کند را ثبت کنند؛ را برآورده می شده

تاا گساتردگی    گیرد، آزمایشگاه بایاد تصادیق را   ث( اگر روشی توسط نهاد صادرکننده مورد تجدید نظر قرار می

 مورد نیاز تکرار کند؛

 شوند: د حفظج( سوابق تصدیق زیر بای
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 ؛مشخصات عهلکردی که مورد انتظار است (1

 ، ونتایج به دست آمده (2

 ای درباره اینکه مشخصات عهلکردی حاصل شده است و در غیر این صورت، اقدام انجام شده. بیانیه (5

 های آزمایش گذاری روش صحه 7-1-1

 :گذاری کند های آزمایش استخراجی/برگرفته از منابع زیر را صحه الف( آزمایشگاه باید روش

 ؛های طراحی یا توسعه یافته توسط آزمایشگاه روش (1

شوند )به عبارتی خارج از دستورالعهل  هایی که خارج از دامنه کاربرد مورد نظر اصلی استفاده می روش (2

های طرف سوم/مستقل که بر روی  گیری صحه گذاری شده اصلی، معرف کاربری سازنده یا گستره اندازه

گذاری دردسترس  های صحه ی مورد نظر استفاده شده و هرجا که دادهها هایی غیر از دستگاه دستگاه

 ؛نباشد(

 .ندا های صحه گذاری شده که متعاقبا اصلاح شده روش (5

گذاری باید تا حدی که لازم است گستردگی داشته باشد و از طریق فاراهم نهاودن شاواهد عینای در      ب( صحه

اناد.   ده برای کاربرد مورد نظر آزمایش برآورده شاده قالب مشخصات عهلکردی، تایید کند که الزامات مشخص ش

گذاری یک روش آزمایش برای اطهینان از اعتبار نتاایج   آزمایشگاه باید اطهینان حاصل کند که گستردگی صحه

 کند؛ های بالینی کفایت می گیری یممربوط به تصه

ری و اعام از اینکاه نتاایج الزاماات     گذاری را بازنگ پ( کارکنان مجاز و دارای شایستگی مقتضی باید نتایج صحه

 کنند یا خیر، ثبت کنند؛ آورده میمشخص شده را بر

ای تغییر کند، تاثیر بالینی باید بازنگری شود،  گذاری شده شود، روش آزمایش صحه ت( هنگامی که پیشنهاد می

 گیری شود؛ ن روش اصلاح شده تصهیمو در مورد اجرایی شد

 حفظ شود:زیر باید  گذاری صحهث( سوابق 

 ؛گذاری استفاده شده روش اجرایی صحه (1

 ؛الزامات خاص برای کاربرد مورد نظر (2

  ؛تعیین مشخصات عهلکردی روش (5

 ؛نتایج به دست آمده (5

 یات مناسب بودن برای کاربرد مورد نظر آن.یای درباره اعتبار روش به ههراه جز بیانیه (9

 (MUارزشیابی عدم قطعیت ) 7-1-0

گیری شده، هر جا که مرتبط باشد، باید برای کاربرد مورد نظار   ی اندازهادیر کهگیری مق عدم قطعیت اندازهالف( 

شخصاات عهلکاردی مقایساه و مادون     آن ارزشیابی و نگهداری شود. عدم قطعیت اندازه گیری باید در مقابل م

 شود؛

 ها است. ه با مثالها ههرا ارائه کننده جزییات این فعالیت( کتابنامه [9])ردیف  ISO/TS 20914استاندارد  نکته:
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 ی باید به نحو مناسب بازنگری شود؛گیر ب( ارزشیابی عدم قطعیت اندازه

گیاری مهکان یاا مارتبط نباشاد،       ، هر جا که ارزشیابی عدم قطعیات انادازه  آزمایشهای اجرایی  پ( برای روش

 گیری باید مدون شود؛ قطعیت اندازهاستدلال صرف نظر کردن از برآورد عدم 

آزمایشگاه قارار   گیرندگان خدماتباید در صورت درخواست، در دسترس  گیری اندازهم قطعیت ت( اطلاعات عد

 داده شود؛

کنناد، پاساخ آزمایشاگاه بایاد ساایر       گیری را استعلام می ، عدم قطعیت اندازهگیرندگان خدماتث( هنگامی که 

 ب آورد؛نه محدود به آن را به حسا منابع عدم قطعیت مانند تغییرات بیولوژیکی، اما

کند و بر اساس یک حد  ی ایجاد میبر آزمونی است که داده خروجی که ج( اگر نتیجه کیفی یک آزمایش متکی

گیری کهیت خروجای بایاد باا اساتفاده از      شود، عدم قطعیت اندازه مشخص می منفیآستانه به صورت مثبت یا 

 های معرف مثبت و منفی برآورد شود؛ نهونه

گیری یا نتایج کنترل کیفیت  گیری در مراحل میانی اندازه کیفی، عدم قطعیت اندازه تایجنها با  چ( برای آزمایش

لا( فرآینادها ماد   های کلیدی )با ریسک با برای  بخش بایدکنند نیز،  های کهی ایجاد می که داده (IQC)داخلی 

 نظر قرار بگیرند؛

عادم قطعیات    بایاد مارتبط باشاد،   شاود، هرگااه    گاذاری یاک روش انجاام مای     ح( هنگامی که تصدیق یا صحه

 گیرد. قرارگیری مدنظر  اندازه

 های مرجع بیولوژیکی و حدود تصمیم بالینی بازه 7-1-8

های مرجع بیولوژیکی و حدود تصهیم بالینی، هنگامی که برای تفسیر نتایج آزمایش لازم باشند، باید تعریف  بازه

 اطلاع رسانی شود. گیرندگان خدماتو به 

ع بیولوژیکی و حدود تصهیم بالینی باید تعریف و مبنای آنها ثبت شود تا در حالیکاه ریساک   های مرج الف( بازه

 شوند، باشد؛ رسانی می ایشگاه خدمتکننده جامعه بیهاران که توسط آزم دهند، منعکس بیهاران را مدنظر قرار می

ای این   آزمایشگاه استفاده شود که مبنای جامعه تواند توسط مقادیر مرجع بیولوژیکی ارائه شده توسط سازنده، در صورتی می نکته:

 مقادیر توسط آزمایشگاه تصدیق شده و قابل قبول تلقی شود.

ای باازنگری شاود و هار تغییاری باه       های مرجع بیولوژیکی و حدود تصهیم بالینی باید به صاورت دوره  بازهب( 

 اطلاع رسانی شود؛ گیرندگان خدمات

از آزمایش داده شاود، آزمایشاگاه بایاد اثار آن بار روی       پیشوش آزمایش یا پ( هنگامی که تغییراتی در یک ر

 گیرنادگان خادمات  های مرجع بیولوژیکی و حدود تصهیم بالینی مرتبط را بازنگری و هرگاه کاربرد دارد، به  بازه

 اطلاع رسانی کند؛

ای  مرجع بیولوژیکی ویژگیکند، بازه  هایی که حضور یا عدم حضور یک ویژگی را شناسایی می ت( برای آزمایش

 های ژنتیک. شود، مانند آزمایش می است که شناسایی
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 های اجرایی آزمایش مستندسازی روش 7-1-6
 

های اجرایی آزمایش خود را تا گستردگی مورد نیاز مدون کند تا از به کارگیری پایدار  آزمایشگاه باید روشالف( 

 تبار نتایج خود اطهینان حاصل کند؛ها و اع فعالیت

هاای   های اجرایی باید به زبانی که توسط کارکنان آزمایشگاه قابل درک است نوشاته شاود و در مکاان    روش ب(

 دسترس باشد؛ مقتضی در

 باید مطابق با روش اجرایی باشد؛پ( محتوای هر سند خلاصه شده 

کنناد،   ی را به طور خلاصه بیان میهای مشابه که اطلاعات کلید های کاری، نهودارهای جریان فرآیند یا سیستم دستورالعهل نکته:

به شرطی برای استفاده به عنوان مرجع سریع در محیط کاری قابل قبول هستند که روش اجرایی کامل بارای ارجااع در دساترس    

 نیز به روز شوند.   اجرایی کامل، اطلاعات خلاصه شده رسانی روشدر صورت نیاز، ههزمان با به روز باشد و

باه آن در  تواناد باا ارجااع     های کاربری محصول، که حاوی اطلاعات کافی است، می لعهلت( اطلاعات از دستورا

 روش اجرایی گنجانده شود؛

تواناد تفسایر    دهد که می ای در یک روش اجرایی آزمایش می گذاری شده ث( هنگامی که آزمایشگاه تغییر صحه

 توضیح داده شود؛ تگیرندگان خدمانتایج را تحت تاثیر قرار بدهد، مفاهیم آن باید به 

 ( باشد.5-8فرآیند آزمایش، باید تحت کنترل مستندات )مطابق زیر بند  ج( ههه اسناد مرتبط با

 اطمینان از اعتبار نتایج 7-1-7

1-7-1-7 کلیات 

های بدست آمده باید به نحاوی ثبات    آزمایشگاه باید یک روش اجرایی برای پایش اعتبار نتایج داشته باشد. داده

آنها قابل شناسایی بوده و هرجا عهلی است، باید فنون آماری برای بازنگری نتاایج باه    شوند که روند و جابجایی

 ریزی و بازنگری شود. کار برده شود. این پایش باید طرح

7-1-7-2 (IQCکنترل کیفیت داخلی ) 

