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مدارك و سوابق
:استفاده از اسناد، حفظ ونگهداري آن ها

ووقتي شما به اطلاعات نياز داريد و آنها را جستجو  ر ه و ر ز ي و
.مي كنيد، اسناد آزمايشگاهي به شما كمك مي كنند



سيستم مديريت در آزمايشگاه ها

سازمان پرسنل تجهيزات

كنترل فرايند، 
ف ك ل خريد و كنت يت كنترل كيفي ودي
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ادگ اهداف يادگيرياهداف
ا ش آ خش ا ا ان ا ك گ ن با نتيجه گيري كه مي توان در انتهاي اين بخش به دست آورد، شما  ا

:قادر خواهيد بود

.به توضيح اهميت مديريت اسناد بپردازيد•
.ساختار مستند سازي را بيان نماييد• يي ن بي ر زي ر
.ها بپردازيد sopبه بيان محتوا، مضمون و اهميت •
بپردازيد• آزمايشگاهي اسناد مديريت به مربوط عوامل توضيح .به توضيح عوامل مربوط به مديريت اسناد آزمايشگاهي بپردازيد.به



اسناد آزمايشگاهي در واقع چه هستند؟

آزمايشگاه سوابق و ك مدا مجموعه به مجموعه مدارك و سوابق آزمايشگاه  به
استقرار، اجرا و  وجود، گويند كه

اثربخشي سيستم مديريت كيفيت را  
ات ااث ن . نمايداثبات مي



هستند؟ مستندسازي نيازمند ها آزمايشگاه چرا آزمايشگاه ها نيازمند مستندسازي هستند؟چرا

.مستندات فراهم كننده چارچوبي براي سيستم كيفيت•
كاري• هاي هميشگ(SOP):روش و دائم متدي متدي دائمي و هميشگي (SOP):روش هاي كاري•
به منظور دسترسي كاركنان و ارتقاء دانش آنان: مراجع•

آ رعايت استانداردهاي رسمي آزمايشگاهي توسط اين •
.دستورالعمل ها و پروسه هاي كاري



مستندات، بازتاب كننده سازماندهي آزمايشگاه و مديريت 
باشند م آن، كيفيت آن، مي باشندكيفيت

:قوانين طلايي كه همگان بايد از آن پيروي كنند

درآور عمل به اي نوشته !آنچه نوشته اي به عمل درآور!آنچه
!و آنچه را انجام مي دهي به صورت مكتوب درآور



بچرا مستندات آزمايشگاه بهتر است مكتوب باشند؟ وب ر به ي ز چر

:                               دستورالعمل هاي شفاهي اغلب
.يا شنيده نمي شوند•
يا به درستي درك نمي شوند و آن طور كه منظور •

.فرد گوينده نبوده، درك مي شوند
ً .يا سريعاً فراموش مي شوند•

و يا آنكه عمل به آن ها و پيروي از آن ها مشكل •
.است



رمدارك



ا اف ا ا ش ا اطلا هر گونه اطلاعات نوشتاري يا نرم افزاري  گ
يا گزارش تعريف، تشريح، براي مستند براي تشريح، تعريف، گزارش يا  مستند

ها يا   ها، نيازها و روش گواهي فعاليت
نتايج مرتبط با سيستم مديريت كيفيت  

و شده شامل مستنداتيرا به عبارتي به عبارتي به مستنداتي  را شامل شده و به
گردد كه وجود و استقرار  اطلاق مي

. دارد سيستم مديريت كيفيت را بيان مي



در بخش بيوشيمي دستگاهي   QMS مدارك لازم جهت تاييد استقرار  : مثال  
آ وجود اتوآنالايزر بيوشيمي -

شناسنامه دستگاه -
(Log Book g(فرم ميزان كاربري- ربري ن يز رم

فرم درخواست تعمير و سرويس -
فرم كاليبراسيون و كنترل كيفي -

اتو اپ تگ شاي و ت صلاح م ف فرم صلاحيت و شايستگي اپراتور-
     (SOP ( دستورالعمل اجرايي  -  

فرم گزارش خرابي و عدم انطباق  -
-...

ووجود تمامي موارد فوق تنها استقرار سيستم را گواهي مي نمايند ، نه اجراي سيستم و  م ي ي جر ي ي ي و ر م ي ر ر ه وق ر و ي وجو
!!!اثر بخش بودن آن را 



نرمال سازي مستند يكهرم از الگويي از يك هرم مستند سازي نرمالالگويي

هاهاسياستسياست

چه كاري انجام 
دهيم؟ 

فرايندهافرايندها
چگونه اتفاق 
فرايندهافرايندهامي افتد؟

چگونه انجام
روش هاي كاريروش هاي كاري/ / پروسه هاپروسه ها

م ج ا و چ
)SOP(دهيم؟



چه كاري انجام دهيم تا در راستاي آرمان هاي از پيش تعيين شده گام برداريم ؟ 
هاهاسياستسياست

اين گروه از مدارك مهمترين و اساسي ترين مدارك سازمان بوده و 
:مسير سازمان را بيان مي نمايند و شامل موارد ذيل مي باشند

فشخط Qك lit P li Qualityكيفيتمشيخط- Policy
Qualityكيفيت اهداف - Objectives
Qualityكيفيتنظامنامه- Manual Qualityكيفيتنظامنامه Manual



ها سياست هاسياست
مچه كاري را بايد انجام دهيم؟• م ب ر ري چ

بيانيه اي مكتوب از مقاصد و مسيرهاي رسيدن به آن مقاصد و اهداف، –
مورد مديريت، سوي از نيز و اند شده تعريف سازمان، افراد سوي از كه از سوي افراد سازمان، تعريف شده اند و نيز از سوي مديريت، مورد كه

(CLSI HS1-A). تاييد و امضا قرار گرفته اند

سازمان– د ت ف ك نظامنامه اي ب ب چ چا .چارچوبي براي نظامنامه كيفيت در سازمان–



هاهاسياستسياست

 صورت به عموماً و بوده مديريت اعتقاد و آرمان : كيفيت مشي خط -
.شودميدادهقرارذينفعان ديدمعرضدرايبيانيه رنرضريب وير

 به و نمايد مي بيان را مشي خط به رسيدن هاي راه : كيفيت اهداف -
SMART .گرددSMARTبايستميكاملطور

تنظامنامه- ف اچگونگ:ك اواج دقدمبهقدماستق ااستاندا   را استاندارد قدم بهقدماستقرارواجراچگونگي:كيفيتنظامنامه-
 مي محسوب مميزي راه شاه و دارد مي بيان آزمايشگاه يك در

.گردد ر



--- مثالي از خط مشي كيفيت آزمايشگاه

“  اخلاق حرفه اي و متعهدانه در آزمايشگاه نظير تخصص تاثير گذار است   "با اعتقاد به اينكه
در     "تعهد   “  آرمانهاي ذيل را سرلوحه كار خود قرارداده و همواره ميكوشيم تا با دميدن روح

تمامي مديران و كاركنان آزمايشگاه نسبت به شهر و مردماني كه در آن زندگي مي كنيم 
.  وفاداري  و تعهد خود را به اثبات برسانيم 

ا ا شك ك ا ا ا شا الا ش ا ا ا ك كا آگا و آگاهي كاركنان ما  موجبات رشد و تعالي روند دانشما اعتقاد داريم  كه بدون شك ارتقاء
درمان و پيشگيري از بيماري مراجعين را حاصل نموده و باعث سلامتي خانواده ها و در پي آن 

، طبق برنامه اي مدون ، از پيش تعيين شده  و  سيستماتيك  --- آزمايشگاه . جامعه مي گردد 
ت ا داشته قد ل ذ اهداف قق ت تا ا :  در راستاي تحقق اهداف ذيل قدم برداشته است د

ارتقاء كيفيت خدمات آزمايشگاهي به گونه اي كه همواره معيار و شاخصي براي ارزيابي  -
همينطور وسيع الطيف نمودن آزمايشات مورد پذيرش و انجام در اين مركز با .  كيفيت باشيم 