الف( آزمایشگاه باید یک روش اجرایی کنترل کیفیت داخلی برای پاایش اعتباار نتاایج آزماایش بطاور ماداوم/       

مطابق با معیارهای مشخص شده، داشته باشد که دستیابی به کیفیات ماورد نظار را تصادیق کارده و       پیوسته،

 های بالینی را تضهین کند؛ یم گیریاعتبار مربوط به تصه

ده در  شخصات عهلکردی برای یک اندازهمد نظر قرار گیرد چون م بایدکاربرد بالینی مورد نظر آزمایش  (1

 واند متفاوت باشد؛ت ینی مختلف میهای بال وضعیت

های مختلاف معارف یاا     اجازه آشکارسازی تغییرات سری ساختههچنین روش اجرایی  شود توصیه می (2

توصایه  کالیبره کننده، یا هردو، در روش آزمایش را بدهد. برای این منظاور، روش اجرایای آزمایشاگاه    

ری جاری یکسان بصورت در یک روز /نوبت کا ماده کنترل کیفیت داخلی از تغییر سری ساخت شود می

 لیبره کننده، یا هردو، پرهیز کند؛تغییر سری ساخت معرف یا کا
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به عنوان یک جایگزین یا علاوه بر مواد کنترلای   باید 1استفاده از مواد کنترل کیفیت داخلی طرف سوم (5

 تامین شده توسط سازنده معرف یا دستگاه مدنظر قرار گیرد.

 اند از طریق بازنگری منظم نتایج آزمایش توسط ههتایان حاصل شود.تو پایش تفسیرها و نظرات می نکته:

ام انتخاب کند که متناسب برای مقاصد مورد نظر آن باشاد. هنگا   ب( آزمایشگاه باید مواد کنترل کیفیت داخلی

 باشند شامل موارد زیر هستند:انتخاب مواد کنترل کیفی داخلی، عواملی که باید مدنظر 

 های مورد نظر؛ خصوصیتپایداری با توجه به  (1

 های بیهاران باشد؛ بستره آن تا حد مهکن نزدیک بافت نهونه (2

به گونه ای با روش آزمایش واکنش نشان بدهد که تا حد امکان نزدیک باه   ماده کنترل کیفیت داخلی (5

 ؛نهونه های بیهار باشد

سطوح غلظتی آن  ؛کندیک چالش مرتبط بالینی با روش آزمایش فراهم می  ماده کنترل کیفیت داخلی (5

گیری روش آزمایش را  در حدود تصهیم بالینی یا نزدیک به آن بوده و هرگاه مهکن باشد، گستره اندازه

 پوشش دهد.

های کنتارل   پ( اگر ماده کنترل کیفیت داخلی مناسب در دسترس نباشد، آزمایشگاه باید استفاده از سایر روش

 ها مهکن است شامل موارد زیر باشد: از سایر روش هایی کیفیت داخلی را مدنظر قرار بدهد. مثال

هایی که نتایج آنها  تحلیل روند نتایج بیهار، به طور مثال با میانگین متحرک نتایج بیهار، یا درصد نهونه (1

 پایین یا بالای مقادیر معین یا مرتبط با یک تشخیص هستند؛

های بیهار که با یاک روش   ا  نتایج نهونههای بیهار بر اساس برنامه زمانی مشخص ب مقایسه نتایج نهونه (2

اند که قابلیت ردیابی اندازه شناختی کالیبراسیون آن به مراجع یکسان یا  اجرایی جایگزین آزمایش شده

گاذاری   مشخص شده، صاحه کتابنامه(  [10])ردیف  ISO 17511مراتب بالاتر مطابق آنچه در استاندارد 

 شده باشد؛

 ری شده بیهاران.های نگهدا آزمون مجدد نهونه (5

اساتواری روش آزماایش و ریساک     انجام شود که مبتنی بر پایاداری و ت( کنترل کیفیت داخلی باید با تواتری 

 بیهار ناشی از نتیجه نادرست باشد؛آسیب به 

ها قابل شناسایی باشند و هر جا کااربرد   طوری ثبت شوند که روندها و جابجایی بایدهای به دست آمده  ث( داده

 به کار گرفته شود؛ برای بازنگری نتایج باید فنون آماری دارد،

های منظم و در چارچوب  های کنترل کیفیت داخلی باید با معیارهای قابلیت پذیرش تعریف شده در بازه ج( داده

 عهلکرد جاری باشد، بازنگری شوند؛ ای از زمانی که به طور معنادار نشانه

                                                 
 (، مواد کنترل کیفیت داخلی مستقل از کیت است.  third-party IQC material)  طرف سوم  مواد کنترل کيفيت داخلیمنظور از  1
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یهار در رخدادی که کنترل کیفیت داخلی، معیارهای قابلیت پذیرش تعریاف  ت( آزمایشگاه باید از انتشار نتایج ب

 کند، جلوگیری کند. ا برآورده نهیشده ر

دهاد   شود و نشاان مای   برآورده نهی یرش تعریف شده کنترل کیفیت داخلی( هنگامی که معیارهای قابلیت پذ1

هاای   و پس از آنکه خطاا تصاحیح شاد، نهوناه     نتایج احتهالا خطاهای بالینی قابل توجه دارند، نتایج باید مردود

 (.9-8مرتبط بیهار دوباره آزمایش شود ) طبق زیر بند 

اند، بایاد ارزشایابی    های بیهار که پس از آخرین رخداد موفق کنترل کیفیت داخلی آزمایش شده ( نتایج نهونه2

 .شوند

7-1-7-1 (EQAارزیابی کیفیت خارجی ) 

هاا پاایش کناد.     مایش خود را، ازطریق مقایسه با نتایج سایر آزمایشگاههای آز الف( آزمایشگاه باید عهلکرد روش

ها و تفسایر نتاایج    متناسب با  آزمایش (EQA)های ارزیابی کیفیت خارجی  این مقایسه شامل شرکت در برنامه

 شود؛ ایش در محل مراقبت بیهار، میهای آزم آزمایش شامل روش

ت، آزمایشگاه باید روش اجرایی برای ثبت نام، شارکت کاردن و   ای در دسترس اس ب( در جایی که چنین برنامه

 ، برقرار کند؛(EQA)های آزمایش مورد استفاده در ارزیابی کیفیت خارجی  عهلکرد روش

های  باید توسط کارکنانی پردازش شود که به صورت معهول روش (EQA)های ارزیابی کیفیت خارجی  پ( نهونه

 دهند؛ از آزمایش را انجام می پس از آزمایش، آزمایش و پیشاجرایی 

 ت( برنامه)های( ارزیابی کیفیت خارجی انتخاب شده توسط آزمایشگاه باید در حد امکان طوری باشد که:

 از آزمایش تاثیر داشته باشد؛  پساز آزمایش، آزمایش و  پیشدر بررسی فرآیندهای  (1

 های مرتبط بالینی باشد؛ لشهای بیهار برای چا هایی فراهم کند که تقلیدی از نهونه نهونه (2

 را برآورده کند.کتابنامه(  [2])ردیف  18155آی ای سی -الزامات استاندارد ملی ایران/ایزو (5

پیشنهاد  آزمایشگاه نوع مقدار هدف شود توصیه می ،خارجیث( هنگام انتخاب برنامه )های( ارزیابی کیفیت 

 شده را مدنظر قرار بدهد؛

  این مقادیر هدف:

 قل، توسط یک روش مرجع برقرار شده است، یابه طور مست (1

 های اجهاع کل برقرار شده است و/ یا توسط داده (2

 های اجهاع روش گروه ههتا برقرار شده است، یا توسط داده (5

 توسط گروه متخصصین برقرار شده است.  (5

هاای   ی تعیین اینکاه آیاا انحاراف   تواند برا هنگامی که مقادیر هدف مستقل از روش دردسترس نباشند، مقادیر اجهاعی می :1نکتۀ 

 خاص آزمایشگاه یا خاص روش هستند، استفاده شود.
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ها باشد، به جای  ، مانع مقایسه بین برخی روش(EQA)مواد ارزیابی کیفیت خارجی  1در جایی که تبدیل پذیر نبودن :2نکتۀ 

 تواند مفید باشد. تبدیل پذیر است می  هایی که روش-ها تکیه شود، انجام مقایسات بین روش -آنکه فقط بر مقایسات درون

شود، آزمایشگاه  در دسترس نیست یا مناسب درنظر گرفته نهی ج( هنگامی که برنامه ارزیابی کیفیت خارجی

های جایگزین برای پایش عهلکرد روش آزمایش استفاده کند. آزمایشگاه باید منطق  باید از روش شناسی

 د اثربخشی آن را فراهم کند؛و شواهجایگزین انتخاب شده را توجیه 

 های قابل قبول شامل موارد زیر است: جایگزین نکته:

 ها؛ شرکت کردن درتبادل نهونه با دیگر آزمایشگاه 

  مقایسات بین آزمایشگاهی نتایج آزمایش مواد کنترل کیفیت داخلی(IQC) کاه نتاایج کنتارل کیفیات داخلای      یکسان ،

 (IQC)تجهعی از مشارکت کننادگانی کاه از ههاان مااده کنتارل کیفیات داخلای        انفرادی آزمایشگاه را در مقابل نتایج 

 کند؛ کنند، ارزشیابی می استفاده می

 آنالیز یک سری ساخت متفاوت از کالیبراتور مصرف کننده نهاییِ سازنده یا ماده کنترلِ صحتِ سازنده؛ 

 شده و یا آزمون کور بر روی ههان نهوناه، حاداقل    های میکروب شناسی با استفاده از آزمون نهونه تقسیم آنالیز ارگانیسم

 توسط دو نفر، یا حداقل با دو آنالیزر، یا حداقل توسط دو روش؛

 شود؛   های بیهار در نظر گرفته می آنالیز مواد مرجع که تبادل پذیر با نهونه 

 های بیهار از مطالعات ههبستگی بالینی؛ آنالیز نهونه 

   بافتیآنالیز مواد از مخازن سلولی و. 

های منظم با معیارهای قابلیت پذیرش مشخص شده،  باید در بازه (EQA)های ارزیابی کیفیت خارجی  چ( داده

 ار نشان دهنده عهلکرد جاری باشد؛دهد به طور معناد درچارچوب زمانی بازنگری شود که اجازه می

رش مشخص شده قرار بگیرد، باید ح( در جایی که نتایج ارزیابی کیفیت خارجی خارج از معیارهای قابلیت پذی

های بیهار  (، شامل ارزیابی اینکه آیا عدم انطباق، چنانچه با نهونه 8 -8اقدام مقتضی انجام شود ) طبق زیر بند 

 به بالینی قابل توجه است یا خیر؛مرتبط باشد، از جن

توانسته تحت  بیهاری که می خ( در جایی که مشخص شود که اثر از جنبه بالینی قابل توجه است، بازنگری نتایج

مشورت داده  گیرندگان خدماتتاثیر قرار گیرد و نیاز به اصلاحیه باید مدنظر قرار بگیرد و در موارد مقتضی به 

 شود.

0-7-1-7 پذیری نتایج آزمایش مقایسه 

شوند، و/ یا آزمایش در  ها یا تجهیزات مختلف، یا هردو، برای یک آزمایش استفاده می الف( هنگامی که روش

های بیهار  گیرد، باید یک روش اجرایی برای مقایسه پذیر نهودن نتایج برای نهونه های مختلفی انجام می محل

 ه های معنادار بالینی، مشخص شود؛در سرتاسر باز

                                                 
1 lack of commutability 
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تواناد سابب اجتنااب از مشاکلات      های بیهاار مای   شوند،  استفاده از نهونه های آزمایش مختلف مقایسه می هنگامی که روش نکته:

های بیهاار یاا دردساترس نیساتند، یاا       نهونه شود. هنگامی که (IQC)رتبط با تبدیل پذیری  محدود مواد کنترل کیفیت داخلی م

 (EQA)و ارزیابی کیفیت خاارجی  (IQC)های تشریح شده برای کنترل کیفیت داخلی  باشد، ههه گزینه استفاده از آنها عهلی نهی

 را ببینید.

 ه و قابلیت پذیرش آن را ثبت کند؛قایسه پذیری انجام شدب( آزمایشگاه باید نتایج م

 یج را بازنگری کند؛ای مقایسه پذیری نتا پ( آزمایشگاه باید به صورت دوره

و حدود تصهیم  یهای مرجع بیولوژیک ها بر روی بازه اند، اثر آن اختلاف ها شناسایی شده ت( درجایی که اختلاف

 اقدام شود؛ارزشیابی و بر اساس آن بالینی باید 

 پذیری نتایج  مطلع کند. را از هر اختلاف معنادار بالینی در مقایسه گیرندگان خدماتث( آزمایشگاه باید 

 فرآیندهای پس از آزمایش 7-0

 دهی نتایج گزارش 7-0-1

1-1-0-7 کلیات 

الف( نتایج آزمایش باید به درستی، بطور واضح، بدون ابهام و مطابق با هر دستورالعهل مشخص شده در روش 

 ترس ضروری برای تفسیر نتایج باشد؛آزمایش گزارش شود. گزارش باید شامل ههه اطلاعات دردساجرایی 

ب( هنگامی که نتایج آزمایش تاخیر دارند، بر اساس اثر این تاخیر بر بیهار، آزمایشگاه باید روش اجرایی برای 

 داشته باشد؛ گیرندگان خدماتاطلاع به 

 (.5-8شده باید مطابق الزامات سیستم مدیریت حفظ شود )طبق زیر بند پ( کلیه اطلاعات مرتبط با نتایج صادر

تواند به صورت نسخه چااپی   ها می در راستای مقاصد این استاندارد، به شرطی که الزامات این استاندارد برآورده شود، گزارش نکته:

 یا به صورت الکترونیکی صادر شود.

2-1-0-7 بازنگری و صدور نتایج 

  ، بازنگری و مجاز شود.1رصدونتایج باید پیش از 

کنند و آنها را در برابر  ها را بازنگری می آزمایشگاه باید اطهینان حاصل کند که کارکنان مجاز، نتایج آزمایش

و در صورت مقتضی اطلاعات بالینی در دسترس و نتایج آزمایش قبلی  (IQC))نتایج( کنترل کیفیت داخلی 

 کنند.  ارزشیابی می

توسط "های اجرایی در مورد چگونگی صدور نتایج آزمایش برای گزارش دهی، شامل اینکه  ها و روش مسئولیت

 ، باید مشخص شده باشد."به چه کسی"و  "چه کسی

                                                 
1 release 
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1-1-0-7 های نتیجه بحرانی گزارش 

 :افتد هنگامی که نتایج آزمایش در حدود تصهیم بحرانی برقرار شده می

 شوند؛ یا سایر افراد مجاز، هرچه سریعتر مطلع می اتگیرندگان خدمدسترس،  الف( براساس اطلاعات بالینی در

ب( اقدامات انجام شده شامل تاریخ، زمان، فرد مسئول، فردی که مطلع شده، نتایج منتقل شده، تصدیق درستی 

 شوند؛ شده در اطلاع رسانی مدون میارتباطات و مشکلات مواجه 

توان  آزمایشگاه، هنگامی که با فرد مسئول نهیبرای کارکنان  1تعدیلی روش اجراییپ( آزمایشگاه باید یک 

 تهاس گرفت، داشته باشد.

0-1-0-7 ملاحظات خاص برای نتایج 

ای گزارش شود.  توافق شده باشد، نتایج مهکن است به صورت ساده شده گیرنده خدماتهنگامی که با  الف(

شود  گزارش نهی ماتگیرنده خدکه به   8-1- 5-8و  4-1-5-8هرگونه اطلاعات فهرست شده در زیر بندهای 

 دسترس باشد؛ باید به آسانی در

 گیرنده خدماتب( هنگامی که نتایج به عنوان گزارش مقدماتی ارسال شده اند، گزارش نهایی باید ههیشه برای 

 فرستاده شود؛

-5-8شوند، شامل جزییات تصدیق درستی ارتباطات مطابق زیر بند  پ( سوابق ههه نتایجی که شفاهی ارائه می

 ی باید ههیشه یک گزارش ارائه شود؛ب، باید نگهداری شود. به دنبال چنین نتایج 1-5

های ژنتیکی یا  ت( مهکن است برای نتایج آزمایش با پیامدهای جدی برای بیهار )به عنوان مثال برای بیهاری

که این نتایج مدیریت آزمایشگاه اطهینان حاصل کند  شود توصیه می .عفونی خاص( به مشاوره ویژه نیاز باشد

 ؛شود بدون دادن فرصت مشاوره کافی به بیهار اطلاع داده نهی

اند، مهکن است برای مقاصدی مانند اپیدمیولوژی، جهعیت  های آزمایشگاهی که ناشناسا شده ث( نتایج آزمایش

صی و های مربوط به حریم خصو های آماری استفاده شوند، مشروط بر اینکه کلیه ریسک شناسی یا سایر تحلیل

   محرمانگی بیهار کاهش یابد و مطابق با هر الزامات قانونی یا نظارتی یا هر دو باشد.

8-1-0-7 دهی خودکار نتایج انتخاب، بازنگری، صدور و گزارش 

سازی کند،  دهی خودکار نتایج پیاده هنگامی که آزمایشگاه سیستهی را برای انتخاب، بازنگری، صدور و گزارش

 تا اطهینان حاصل کند که: باید روش اجرایی ایجاد کند

الف( معیارها برای انتخاب، بازنگری و صدور خودکار مشخص، تأیید، به آسانی در دسترس و توسط کارکنان 

 مسئول برای اجازه صدور نتایج، درک شده باشد؛

                                                 
1 escalation 
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بر  تواند دهی که می گذاری و تأیید شده، پس از تغییراتی در سیستم گزارش ب( معیارها قبل از استفاده صحه

و ر منظم بازنگری کارکرد مناسب آنها تأثیر بگذارد و مراقبت از بیهار را در معرض ریسک قرار دهد، به طو

 شود؛ تصدیق می

و به  دهی خودکار برای بازنگری دستی قابل شناسایی است، پ( نتایج انتخاب شده توسط یک سیستم گزارش

 قابل بازیابی است؛ شناسه بازنگری کننده گری، ههچنینصورت مقتضی، تاریخ و زمان انتخاب و بازن

دهی اعهال  ت( هنگامی که ضروری است، تعلیق سریع سیستم خودکار انتخاب، بازنگری، صدور و گزارش