جديد فرآيندهاي و بخشها اندازي راه .  هدف راه اندازي بخشها و فرآيندهاي جديدهدف
افزايش رضايتمندي افرادي كه به گونه اي با اين مركز در ارتباط هستند ، به شيوه اي كه  -

.   قدرت خود را در برطرف كردن نيازهاي هميشگي آنان افزايش دهيم 
بوده  و  --- تحقق اهداف فوق همواره مد نظر و كعبه آمال مديريت و تمامي كاركنان آزمايشگاه  ي ز ن ر ي و يري ل ب و ر ر و وق وق بو

.   با تمام وجود ؛ شرايط تسهيل كننده نيل به اين اهداف را مي جوييم 

                                                                                    
                                                                   رياست آزمايشگاه 

---دكتر 



چه فرآيندهايي و با چه توالي و تعاملي تحقق اهداف كيفيت را 
دند؟ گ فرايندهاباعث باعث مي گردند؟

ل تشك ا شگا ا آز ك ن ا تخ ا ك ا از گ اين گروه از مدارك استخوان بندي و پيكره آزمايشگاه را تشكيل ا
مي دهند 

گيرند م قرار گروه سه در آزمايشگاه :فرآيندهاي آزمايشگاه در سه گروه قرار مي گيرند:فرآيندهاي

    Pre APفرآيندهاي مربوط به مراحل قبل از انجام آزمايش-
 APفرآيندهاي مربوط به مراحل انجام آزمايش -

ش ا آ ا ا ا ل ا ط ا آ Pف t AP  Post APفرآيندهاي مربوط به مراحل بعد از انجام آزمايش -



زمايشگاه
ٓ
يندهاي تعريف شده ا

ٓ
يفرا ز ري ي ري

شكايت به رسيدگي رسيدگي به شكايتپذيرش
آموزش

اش ا

پذيرش

 نمونه گيري 
ايمني وبهداشت  ٓ

مميزي داخلي
زمايش

ٓ
انجام ا

 گزارش دهي

پيشگيرانه/ اقدام اصلاحي 
بازنگري مديريت

 كنترل كيفي نتايج

تجهيزات يريتكنترل ري ز ب
بهبود مداوم

كنترل تجهيزات

 خريد و تداركات

سنجش رضايت

 



فرايندهافرايندها
افتد؟• مي اتفاق چگونه اتفاق مي افتد؟چگونه

ت ا تا ند ش ط د ا كه دازد ل ا ف ت ه به توصيف مراحلي مي پردازد كه بايد طي شوند تا سياست –
.هاي كيفي، به اجرا در آيند

به و ند ش م ائه ا ت چا فل د مناسب شكل به و آسان به به آساني و به شكلي مناسب، در فلوچارت ارائه مي شوند و به –
.نمايش درمي آيند

يك– طول در معمولاً كه باشد م مراحل از يكسري شامل يك سري از مراحل مي باشد كه معمولا در طول يك شامل
.مدت زمان مشخص، به وقوع مي پيوندند



چگونه انجام دهيم تا افراد متفاوت با شايستگي  
باشند؟ داشته مشابه نتايج يكسان روش هاي كاريروش هاي كاري/ / پروسه هاپروسه هاهاي هاي يكسان نتايج مشابه داشته باشند؟

SOP ( Standard Operating Procedure )

فعاليت يك انجام چگونگ كه است مدركي است كه چگونگي انجام يك فعاليتمدرك
سازي  را تشريح مي نمايد و به منظور يكسان 

د دا ت ثا قال اختا شگا ا آز د . آن در آزمايشگاه ساختار و قالبي ثابت داردآ



اجرايي هاي (SOPs)دستورالعمل هاي اجرايي(SOPs)دستورالعمل

چگونه انجام دهيم؟•

دستورالعمل ها و راهنماهاي قدم به قدم براي انجام يك  –
شخ ال .فعاليت مشخصف

،SOPراهنماي شغلي در اصل، ورژن خلاصه شده اي از –
.مي باشد

يادداشت هاي ساده كاري -



مناسب SOP بمشخصات يك ي
بواضح و شفاف باشند • و ح و
دقيق و حاوي تمامي مراحل اجرايي باشند•
را• راحت و باشد مناسب كاربران سوي از استفاده براي استفاده از سوي كاربران مناسب باشد و راحتي را براي