 شود. می

6-1-0-7 ها الزامات برای گزارش 

هر گزارش باید شامل اطلاعات زیر باشد، مگر اینکه آزمایشگاه دلایل مدونی برای حذف هر یک از موارد داشته 

 باشد:

 آوری نهونه اولیه و تاریخ صدور گزارش، در هر صفحه گزارش؛  الف( شناسه منحصر به فرد بیهار، تاریخ جهع

 ب( شناسایی آزمایشگاه صادرکننده گزارش؛

 ؛گیرنده خدماتپ( نام یا شناسه منحصر به فرد دیگر از 

، 1به طور مثال منبع، محل اخذ نهونهت( نوع نهونه اولیه و هرگونه اطلاعات خاص ضروری برای توصیف نهونه )

 توضیحات ماکروسکوپی یا قبل رویت با چشم غیر مسلح(؛

 های انجام شده؛ ث( شناسایی واضح و بدون ابهام آزمایش

ج( شناسایی روش آزمایش مورد استفاده، هرجا که مرتبط است، از جهله، در صورت امکان و نیاز، شناسایی 

 گیری؛ اصل اندازه زه ده وشده )الکترونیکی( اندا ههاهنگ

  و (NPU,NGC)و مجهوعه اصاطلاحات بارای خاصایتها و یکاهاا      (LOINC) های مشاهده منطقی ها و کدهای شناسه نام نکته:

SNOMED CT هایی از شناسایی الکترونیکی هستند. مثال 

های قابل ردیابی به ، یکا SIگیری، در یکاهای چ( هرجا مقتضی است، گزارش نتایج آزمایش با یکاهای اندازه

 یا سایر یکاهای کاربردی؛ SI یکاهای

هایی  نهایی یا نهودارها/ ناموگرام های راست های مرجع بیولوژیکی، حدود تصهیم بالینی، نسبت ح( بازه

 کنند، در صورت ضرورت؛ پشتیبانی می)نهودارهای محاسباتی(، که از حدود تصهیم بالینی 

 آزمایشگاه قرار داد. گیرندگان خدماتتوان در اختیار  را می بیولوژیکیای مرجع ه ها یا جداول بازه فهرست نکته:

های انجام شده به عنوان بخشی از یک برنامه تحقیق یا توسعه و برای آنهایی که ادعای  شناسایی آزمایش خ( 

 مشخصی در مورد عهلکرد اندازه گیری در دسترس نیست؛

                                                 
1 specimen 
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صورتی که در گزارش گنجانده  )در نتایج و مجاز کننده صدور گزارش د( شناسایی فرد )افراد( بازنگری کننده

  نشده است، هنگام نیاز به راحتی در دسترس باشد(؛

 ای که ضروری است به عنوان نتیجه مقدماتی در نظر گرفته شود؛ ذ( شناسایی هر نتیجه

 هر نتیجه بحرانی؛  1های گذاری ر( نشانه

شوند و یک  ای آن به عنوان بخشی از یک گزارش کامل شناخته میز( شناسایی منحصر بفردی که ههه اجز

 شناسایی واضح از پایان آن )به طور مثال، شهاره صفحه از  تعداد کل صفحات(

7-1-0-7 ها اطلاعات اضافی برای گزارش 

 الف( هنگامی که برای مراقبت از بیهار ضروی است، )گزارش( باید شامل زمان جهع آوری نهونه اولیه باشد.

 ر گزارش، حاوی زمان صدور گزارش نیست، باید هنگام نیاز به راحتی در دسترس باشد؛ب( اگ

های انجام شده توسط آزمایشگاه ارجاعی، شامل اطلاعات  هایی از آزمایش ها یا بخش پ( شناسایی ههه آزمایش

 ها؛ ارائه شده توسط مشاوران، بدون تغییر، ههچنین نام آزمایشگاه اجرا کننده آزمایش

 رگاه کاربرد دارد، گزارش باید شامل تفسیر نتایج و توضیحات در موارد زیر باشد:ت( ه

 تواند مقدار بالینی نتایج آزمایش را به مخاطره بیاندازد؛ کیفیت نهونه و مناسب بودن آن که می (1

های مختلف  یا در مکان  POCT) های مختلف )به طور مثال ها با روش ها هنگامی که آزمایش ناههخوانی (2

 شود؛ نجام میا

ای یا ملی استفاده  گیری منطقه ریسک احتهالی تفسیر نادرست، هنگامی که یکاهای مختلف اندازه (5

 شوند؛ می

 .روندهای نتیجه یا تغییرات قابل توجه در طول زمان (5

5-1-0-7 شده  ها به نتایج گزارش اصلاحیه 

 ند که:های اجرایی صدور نتایج اصلاح شده یا تجدید نظر شده باید اطهینان بده روش

 شود؛ گزارش تجدید نظر شده درج می الف( هنگامی که مرتبط باشد، دلیل تغییر ثبت و در

ارائه شود، و به وضوح به عنوان  2ب( نتایج تجدید نظر شده فقط باید به صورت یک سند یا داده انتقالی اضافه

 شود؛ یهار در گزارش اصلی باید ذکرتجدید نظر شده شناسایی شود و تاریخ و شناسه ب

 شود؛ از تجدید نظر آگاه می گیرنده خدماتپ( 

ت( هنگامی که ضروری است گزارشی کاملاً جدید صادر شود، این گزارش باید به صورت انحصاری شناسایی 

 شود؛ اصلی باشد که جایگزین آن میشود و باید حاوی یک مرجع و قابلیت ردیابی به گزارش 

                                                 
1 indications  
2 additional 
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 ای از آن باید نگهداری شود. ند تجدید نظرها را ضبط کند، سابقهتوا دهی نهی ث( هنگامی که سیستم گزارش

1-1-0-7 از آزمایش پسها  رسیدگی نمونه 

 .ها را مشخص کند ها پس از آزمایش و شرایط انبارش نهونه آزمایشگاه باید طول زمان حفظ نهونه

 آزمایشگاه باید پس از آزمایش اطهینان حاصل کند که:

 شود؛ نگهداری می هالف( شناسایی بیهار و منبع نهون 

 ب( مناسب بودن نهونه برای آزمایش تکهیلی معلوم است؛ 

 شود؛ شود که به شکل بهینه، مناسب بودن آن برای آزمایش تکهیلی حفظ می ای انبار می پ( نهونه به گونه 

 توان مشخص و بازیابی کرد، و ت( محل نهونه را می 

 شود. ث( نهونه به طور مقتضی دور ریخته می 

 نامنطبق کار 7-8

های اجرایی خود،  های آزمایشگاهی یا نتایج آزمایش با روش آزمایشگاه باید برای هنگامی که هر جنبه از فعالیت

انطباق ندارد، )به طور مثال تجهیزات یا شارایط محیطای خاارج از     گیرنده خدماتمشخصات کیفی، یا الزامات 

ا بارآورده نکناد( فرآینادی داشاته باشاد. ایان       حدود مشخص شده باشد، نتایج پایش معیارهای مشخص شده ر

  فرآیند باید اطهینان بدهد که:

 ها و اختیارات برای مدیریت کار نامنطبق مشخص شده است؛ الف( مسئولیت

ب( اقدامات فوری و بلندمدت مشخص شده و بر اساس فرآیند تحلیل ریسک که توسط آزمایشگاه ایجااد شاده،   

 هستند؛

 شود؛ ها خودداری می ها متوقف و از ارسال گزارش سیب به بیهاران، آزمایشپ( در صورت وجود ریسک آ

ت( ارزشیابی اههیت بالینی کار نامنطبق، شامل تحلیل اثر بر نتایج آزمایش که پیش از شناسایی عادم انطبااق   

 شود؛ توانسته صادر شده باشد، انجام می صادر شده یا می

 شود؛ نطبق گرفته میث( تصهیهی در مورد قابلیت پذیرش کار نام

 شود؛ اطلاع داده می گیرنده خدماتج( هنگام ضرورت، نتایج آزمایش تجدید نظر شده و به 

 چ( مسئولیت صدور مجوز از سرگیری کار مشخص شده است.

 (،8-8کار نامنطبق را اجرا کند )طبق زیر بند  1آزمایشگاه باید اقدامات اصلاحی متناسب با ریسک بازرخداد

الف تا چ مشخص شده است، حفظ  9-8باید سوابق کار نامنطبق و اقدامات را ههانطور که در زیر بند آزمایشگاه 

 .کند

                                                 
1 recurrence 
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 و مدیریت اطلاعات ها کنترل داده 7-6

 کلیات 7-6-1

 های آزمایشگاه دسترسی داشته باشد. ها و اطلاعات ضروری برای انجام فعالیت آزمایشگاه باید به داده

هاا و اطلاعاات گنجاناده شاده در هار دو       ، شاامل مادیریت داده  "هاای اطلاعاات آزمایشاگاهی    سیستم"در این استاندارد،  :1نکتۀ 

ای  هاای غیار رایاناه    ای بیشتر از سیستم های رایانه تواند برای سیستم ای است. برخی از الزامات می ای و غیر رایانه های رایانه سیستم

 .کاربرد داشته باشد

کتابنامه(  [11])ردیف   ISO 22367:2020ای در استاندارد  اطلاعات آزمایشگاهی رایانههای  های مرتبط با سیستم ریسک :2نکتۀ 

 .بحث شده است A.13زیر بند 

برای اطهیناان از حفاظ محرماانگی، یکپاارچگی و دردساترس       1های امنیت اطلاعات، راهبردها و بهترین کارکردها کنترل :1نکتۀ 

هاای امنیات اطلاعاات     پیوست الاف مرجاع کنتارل   کتابنامه(  [14])ردیف  ISO/IEC 27001:2022بودن اطلاعات، در استاندارد 

 اند. فهرست شده

 ها برای مدیریت اطلاعات اختیارات و مسئولیت 7-6-2

هاای اطلاعااتی شاامل     ها بارای مادیریت سیساتم    آزمایشگاه باید اطهینان حاصل کند که اختیارات و مسئولیت

تواند بر مراقبات از بیهاار تااثیر بگاذارد، مشاخص شاده اسات.         های اطلاعاتی که می نگهداری و اصلاح سیستم

 های اطلاعات آزمایشگاه است. آزمایشگاه در نهایت مسئول سیستم

 های اطلاعاتی مدیریت سیستم 7-6-1

هاا و اطلاعاات    دهی، ذخیره یا بازیابی داده سیستم)های( مورد استفاده برای جهع آوری، پردازش، ثبت، گزارش

  آزمایش باید:

گذاری شود، و قبل از معرفی، کارکرد آن توسط آزمایشگاه تصدیق شود. هر گوناه   کننده صحه سط تامینالف( تو

تغییر در سیستم، شامل پیکربندی نرم افزار آزمایشگاهی یا اصلاحات در نرم افزار تجاری موجود در باازار، بایاد   

 سازی مجاز، مدون و صحه گذاری شود؛ قبل از پیاده

هاا باین سیساتم اطلاعاات آزمایشاگاهی و ساایر        و تصدیق، هر جا کاربرد دارد، شامل کارکرد مناساب واساط  گذاری  صحه :1نکتۀ 

  های مراقبت اولیه است. بیهاران بیهارستانی و سیستم 2های اداره امور ها مانند تجهیزات آزمایشگاهی، سیستم سیستم

تاوان باه انادازه کاافی      شاود را مای   رد طراحی شده آن استفاده میافزارهای تجاری موجود در بازار که در گستره کارب  نرم: 2نکتۀ 

 .(های نرم افزار مدیریت کیفیت گذاری شده تلقی کرد. )به طور مثال نرم افزار پردازش کلهه و صفحه گسترده و برنامه صحه

کارکرد  مجاز باشد، از جهله موارد مربوط به گیرندگان خدماتب( مدون شده و مستندات به آسانی در دسترس 

 روزانه سیستم؛ 

                                                 
1 best practice  
2 administration  
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ها در برابار دساتکاری یاا از     پ( امنیت سایبری، برای محافظت سیستم از دسترسی غیرمجاز و محافظت از داده

 باشد؛ شده سازی دست رفتن، پیاده

ای،  هاای غیار رایاناه    کننده مطابقات دارد یاا در ماورد سیساتم     ت( در محیطی کار کند که با مشخصات تأمین

 هم کند که از درستی ثبت و رونویسی دستی محافظت کند؛شرایطی را فرا

هاای   ها و اطلاعات اطهینان حاصل شود و شامل ثبت خرابی ای نگهداری شود که از یکپارچگی داده ث( به گونه

  سیستم و اقدامات فوری و اصلاحی مقتضی باشد.

 .ودبررسی ش 1مند ای مقتضی و نظام ها باید به شیوه محاسبات و انتقال داده

 های توقف برنامه 7-6-0

ای بارای حفاظ عهلیاات در صاورت خرابای یاا طای زماان  توقاف           ریزی شاده  آزمایشگاه باید فرآیندهای طرح

دهی  این شامل انتخاب و گزارش .گذارد، داشته باشد های آزمایشگاه تأثیر می های اطلاعاتی که بر فعالیت سیستم

 خودکار نتایج است.

 مدیریت خارج از محل 7-6-8

سیستم)های( اطلاعات آزمایشگاهی خارج از محل )آزمایشگاه( یاا از طریاق فاراهم کنناده بیرونای       هنگامی که

شود، آزمایشگاه باید اطهینان حاصل کند که فراهم کننده یا متصدی سیساتم باا ههاه     مدیریت و نگهداری می

 .الزامات کاربردی این استاندارد مطابقت دارد

 تاشکای 7-7

 فرآیند 7-7-1

 دی برای رسیدگی به شکایات داشته باشد که باید حداقل شامل موارد زیر باشد:ینآزمایشگاه باید فرآ

گیری در مورد اقاداماتی کاه بایاد در پاساخ باه آن       یند دریافت، اثبات و وارسی شکایت و تصهیمالف( شرح فرآ 

 ؛انجام شود

( یاا باه عناوان ورودی در فرآیناد      8-8تواند منجر به اجرای اقدامات اصلاحی شود )طبق زیار بناد    حل و فصل شکایات می نکته:

 (  4-8بهبود استفاده شود )طبق زیر بند 

 ب( ردیابی و ثبت شکایت، از جهله اقداماتی که برای حل و فصل آن انجام می شود؛ 

 پ(حصول اطهینان از این که اقدام مقتضی انجام شده است.

 شرحی از فرآیند رسیدگی به شکایات باید در دسترس عهوم باشد. 

                                                 
1 systematic 
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 دریافت شکایت 7-7-2

های آزمایشگاهی است  الف( به محض دریافت شکایت، آزمایشگاه باید تأیید کند که آیا شکایت مربوط به فعالیت

 ؛(1-8-8که آزمایشگاه مسئول آنها است و در این صورت، باید شکایت را حل کند ) طبق زیر بند 

برای تعیاین موجاه باودن    اطلاعات ضروری ب( آزمایشگاه دریافت کننده شکایت باید مسئول جهع آوری کلیه  

 شکایت باشد؛

های  پ( هرگاه امکان پذیر باشد، آزمایشگاه باید دریافت شکایت را تایید کند و پیامد و در صورت کاربرد، گزارش

 پیشرفت را به شاکی ارائه کند.

 حل و فصل شکایت 7-7-1

 وارسی و حل و فصل شکایات نباید منجر به اقدامات تبعیض آمیز شود.

حل و فصل شکایات باید توسط افرادی که در موضوع شکایت مورد پرساش دخیال نیساتند انجاام، باازنگری و      

 .طرفی را به مخاطره بیندازد دهد، هر رویکرد جایگزین نباید بی تصویب شود. هر جا که منابع این اجازه را نهی

 طرحریزی تداوم و آمادگی اضطراری 7-5

های اضطراری یا سایر شرایط، هنگامی که  های مرتبط با موقعیت ه ریسکآزمایشگاه باید اطهینان حاصل کند ک

ها،  اند و راهبردی ههاهنگ شده شامل طرح های آزمایشگاه محدود یا در دسترس نیستند، شناسایی شده فعالیت

 کند. پذیر می های اجرایی، و اقدامات فنی وجود دارد که ادامه عهلیات پس از یک اختلال را امکان روش

ریزی شده هرجا قابل اجرا است، تهرین  ای آزموده شوند و توانهندی پاسخگویی طرح ها باید به صورت دوره رحط

 شود. 

 آزمایشگاه باید: 

ریازی شاده باه     های ههه کارکنان مرتبط آزمایشگاه، یک پاساخ طارح   الف( با در نظر گرفتن نیازها و توانهندی

 های اضطراری ایجاد کند؛ موقعیت

 ارائه کند؛ت و آموزش مقتضی به کارکنان مرتبط آزمایشگاه ب( اطلاعا

 های اضطراری واقعی پاسخ بدهد؛  پ( به موقعیت

های اضطراری، متناسب با بزرگی وضعیت اضطراری و اثر بالقوه آن  ت( برای پیشگیری یا کاهش عواقب موقعیت

  اقدام نهاید.

 دهد. شتری را ارائه مییات بیجزی کتابنامه( [26])ردیف  CLSI GP36-A  نکته:
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 الزامات سیستم مدیریت 5

 الزامات عمومی 5-1

 کلیات 5-1-1

آزمایشگاه باید یک سیستم مدیریت برای پشتیبانی و نشان دادن تحقق سازگار الزامات ایان اساتاندارد  ایجااد،    

 مدون، اجرا و نگهداری کند.

 سیستم مدیریت آزمایشگاه،  باید حداقل در برگیرنده موارد زیر باشد:

 ؛(1-8ها )طبق زیر بند  لیتمسئو 

 ؛(2-8ها )طبق زیر بند  و خط مشی 1اهداف 

 ؛(5-8،  5-8،  2-8)طبق زیر بند  اطلاعات مدون 

  ؛(9-8ها برای بهبود )طبق زیر بند  ها و فرصت برای پرداختن به ریسکاقدامات 

  ؛(4-8بهبود مستهر )طبق زیر بند 

 ؛(8-8بند  اقدامات اصلاحی )طبق زیر 

 ؛(8-8های داخلی )طبق زیر بند  و مهیزی ها ارزشیابی 

 ( .5-8)طبق زیر بند  های مدیریت بازنگری 

 سازی الزامات سیستم مدیریت   برآورده 5-1-2

یت )باه طاور مثاال مطاابق باا      سازی و نگهداری یک سیستم مدیریت کیف آزمایشگاه مهکن است با ایجاد، پیاده

را بارآورده   1-1-8( الزامات بند 1ب )طبق جدول  ((بنامهکتا [5])ردیف  5111استاندارد ملی ایران/ایزو الزامات

و الزامات مشاخص شاده در    8تا  5سازی سازگار الزامات بندهای  این سیستم مدیریت کیفیت باید برآورده کند.