.برايشان در پي داشته باشد
باشد• صريح باشدصريح
صحيح و درست باشد•
اش• ز ه به روز باشد•



آ مسير روشن و مناسبي را براي مورد آزمون قرار دادن •
.تكنيك ها و روش هاي موجود، ترتيب دهند

آن چه در يك آزمايشگاه انجام مي گيرد را به تمامي  •
پربخش هاي آزمايشگاهي و پرسنل انتقال دهند و به  ي ي ش

.آگاهي آن ها برسانند
شود• مي محسوب آموزش براي اساسي و .پايه و اساسي براي آموزش محسوب مي شود.پايه
.به سادگي از سوي پرسنل، درك شوند•

ن گ ا ق تا ا .از سوي مديريت، مورد تاييد قرار گيرند•



كاري هاي روش در بيان جهت تكميل : موارد تكميلي جهت بيان در روش هاي كاري:موارد
نحوه محاسبه نتايج در روش هاي كمي كه اين مورد را مي  -

بخش در كار(11توان اجراي هاي آورد)روش نيز .نيز آورد)روش هاي اجرايي كار(11توان در بخش

يا- هشدار محدوده گزارش، قابل محدوده مرجع، محدوده مرجع، محدوده قابل گزارش، محدوده هشدار يا  محدوده
.مقادير بحراني در رابطه با روش انجام تست ها بيان شود

حساسيت تست و كيت، اختصاصي بودن و نيز ساير   - 
شود بيان آزمايش انجام با رابطه در آناليتيك هاي .ويژگي هاي آناليتيك در رابطه با انجام آزمايش بيان شودويژگ



استاندارد SOPاستاندارد SOP

•Georgia, 2003, “VPDGeorgia, 2003, VPD
دستورالعمل كيفي خاص      

پروسه و روند كامپيوتري شده در رابطه با•
آ آ )  رنگ آميزي كورينه باكتريوم آبي(

:استانداردسازي•
sopعنوان  –

ژن sopجع/بخش/و sopمرجع/بخش/ورژن–
نوشته شده   sopكساني كه / نويسنده آن–

SOPاعتباردهندگان / را مي خوانند
گيرندگان و يا پرسنلي كه مي بايست بر  –

آن ق كنندSOPط ل ع .عمل كنندSOPطبق آن
SOPتاريخ كاربرد / تاريخ نسخه كنوني–
–Outline اي از آنSOP

به روز كردن و ذخيره نمودن نسخه هاي•
.مختلف، امري آسان مي باشدآ



ارعنوان كامل استاندارد شده ا ل وان
.همان صفحه اول از پروسه و فرايند، را شامل مي شود• و ي ل ر ر و پرو ز ول ن

.تنها در بالاي صفحه اول، نوشته مي شود



:سرعنوان استاندارد خلاصه شده لا ار ا وان ر
گردد• م ذكر آن در كاري پروسه با مرتبط صفحات .ساير صفحات مرتبط با پروسه كاري در آن ذكر مي گرددساير

به منظور ذكر كردن آن در سرعنوان سند و مدرك



دستگاه ميكرو هماتوكريت  sop: موضوع 

تا1 ك ات ك تگا ا كا ش روش كار با دستگاه ميكرو هماتوكريت:عنوان-1
 2cc( بـه انـدازه كـافي و صـحيح      CBCگرفتن نمونه : اقدامات وابسته  -2

)EDTA %5يك قطره محلول+خون
HCTانجام صحيح و دقيق اندازه گيري:هدف-3
…جهت كار در آزمايشگاه: موارد كاربرد  -4
اطـــلاع از نحـــوه كـــار بـــا دســـتگاه :صـــلاحيت و شايســـتگي كـــاربر-5 ربر ي ي و بي ر و ز ع