 را پشتیبانی و نشان دهد. 5-8تا  2-8بند 

 آگاهی سیستم مدیریت   5-1-1

دهند، از موارد زیر آگاه  کار انجام می کنترل آزمایشگاه ه افرادی که تحتآزمایشگاه باید اطهینان حاصل کند ک

 هستند:

 های مربوطه؛ الف( اهداف و خط مشی

 ب( سهم آنها در اثربخشی سیستم مدیریت، شامل مزایای عهلکرد بهبود یافته؛

 .پ( عواقب عدم انطباق با الزامات سیستم مدیریت

                                                 
1 objectives 
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 مستندسازی سیستم مدیریت 5-2

 کلیات 5-2-1

هایی را برای تحقق مقاصد این سند ایجاد، مدون و نگهداری کناد و   د اهداف و خط مشیمدیریت آزمایشگاه بای

 شوند. ها در تهام سطوح سازمان آزمایشگاه درک و اجرا می باید اطهینان حاصل کند که اهداف و خط مشی

 تواند در یک نظامنامه کیفیت گنجانده شود، اما الزامی نیست. مستندات سیستم مدیریت مینکته: 

 صلاحیت و کیفیت 5-2-2

 ها باید به صلاحیت، کیفیت، عهلیات سازگار آزمایشگاه بپردازد. اهداف و خط مشی

 شواهد تعهد 5-2-1

سیساتم مادیریت و بهباود مساتهر     ساازی   پیااده  توساعه و  باه مدیریت آزمایشگاه باید شواهدی مبنی بر تعهد 

 اثربخشی آن ارائه دهد.

 مستندسازی 5-2-0

سازی الزاماات ایان اساتاندارد بایاد در سیساتم       و سوابق مربوط به برآورده ها، ههه مستندات، فرآیندها، سیستم

 مدیریت گنجانده، به آن ارجاع داده یا مرتبط شود.

 دسترسی کارکنان 5-2-8

هاایی از مساتندات سیساتم مادیریت و      های آزمایشگاه، باید باه قساهت   ههه کارکنان دست اندرکار در فعالیت

 .آنها کاربرد دارد، دسترسی داشته باشندهای  اطلاعات مرتبط که برای مسئولیت

 کنترل مستندات سیستم مدیریت 5-1

 کلیات 5-1-1

 ( مرتبط با تحقق این استاندارد را کنترل کند.ات )درون سازمانی و برون سازمانیآزمایشگاه باید مستند

، 2نهودارهاای جریاانی  ، 1طهای اجرایی و راهنهاهای شغلی مارتب  های خط مشی، روش تواند بیانیه می "مستند"در این متن،  نکته:

هاای مرجاع بیولاوژیکی و منشاأ آنهاا،       های سازنده، جاداول کالیبراسایون، باازه    های استفاده، مشخصات، دستورالعهل دستورالعهل

د منشاأ خاارجی ماننا   باا  ها و مدارک  نامه ها، موافقت ها، طرح افزار، نقشه سازی نرم ها، مدون ها، یادداشت نهودارها، پوسترها، اطلاعیه

هاا گرفتاه شاده اسات، مساتندات توصایف کنناده         هاای آزماایش از آن   های درسی کاه روش  قوانین، مقررات، استانداردها و کتاب

ها مانند نسخه چاپی یاا   توانند به هر شکل یا انواع واسط این مستندات می های کارکنان )مانند شرح  شغل( و غیره باشد. شایستگی

 دیجیتالی باشند.

                                                 
1 related job aids 
2 flow charts 
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 کنترل مستندات 5-1-2

 آزمایشگاه باید اطهینان حاصل کند که:

 شوند؛ الف( مستندات به صورت منحصر به فرد شناسایی می

و شایساتگی تعیاین کفایات را     1ب( مستندات قبل از صدور از نظر کافی بودن توسط کارکنان مجاز که خبرگی

 شوند؛ دارند تصویب می

 شوند؛ می زصورت لزوم به روای بازنگری و در  پ( مستندات به صورت دوره

های استفاده در دسترس هستند و هر جاا لازم باشاد، توزیاع     های مرتبط مستندات کاربردی در محل ت( نسخه

 شود؛ آنها کنترل می

 شود؛ ث( تغییرات و وضعیت کنونی تجدید نظر مستندات شناسایی می

  شوند؛ محافظت می 2ج( مستندات از تغییرات غیرمجاز و هرگونه حذف یا برداشت

 شود؛ مستندات از دسترسی غیرمجاز محافظت میچ( 

شوند، روش مناسبی برای  ح( از استفاده سهوی از مستندات منسوخ جلوگیری و اگر برای هر منظوری حفظ می

 شود؛ شناسایی به کار گرفته می

خ( حداقل یک نسخه کاغذی یا الکترونیکی از هر مستند کنترل شده منسوخ برای یک دوره زمانی مشخص یاا  

 .شود مطابق با الزامات مشخص کاربردی حفظ می

 کنترل سوابق 5-0

 ایجاد سوابق 5-0-1

 آزمایشگاه باید سوابق خوانا را برای نشان دادن تحقق الزامات این استاندارد ایجاد و حفظ کند.

   گذارد ایجاد شود. سوابق باید در زمان انجام هر فعالیتی که بر کیفیت آزمایش تأثیر می

 نند به هر شکل یا نوع واسط باشد.توا سوابق می نکته:

 اصلاح سوابق 5-0-2

های قبلای یاا مشااهدات اصالی      تواند به ویرایش آزمایشگاه باید اطهینان حاصل کند که اصلاحات در سوابق می

های اصلی و اصلاح شده، از جهله تاریخ و هر جا مرتبط است، زماان تغییار،    ها و پرونده ردیابی شود. هردو، داده

 .اند، باید نگه داشته شوند های تغییر یافته و کارکنانی که تغییرات را ایجاد کرده بهای از جن نشانه

                                                 
1 expertise 
2 removal 
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 حفظ سوابق 5-0-1

سازی، محافظت از دسترسای و تغییارات    های اجرایی مورد نیاز برای شناسایی، ذخیره الف( آزمایشگاه باید روش

 بق خود را اجرا کند؛و وارهایی سواگیری، بایگانی، بازیابی، زمان نگهداری  غیرمجاز، پشتیبان

 گهداری برای سوابق باید مشخص شود؛های ن ب( زمان

 .های شناسایی شده انتخاب کرد توان بر اساس ریسک های نگهداری را می علاوه بر الزامات، زمان :1نکتۀ 

بی گونه که الزام شاده اسات قابال بازیاا     های گزارش شده باید تا زمانی که ضروری است یا آن پ( نتایج آزمایش

 ؛باشد

ت( ههه سوابق باید در سراسر دوره نگهداری قابل دسترسی باشد، در هر نوع واسطی کاه آزمایشاگاه ساوابق را    

 (.5-8دارد قابل خواندن باشد، و برای بازنگری مدیریت آزمایشگاه در دسترس باشد ) طبق زیر بند  نگه می

هاای   هاای بافات شناسای، آزماایش     رایی )به عناوان مثاال آزماایش   های اج تعهدات قانونی مربوط به انواع خاصی از روش :2نکتۀ 

 تری نسبت به سایر سوابق باشد. تواند مستلزم حفظ سوابق خاص برای مدت زمان طولانی های کودکان( می ژنتیکی، آزمایش

 های بهبود ها و فرصت اقدامات به منظور پرداختن به ریسک 5-8

 ها برای بهبود ها و فرصت شناسایی ریسک 5-8-1

 های آزمایشگاه را شناسایی کند تا: های بهبود مرتبط با فعالیت ها و فرصت شگاه باید ریسکآزمای

 های آزمایشگاه پیشگیری کند یا کاهش داده شود؛  های بالقوه در فعالیت الف( از اثرات نامطلوب و خرابی

 ها، بهبود حاصل شود؛  ب( با عهل بر روی فرصت

 یابد؛ یت به نتایج مورد نظر خود دست میپ( اطهینان حاصل شود که سیستم مدیر

 های مراقبت از بیهار کاهش داده شود؛ ت( ریسک

 به دستیابی به مقصد و اهداف آزمایشگاه کهک شود.   ث( 

 ها برای بهبود ها و فرصت اقدامات بر روی ریسک 5-8-2

د. اقدامات انجام شده بندی کرده و نسبت به آنها اقدام کن های شناسایی شده را اولویت آزمایشگاه باید ریسک

ها باید متناسب با اثر بالقوه بر نتایج آزمایش آزمایشگاه و ههچنین ایهنی بیهار و  برای پرداختن به ریسک

 کارکنان باشد.

 ها را ثبت کند. ها و فرصت آزمایشگاه باید تصهیهات اتخاذ شده و اقدامات انجام شده در مورد ریسک

های بهبود را در سیستم مدیریت خود  های شناسایی شده و فرصت ریسک آزمایشگاه باید اقدامات مربوط به

 یکپارچه و اجرا کند و اثربخشی آنها را ارزشیابی کند.
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تواند شامل شناسایی و اجتناب از تهدیدها، حذف منبع یک ریسک، کاهش  ها می های پرداختن به ریسک گزینه :1نکتۀ 

یسک، ریسک کردن به منظور پیگیری فرصتی برای بهبود، یا پذیرش ریسک با نهایی یا عواقب یک ریسک، انتقال یک ر راست

 تصهیم آگاهانه باشد.

ها را شناسایی و به آنها بپردازد، الزامی برای هیچ روش خاصی  کند که آزمایشگاه ریسک اگرچه این استاندارد الزام می :2نکتۀ 

 [17])ردیف  ISO 35001 و( کتابنامه [11])ردیف  ISO 22367 زتوانند ا ها می برای مدیریت ریسک وجود ندارد. آزمایشگاه

 برای راهنهایی استفاده کنند.( کتابنامه

های آزمایشگاه، به کارگیری فناوری جدید، یا ایجاد سایر  تواند منجر به گسترش دامنه فعالیت ها برای بهبود می فرصت :1نکتۀ 

 .شود نده خدماتگیرها برای برآورده سازی نیازهای بیهار و  امکان

 بهبود 5-6

 بهبود مستمر 5-6-1

الف( آزمایشگاه باید به طور مستهر اثربخشی سیستم مدیریت شامل فرآیندهای پیش از آزمایش، آزمایش و پس 

 ؛ها بیان شده است بهبود ببخشد از آزمایش را ههانطور که در اهداف و خط مشی

کند، و هرگونه اقدامات ضروری را توسعه داده،  ها برای بهبود را شناسایی و انتخاب ب( آزمایشگاه باید فرصت

حوزه شده به  های شناسایی ریسک و فرصتهای  های بهبود باید بر اساس ارزیابی مدون و اجرایی نهاید. فعالیت

 (؛9-8)طبق زیر بند  های دارای بالاترین اولویت هدایت شوند

ها، بازنگری روشهای اجرایی عهلیاتی، اهداف کلی،  مشی ده از خطتواند از طریق ارزیابی ریسک، استفا های بهبود می فرصت نکته:

های مهیزی داخلی، شکایات، اقدامات اصلاحی، بازنگری های مدیریت، پیشنهادات کارکنان،  های ارزشیابی بیرونی، یافته گزارش

  شناسایی شود. (EQA)ارجی ها و نتایج ارزیابی کیفیت خ ، تحلیل دادهگیرندگان خدماتپیشنهادات یا بازخورد بیهاران و 

 دامات انجام شده را ارزشیابی کند؛پ( آزمایشگاه باید اثربخشی اق

ها و  های بهبود مستهر که حوزه ت( مدیریت آزمایشگاه باید اطهینان حاصل کند که آزمایشگاه در فعالیت

 کند؛ گیرد، مشارکت می را در بر میپیامدهای مربوط به مراقبت از بیهار 

 .های بهبود و اهداف مربوطه را به کارکنان اطلاع رسانی کند آزمایشگاه باید طرح ث( مدیریت

 و کارکنان آزمایشگاه گیرندگان خدماتبازخورد بیماران،  5-6-2

و کارکنان خود باشد. این بازخورد باید  گیرندگان خدماتآزمایشگاه باید به دنبال دریافت بازخوردها از بیهاران، 

 گیرندگان خدماتهای آزمایشگاه و خدمات به  برای بهبود سیستم مدیریت، فعالیت مورد تحلیل قرار گرفته و

  استفاده شود.

سوابق بازخورد شامل اقدامات انجام شده باید نگهداری شود. در مورد اقدامات انجام شده ناشی از بازخورد 

 .کارکنان، باید به آنها اطلاع رسانی شود
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 ها و اقدامات اصلاحی عدم انطباق 5-7

 دهد دامات هنگامی که عدم انطباق رخ میاق 5-7-1

  هنگامی که یک عدم انطباق رخ می دهد، آزمایشگاه باید:

 الف( به عدم انطباق پاسخ دهد و درصورت کاربرد:

 ؛  رل و اصلاح عدم انطباق انجام دهد( اقدام فوری برای کنت1

 .دن به فرد مناسب بپردازداز جهله سپر-( به عواقب عدم انطباق، با تهرکز ویژه بر ایهنی بیهار 2

 ؛ب( علت)های( عدم انطباق را تعیین کند

پ( ضرورت اقدام اصلاحی برای از بین بردن علت )های( عدم انطباق، به منظور کاهش راست نهایی بازرخداد یا 

 رخداد آن در جای دیگر را از طریق روش های زیر ارزشیابی کند:

 ؛بازنگری و تحلیل عدم انطباق (1

 ن اینکه آیا عدم انطباق های مشابه وجود دارد یا می تواند به شکل بالقوه رخ دهد؛( تعیی2

 قوه در صورت بازرخداد عدم انطباق.( ارزیابی ریسک)ها( و اثر)های( بال5

 ؛ت( هر اقدام مورد نیاز را اجرا کند

 م شده را بازنگری و ارزشیابی کند؛ث( اثربخشی هر اقدام اصلاحی انجا

 ا در صورت نیاز به روز رسانی کند؛ها برای بهبود ر فرصتها و  ج( ریسک

 چ( در صورت ضرورت، تغییراتی در سیستم مدیریت ایجاد کند.

 اثربخشی اقدام اصلاحی 5-7-2

های مواجه شده باشد و باید علت)های( شناسایی شده را  اقدامات اصلاحی باید متناسب با تاثیرات عدم انطباق

 .کاهش دهد

 و اقدامات اصلاحی ها سوابق عدم انطباق 5-7-1

 آزمایشگاه باید سوابقی را به عنوان شواهد زیر حفظ کند:

 و  آن، و هرگونه اقدام انجام شده متعاقبها، علت)ها(  الف( ماهیت عدم انطباق 

 ب( ارزشیابی اثربخشی هر اقدام اصلاحی 
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 ها ارزشیابی 5-5

 کلیات 5-5-1

به اجرا بگذارد تا اثبات کند که فرآیندهای مدیریتی،  ها را شده، ارزشیابی ریزی  های طرح آزمایشگاه باید در بازه

آزمایشگاه  گیرندگان خدماتآزمایش، آزمایش و پس از آزمایش نیازها و الزامات بیهاران و  پشتیبانی و پیش از 

 .کند کند، و از انطباق با الزامات این استاندارد اطهینان حاصل  را برآورده می

 های کیفیت شاخص 5-5-2

ریزی شود که شامل برقراری اهداف، روش  ت( باید طرح 9 -9های کیفیت )طبق زیربند  خصفرآیند پایش شا

ای بازنگری شوند تا از  ها باید به طور دوره و طول مدت پایش است. شاخص 1شناسی، تفسیر، حدود، برنامه اقدام

 .تداوم مناسب بودن آن اطهینان حاصل شود

 های داخلی ممیزی 5-5-1

ریزی شده، مهیزی های داخلی را به اجرا بگذارد تا اطلاعاتی فراهم  های طرح در بازهآزمایشگاه باید  5-5-1-1

 :که آیا سیستم مدیریت کند 

 های آزمایشگاه منطبق است؛ الف( با الزامات آزمایشگاه برای سیستم مدیریت خود، شامل فعالیت

 باشد و ب( با الزامات این استاندارد منطبق می

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

ریزی، ایجاد، اجرا و نگهداری کند که شامل موارد زیر  آزمایشگاه باید برنامه مهیزی داخلی را طرح 5-5-1-2

  باشد:

 های آزمایشگاه؛ الف( اولویت دادن به ریسک متوجه بیهاران از فعالیت

های  برون سازمانی و مهیزیهای  پیامدهای ارزشیابی های شناسایی شده؛ ب( یک برنامه زمانی که ریسک 

 گیرد؛ داخلی قبلی؛ وقوع عدم انطباق، حوادث و شکایات؛ و تغییرات موثر بر فعالیت های آزمایشگاه را در نظر می

 پ( اهداف، معیارها و دامنه مشخص شده مهیزی برای هر مهیزی؛

یستم مدیریت آزمایشگاه، و ، واجد صلاحیت و مجاز به ارزیابی عهلکرد سهایی که آموزش دیدهتخاب مهیزت( ان

 هر گاه که منابع اجازه دهند، مستقل از فعالیت مورد مهیزی هستند؛

 ث( اطهینان از عینیت و بی طرفی فرآیند مهیزی؛ 

 شود؛ ها به کارکنان مرتبط گزارش می ج( حصول اطهینان از اینکه نتایج مهیزی 

 ؛مورد لاحی مقتضی، بدون تأخیر بیچ( اجرای اصلاح و اقدامات اص

                                                 
1 action plan 
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 ح( حفظ سوابق به عنوان شواهدی از اجرای برنامه مهیزی و نتایج مهیزی.