.ميكروهماتوكريت 
:به شكل زير  CBCنمونه : نمونه  -6
زا61 ه تا قطخ2ccخ EDTAك 10% EDTA 10%يك قطره+خون 2ccخون تام به ميزان:6-1
.نمونه كاملاً ميكس شود :  6-2
.از نظر لخته و مقدار خون كنترل شود:6-3
:تجهيزات ، مواد ، لوازم و آماده سازي هاي مورد نياز قبل از انجام كار -7



ل71 ت ا گاز داد ا ق ت د د .در دسترس قرار دادن گاز استريل:7-1
.روي شيكر هماتولوژي  CBCگذاشتن شيشه هاي :  7-2
در دسترس بودن خط كش هماتوكريت:7-3
.در دسترس بودن خمير :7-4
.در دسترس بودن لوله هاي ميكروهماتوكريت :  7-5
:نكات ايمني-8 ي ي
. استفاده از دستكش حين انجام كار :  8-1
) :سوابق مورد نياز جهت رديابي و شناسايي عملكرد ( مستندات  -9
ت91 ك ات ه ك تگا د ه نا شنا ف .فرم شناسنامه دستگاه ميكروهماتوكريت:9-1
.فرم ثبت تعمير و گزارش سرويس دستگاه :  9-2
.فرم در خواست سرويس :9-3

:مراحل اجرايي كار-10



ال11 ك د ا ئ له اCBCل ق ا ته داش نگه ك ت ه كه كه به صورت كج نگه داشـته ايـم قـرار    CBCلوله موئين را در يك ويال:10-1
.مي دهيم خون به سمت بالا كشيده مي شود 

.بوسيله خمير يك سر لوله موئين را مسدود مي كنيم:10-2
لوله موئين را با يك بالانس داخل دستگاه قرار مي دهيم طوريكه قسـمت  :10-3

.خمير رو به پائين باشد 
.در پوش اولي را روي صفحه قرار مي دهيم و پيچ آن را مي پيچانيم :10-4 يم پيچ ي ر ن پيچ و يم ي ر ر روي ر ي و پوش ر
.درب سانتريفوژ را مي بنديم :  10-5
.تنظيم مي كنيم  5زمان را روي َ:  10-6
107َ از ا5د ق ش ك ط خ كن خا تگا د از ا ن ئ له ل لوله موئين را از دستگاه خارج مي كنيم و روي خـط كـش قـرار    5بعد از:10-7

مي دهيم به نحوي كه شروع خون بعد از خمير روي صفر خط كـش هماتوكريـت   
قرار گيرد و انتهاي خون را با خط متحرك خط كش تنظيم مـي كنـيم و قسـمت    
انتهاي سرم را با خط بالاي خط كش كه ثابـت اسـت تنظـيم مـي كنـيم و عـدد       

.خوانده شده با خط متحرك را گزارش مي كنيم 



:محدوديت ھا  -١١
.ھموليز يا لخته باشد  CBCنمونه :  ١-١١
) . 2ccکم يا زيادتر از ( نا مناسب باشد  CBCحجم نمونه :  ٢-١١

) :علل تکرار ، چگونگی و نحوه گزارش آن ( تفسير   -١٢
. HBيا  HCTعدم تناسب :  ١-١٢

:کنترل خط کش ھماتوکريت   -١٣
لوله ميکروھماتوکريت سѧانتريفوژ شѧده را داخѧل شѧيار عمѧودی :  ١-١٣
.خط کش قرار می دھيمط















 اين كننده مراجعه دركهكندرفتارطورينبايد پذيرشمسئول:1يادداشت
 را وي نمونه و ندارد راآزمايشانجامتوانآزمايشگاهكهبيايدپيشتصور
 كه دليلي هر به صورت هر در .نمايد ارسال آلوده يا و خراب است ممكن

نداشتنطولاني،زمانازاعمنماييد،پذيرشرابيماردرخواستنتوانستيد  نداشتن طولاني، زمانازاعمنماييد،پذيرشرا بيماردرخواستنتوانستيد
 تكميل را پذيرش عدم فرم ديگر، علت هر و دستگاه خرابي روش، و مواد

.نماييد

 اتهام اي گونه به نبايستيمواردگونهايندرپذيرشمسئول:2يادداشت
 شده خورده خط نسخه:بگويدكهايننظير.نمايد برخوردمراجعينباآميز
 واقع در .شود عوض بايد  وبرخوردي كرد پذيرش را آن توان نمي و است
نسخگونهاينكهكردبيانصحيحبابايدونمودمتهمراكنندهمراجعهنبايد  نسخ گونه اين كه كردبيانصحيحبابايدونمود متهمراكنندهمراجعهنبايد
.شوند تصحيح پزشك توسط بايد و نيستند بيمه تاييد مورد



و پيروي از آن امري حائز اهميت SOPتوجه به
:است

SOP ، به چه دليل اهميت SOPپيروي و دنبال نمودن•
دارد؟

، پيروي نكنيد و آن را مورد بي توجهي SOPاگر از•
قرار دهيد، چه نتايجي به دنبال خواهد داشت؟



تنها به دستورالعمل هاي ارائه شده از سوي توليدكننده 
ك :محصولات، بسنده نكنيدلا

اين دستورالعمل ها، اطلاعات اختصاصي در رابطه با •
ك ن ا ا شا ا .آزمايشات را، بيان نمي كندآ

:براي مثال•
انجا د ا آنچه ثلاً ش ا آز انجا ا از دن اد مواد موردنيازبراي انجام آزمايش، مثلا آنچه را در انجام –

.آزمايشات در كيت، قرار مي دهيم
الزامات خاص ايمني–
الزامات كنترل كيفي خارجي–



چه مدارك و اسنادي را در رابطه با انجام تست ها و آزمايشات 
مي بايست رعايت نمود؟

دستورالعمل هايي در رابطه با چگونگي  •
ا ن ن قال انتقال نمونه هاان

•SOP  هايي در رابطه با هر يك از
آزمايشات

ردستورالعمل هاي ايمني و پيشگيرانه• پ و ي ي ل ور
نمودارهاي كنترل كيفي و دستورالعمل  •

يهاي مرتبط با رفع مشكلات و نقص هاي   ص و ع ر ب ب ر ي
موجود



شغلي :راهنماهاي شغلي:راهنماهاي

SOPآ به كار مي رود كه از آن SOPنسخه خلاصه شده اي از•
در حين پروسه آزمايش و انجام تست، بهره گرفته مي  

.شودش
اين نسخه مي تواند به صورت دست نويس و يا پرينت •

.شده باشد
ماين نسخه، ابزار مفيدي براي اطمينان يافتن از آنكه تمام  ز ن ي ن ي ي بر ي ي ر بز ين

.مراحل انجام آزمايش به درستي انجام مي گيرد





سوابقسوابق

RECORDS



هاي انجام  سندي كه شواهد عيني نتايج حاصل از فعاليت ي از ل يج ي ي وا مي ج ا ي
شده كيفيت محصول يا خدمات ارائه شده را ثبت نموده  

يك سابقه كيفيت حاوي شواهد  .نامند است سابقه مي ي ب واا وي ي ي ب ي
هاي كيفيت يا  عيني از ميزان برآورده شدن نيازمندي

وكارائي انجام يك جزء از سيستم مديريت كيفيت بوده و  بو ي ي يري م ي ز جز ي م ج ي ر
تواند بر روي هر واسطه اطلاعاتي نوشته و يا ذخيره  مي

.گردد.گردد

ردپاي انجام كار را سابقه گويند



چرا حفظ و نگهداري سوابق مناسب لازم و ضروري 
؟ مي باشد؟ا

زيراكه براي يك نظارت مداوم روي سيستم كيفيت ضروري مي  •
.باشد

مهمچنين به منظوردنبال نمودن نمونه ها در روند انجام  • ج رو ر و ن و ل ب ور ب ين چ
.آزمايشات مورد نياز مي باشد