 .راهنهایی برای مهیزی سیستم های مدیریت ارائه می دهدکتابنامه(  [27])ردیف  ISO 19011 استاندارد نکته:

 های مدیریت بازنگری 5-1

 کلیات 5-1-1

ریزی شده بازنگری کند تا از تداوم  مدیریت آزمایشگاه باید سیستم مدیریت خود را در فواصل زمانی طرح

ها و اهداف بیان شده مرتبط با تحقق این استاندارد  مناسب بودن، کفایت و اثربخشی آن، شامل خط مشی

 .اطهینان حاصل نهاید

 دروندادهای بازنگری 5-1-2

 دروندادهای بازنگری مدیریت باید ثبت شود و باید شامل ارزشیابی حداقل موارد زیر باشد:

های مدیریت قبلی، تغییرات درون و برون سازمانی در سیستم مدیریت،  یت اقدامات منتج از بازنگریالف( وضع 

 های آزمایشگاه و کفایت منابع؛ تغییرات در حجم و نوع فعالیت

 های اجرایی؛ ها و روش ب( تحقق اهداف و مناسب بودن خط مشی 

های داخلی، تحلیل  های کیفیت، مهیزی از شاخصهای اخیر، پایش فرآیند با استفاده  پ( پیامدهای ارزشیابی

 های نهادهای برون سازمانی؛ ها، اقدامات اصلاحی، ارزیابی عدم انطباق

 و کارکنان؛  گیرنده خدماتت( بازخورد و شکایات بیهار،  

 ث( تضهین کیفیت اعتبار نتیجه؛

 ها برای بهبود؛ ها و فرصت به ریسکج( اثربخشی هر گونه بهبود اجرا شده و اقدامات انجام شده برای پرداختن 

 ؛ چ( عهلکرد فراهم کنندگان بیرونی

  ؛رنامه های مقایسه بین آزمایشگاهیح( نتایج مشارکت در ب

 ؛ (POCT)محل مراقبت آزمون در خ( ارزشیابی فعالیت های

 .های پایش و آموزش د( سایر عوامل مرتبط، مانند فعالیت

 بروندادهای بازنگری 5-1-1

 ها و اقدامات مربوط به حداقل موارد زیر باشد: مدیریت باید یک سابقه از تصهیمی برونداد بازنگر

 ؛ خشی سیستم مدیریت و فرآیندهای آنالف( اثرب

  های آزمایشگاهی مرتبط با برآورده سازی الزامات این استاندارد؛  ب( بهبود فعالیت

 پ( تأمین منابع لازم؛
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 ؛دماتگیرندگان خت( بهبود خدمات به بیهاران و 

  .ث( هرگونه نیاز به تغییر

مدیریت آزمایشگاه باید اطهینان حاصل کند که اقدامات ناشی از بازنگری مدیریت در یک چارچوب زمانی 

 مشخص تکهیل شده است.

 های مدیریتی باید به کارکنان آزمایشگاه اطلاع رسانی شود. ها و اقدامات ناشی از بازنگری نتیجه گیری 
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 «الف»پیوست 

 (الزامی)

 (POCT)الزامات افزوده برای آزمون در محل مراقبت 

 کلیات 1-الف

کند که متهایز  را تشریح می (POCT)این پیوست الزامات افزوده برای آزمایشگاه برای آزمون در محل مراقبت 

ها،  های آزمایشگاه در قبال سازمان این الزامات مسئولیت .از موارد ذکر شده در متن اصلی یا علاوه بر آنها هستند

ها و کارکنان آنها در مورد انتخاب وسایل، آموزش کارکنان، تضهین کیفیت و بازنگری مدیریت فرآیند  بخش

 .کند را مشخص می (POCT) آزمون در محل مراقبت کامل

کاربرد  در مورد آن ستاین استاندارد مهکن ابندهای مستثنی است، اما از این الزامات آزمون توسط خود بیهار 

 .داشته باشند

 کند. راهنهایی برای خدمات پشتیبانی شده غیر آزمایشگاهی ارائه می( کتابنامه [16])ردیف  ISO/TS 22583  :1نکتۀ 

راهنهایی در مورد ایهنی و ( کتابنامه [11])ردیف  ISO 22367 و( کتابنامه [12])ردیف  ISO 15190 استانداردهای :2نکتۀ 

 .ارائه می دهند را  (POCT)آزمون در محل مراقبت ی ریسکها جنبه

 حاکمیت 2-الف

برای پایش درستی و کیفیت  نهاد حاکهیتی سازمان باید در نهایت مسئول اطهینان از وجود فرآیندهای مقتضی

 .انجام شده در سازمان باشد (POCT)در محل مراقبت آزمون 

پشتیبانی شده   (POCT)هایی که از آزمون در محل مراقبت مکانهای خدمات بین آزمایشگاه و ههه  نامه موافقت

مشخص شده و در  ها و اختیارات دو طرف کنند باید اطهینان دهند که مسئولیت توسط آزمایشگاه استفاده می

 .سازمان اطلاع رسانی شده است

  اشند.ب تأیید مالی صورت کاربرد دارایید دارای تأیید بالینی و در ها با این موافقتنامه

باشد و مهکن است از طریق   (POCT)های آزمون در محل مراقبت در حوزه های خدمت باید نامه این موافقت

 .ای سلامت )مانند کهیته مشورت پزشکی( مدیریت شوند یک گروه حرفه
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 کتابنامه

 اصطلاحات مربوط نامه اندازه شناسی مفاهیم پایه عهومی و  اژه، و1551: سال 5825 استاندارد ملی ایران [1]

 (ISO/IEC GUIDE 99:2007استاندارد )

)اساتاندارد   الزامات عهومی آزمون مهارت-ارزیابی انطباق ، 1555: سال 18155 /ایزواستاندارد ملی ایران [2]

ISO/IEC 17043:2010) 

کننده  الزامات نهادهای ارائه -ارزیابی انطباق، 1554: سال 18121-1 /ایزو/آی ای سیاستاندارد ملی ایران [5]

 :ISO/IEC 17021-1)استاندارد تالزاما: 1 قسهت –های مدیریت کردن سیستم خدمات مهیزی و گواهی

2015) 

)اساتاندارد    مباانی و واژگاان   -کیفیت  مدیریت  های سیستم، 1554: سال 5111 /ایزواستاندارد ملی ایران [5]

ISO 9000:2015) 

 ISO)اساتاندارد   الزاماات  -کیفیات   مادیریت   ایه سیستم، 1554: سال 5111 / ایزواستاندارد ملی ایران [9]

9001:2015) 

 واژگاان و اصاول عهاومی   -ارزیاابی انطبااق  ، 1511: ساال  18111 /ایزو/آی ای سای استاندارد ملی ایران [4]

 (ISO/IEC 17000:2020)استاندارد 

د )اساتاندار  الزامات عهومی بارای صالاحیت تولیاد کننادگان ماواد مرجاع      ، 21591استاندارد ملی ایران  [8]

ISO/IEC 17034:2016) 

[8] ISO 15198:2004, Clinical laboratory medicine — In vitro diagnostic medical devices — 

Validation of user quality control procedures by the manufacturer 

[9] ISO/TS 20914:2019, Medical laboratories — Practical guidance for the estimation of 

measurement uncertainty 

[10] ISO 17511:2020, In vitro diagnostic medical devices — Requirements for establishing 

metrological traceability of values assigned to calibrators, trueness control materials and 

human samples 
[11] ISO 22367:2020, Medical laboratories — Application of risk management to medical 

laboratories 

 ISOبراسااس   ،یپزشاک  هاای  آزمایشاگاه  در ریساک  مدیریت کاربرد –های پزشکی آزمایشگاه، 15515استاندارد ملی ایران  نکته:

 تدوین شده است. 22367

[12] ISO 15190:2020, Medical laboratories — Requirements for safety 

[13] ISO 18113-1:2022, In vitro diagnostic medical devices- Information supplied by the 

manufacturer (labelling) part 1: Terms, definitions, and general requirements 
[14] ISO/IEC 27001-1:2022, Information security, cybersecurity and privacy protection — 

Information security management systems — Requirements 

[15] ISO 20658:2023, Requirements for the collection and transport of samples for medical 

laboratory examinations 
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[16] ISO/TS 22583, Guidance for supervisors and operators of point-of-care testing (POCT) 

devices 

[17] ISO 35001, Biorisk management for laboratories and other related organisations 

 

 ISO 35001براسااس   ،هاای مارتبط   هاا و ساایر ساازمان    مدیریت بیوریسک برای آزمایشگاه، 11945استاندارد ملی ایران  نکته:

 تدوین شده است.

[18] ISO 15194, In vitro diagnostic medical devices — Measurement of quantities in samples 

of biological origin — Requirements for certified reference materials and the content of 

supporting documentation 
[19] ISO 20186-1, Molecular in vitro diagnostic examinations — Specifications for pre-

examination processes for venous whole blood Part 1: Isolated cellular RNA 

[20] ISO 20186-2, Molecular in vitro diagnostic examinations — Specifications for pre-

examination processes for venous whole blood Part 2: Isolated genomic DNA 

[21] ISO 20186-3, Molecular in vitro diagnostic examinations — Specifications for pre-

examination processes for venous whole blood Part 3: Isolated circulating cell free DNA 

from plasma 

[22] ISO 20166-all parts, Molecular in vitro diagnostic examinations — Specifications for pre-

examination processes for formalin-fixed and paraffin-embedded (FFPE) tissue 
[23] ISO 20184-all parts, Molecular in vitro diagnostic examinations — Specifications for pre-

examination processes for frozen tissue 

[24] ISO 4307, Molecular in vitro diagnostic examinations — Specifications for pre-

examination processes for saliva — Isolated human DNA 

[25] ISO 23118, Molecular in vitro diagnostic examinations — Specifications for pre-

examination processes in metabolomics in urine, venous blood serum and plasma 

[26] CLSI G36-A, Planning for laboratory  operations during a disaster; Approved guideline 

[27] ISO 19011, Guidelines for auditing management systems 

تادوین شاده    ISO 19011براسااس   ،هاای مادیریت   رهنهودهایی برای مهیزی سیستم، 15111 /ایزو استاندارد ملی ایران نکته:

 است.

 

 

   

 