م• موجود تجهيزات در كه ايرادات نمودن مشخص منظور به منظور مشخص نمودن ايراداتي كه در تجهيزات موجود مي  به
.باشند

ا• ا ا ف گ ا ق فا ا ظ به منظور مورد استفاده قرار گرفتن به عنوان ابزار مديريتي•



ي:مثال هايي از سوابق آزمايشگاهي ي ز بق و ز يي ل
ها• دستگاه كاربري ميزان شده تكميل فرم تكميل شده ميزان كاربري دستگاه هافرم
فرم تكميل شده ارزيابي تامين كنندگان  •

گ كا ن ا ت ا ط ت ا ش ن نوشتجات مرتبط با تجهيزات و نحوه به كارگيري •
تجهيزات و نيز نحوه نگهداشت تجهيزات

داده هاي كنترل كيفيت•
رجيسوابق كنترل كيفي خارجي• ي ي رل بق و
گزارشات مرتبط با انجام آزمايش بيماران•



سوابق و اسناد پرسنلي•
داخل• هاي مميزي نتايج مميزي هاي داخلينتايج
نتايج مميزي هاي خارجي•
پروژه هاي ارتقاي مداوم•
)نظر سنجي (بازخورهاي حاصله از مشتريان•
•.....



آنچه ممكن است در ثبت سوابق به دست فراموشي 
بسپاريد

نشده• ش پذي هاي نه ن ايشات آز انجا عد عدم  انجام آزمايشات نمونه هاي پذيرش نشده  •
ارجاع نمونه ها به آزمايشگاهي ديگر•
شكلات• ا طل نا دادها ه ط ك دا ق ا سوابق و مدارك مربوط به رويدادهاي نامطلوب يا مشكلات •

حادث شده
آن• انبارداري نيز و مواد موجودي با مرتبط اسناد و سوابق و اسناد مرتبط با موجودي مواد و نيز انبارداري آن  سوابق

ها
هاي• نگهداري تجهيزات، خريد با مرتبط هاي داده هاي مرتبط با خريد تجهيزات، نگهداري هاي  داده

پيشگيرانه و نيز رفع مشكلات و خطاهاي احتمالي



سوابق و مدارك كنترل مدارك و سوابقكنترل

فرمت تاييد شده و قابل قبول اسناد آزمايشگاهي



شود؟ مي محسوب مهم امري اسناد كنترل چرا كنترل اسناد امري مهم محسوب مي شود؟چرا

زيرا اطمينان مي بخشد كه آخرين ورژن از آن سند،  •
. مورد استفاده قرار مي گيرد ير ي ر ر ور

همچنين در دسترس بودن و سهولت استفاده از اسناد را •
بخشد مي اطمينان است، نياز ها آن به كه .زماني كه به آن ها نياز است، اطمينان مي بخشد.زماني

.كيفيت آزمايشات آزمايشگاهي را ارتقا مي دهد•
ا ا ا ا ا آ .به برآوردن استانداردها مي پردازد•



ا آ ل ك ا ط ت ا ا ف ك ا ا ا آماده سازي مدارك و فرايندهاي مرتبط با كنترل آن هاآ

آماده سازيآماده سازي

اصلاح و اصلاحتغيير و اسنادتغيير تصويب و اسنادتاييد تصويب و تاييد تاييد و تصويب اسنادتاييد و تصويب اسنادتغيير و اصلاحتغيير و اصلاح

توزيع اسنادتوزيع اسنادبازنگريبازنگري



مدارك كنترل اجرايي مراحل اجرايي كنترل مدارك مراحل
تائيد مستندات-1
تصويب مستندات-2
اعتبار دهي مستندات-3
توزيع مستندات-4
اجراي مستندات -5
ا6 گان ا بايگاني مستندات-6
چگونگي تغيير مستندات -7
مجدد-8 وتصويب تائيد تائيد وتصويب مجدد-8
توزيع مجدد -9

بجمع آوري ومعدوم ساختن نسخ باطله-10 خ ن وم و وري ع ج
بازنگري مستندات -11



رشما مدارك و سوابق را   بق و و ر
يكجا نگهداري مي كنيد؟



وكاغذي دستي سيستم دستي وكاغذيسيستم

دوام
كتاب هاي منظم نگاشته شده
شده گذاري شماره صفحات

امنيت 
اطمينان ايجاد مي كند

ا ا ا ط ا خط صفحات شماره گذاري شدها
استفاده از جوهر دائمي 

كنترل نحوه ذخيره و نگهداري اسناد
.         از خطرات محيطي در امان مي ماند
قابليت آن كه مورد پي گيري واقع شوند
تمام اسناد امضا و تاريخ گذاري مي

قابليت بهبود يافتن و در صورت لزوم 
تغيير و اصلاح يافتن

از سيستمي استفاده مي شود كه 

ي خ م
شوند، همچنين به صورت دوره اي

مورد بررسي قرار مي گيرند و از سوي 
.سوپروايزر امضا مي شوند

دسترسي آسان را ممكن مي سازد



الكترونيكي هاي سيستم هاي الكترونيكيسيستم

عملكرد
سيستم كامپيوتري نگهداشت اطلاعات و وجود بكاپ

ايمني
دسترسي
اطمينان

رقابليت پي گيري پي



سوابق و اسناد براي چه مدت زماني بايد نگهداري 
؟ شوند؟ش

عواملي چند در پاسخ به سوال بالا مطرح مي باشند كه اين عوامل عبارتند  
:ازاز

بررسي فرايندهاي مرتبط با انجام آزمايش–
ا ا ا ا دولت محلي يا الزامات و استانداردهاي تدوين شده و نيازهاي تحقيقاتي–

فاصله زماني ميان ارزيابي ها و مميزي ها–



تفاوت ميان مدارك و سوابق: 1تمرين شماره ر بقرين و و ر ن ي و

آيندها• ف ت فلوچا شد• ا ان لا ا ات اقدا ش فلوچارت فرآيندهاگزا
دستورالعمل ايمني•
ان• ما ب آزمايش نتايج

گزارش اقدامات اصلاحي انجام شده•
فرم خالي مربوط به درجات حرارت•
كيف• ل كنت م(سوابق ف ت صو نتايج آزمايش بيمارانبه

فرايندهاي استاندارد عملكردي  •
HIVبراي انجام تست

به صورت فرم(سوابق كنترل كيفي
)خالي

به(راهنماي اقدامات نگهداشت روزانه•
ل آزمايش كيت ها از سوي توليد •كا

كنندگان آن
ا اف ا ا لا

)صورت كامل
كارت ها و كتابچه هاي مرتبط با•

انبارداري و نگهداشت مواد
خلاصه اي از يافته هاي بدست •

آمده از ارزشيابي حاصل از 
مشاهدات و بازديدهاي انجام  

ف گ

و ه و ري ر ب
به  ( EQAراهنماي انتقال نمونه هاي •

)صورت كامل
گرفته



تفاوت ميان مدارك و سوابق: 1تمرين شماره ر بقرين و و ر ن ي و

آيندها• ف ت فلوچا شد• ا ان لا ا ات اقدا ش فلوچارت فرآيندهاگزا
دستورالعمل ايمني•
ان• ما ب آزمايش نتايج

گزارش اقدامات اصلاحي انجام شده•
فرم خالي مربوط به درجات حرارت•
كيف• ل كنت م(سوابق ف ت صو نتايج آزمايش بيمارانبه

فرايندهاي استاندارد عملكردي  •
HIVبراي انجام تست

به صورت فرم(سوابق كنترل كيفي
)خالي

به صورت(اقدامات نگهداري روزانه•
ل بروشور كيت ها از سوي توليد •كا

كنندگان آن 
ا اف ا ا لا

)كامل
كارت ها و كتابچه هاي مرتبط با•

انبارداري و نگهداري مواد
خلاصه اي از يافته هاي بدست •

آمده از ارزشيابي حاصل از 
مشاهدات و بازديدهاي انجام  

ف گ

و ري ه و ري ر ب
راهنماي انتقال نمونه هاي •

گرفته



وبا تشكر از توجه شما ز ر ب


