 چك ليست كنترل كيفي آزمايشگاههاي غربالگري مربوط به اجراي برنامه تالاسمي سطح شبكه هاي تحت پوشش دانشگاه

نام دانشگاه : ..................................................................................................

  نام شهرستان : ..............................................................................................

نام آزمايشگاه : ..................................................................................................  

نام مسئول فني و مدرك تحصيلي : ..............................................................  
 سمت : ..................................................................................

نام و نام خانوادگي تكميل كننده فرم : .............................................................      
سمت: .....................................................................................

تاريخ تكميل فرم : ...........................................................................................
نوع دستگاه سل کانتر موجود: ..................................................

مساحت فضای آزمایشگاه : .............................................................................    
میانگین پذیرش روزانه : ..........................................................

مساحت بخش هماتولوژی : ..............................................................................

« آزمایشگاه بدون سل کانتر تائید شده آزمایشگاه رفرانس مجاز به انجام آزمایشات غربالگری تالاسمی نمی باشد »

وجود حداقل يک نسخه از جزوه اصول انجام وتضمین کیفیت آزمايشهای غربالگری تالاسمی در آزمايشگاه الزامی 

می باشد .
	پذيرش و نمونه گیری : 

(1- آيا هويت مراجعه كننده با برگه در خواست مطابقت داده مي شود ؟ 
2- آیا سیستمی جهت ثبت نتایج CBC برای متقاضیان ازدواج وجود دارد ؟ (دفتر ثبت- رایانه)
3- آيا MCV ، MCH وRBC غیر طبیعی دوباره كنترل ميشود؟
در صورت غير طبيعی بودن نتايج پارامترهای ذکر شده ، نمونه حداقل يکبار ديگر می بايست با 

سل کانتر آزمايش شود.
4- نمونه گيري استاندارد:
الف - آيا مراجعه كننده پیش از نمونه گیری در حالت آرامش قرار می گیرد؟
مراجعه کننده می بايست قبل از نمونه گيری ، حداقل 5 دقيقه با آرامش بنشيند.  
ب- آيا مدت زمان بستن تورنيكه كمتر از يك دقيقه مي باشد؟ 
تورنيکه نبايد بيش از يک دقيقه بر دست نمونه دهنده ، بسته بماند.
(ج - آيا جهت ضدانعقاد از نمك دی پتاسيم EDTA K2EDTA)  ) استفاده مي شود ؟ 
(د - آيا نسبت ضد انعقاد به خون رعايت مي گردد ؟
mg  25/0  ± 5/1 ضد انعقاد به ازای هر ميلی ليتر خون. 

هـ- آيا جهت گرد آوری نمونۀ خون از ظرف مناسب درپوش دار استفاده ميشود؟
و – آيا نام و نام خانوادگي بيمار و شماره پذیرش روي برچسب ظرف نمونه (با خط خوانا) قيد ميگردد ؟                                                                            

5- آيا پس از نمونه گيري، نمونه بلافاصله توسط میکسر يا سروته نمودن با ضد انعقاد مخلوط 
مي شود؟
6- آيا در صورت عدم انجام آزمايش در محل از سيستم زنجيره سرد جهت ارسال نمونه ها استفاده ميشود؟ (در صورت نبود مورد، بلی قید شود )                                                  

7- آيا در صورت ارسال نمونه ، فاصله زماني مناسب (حداكثر 4-1 ساعت) تا انجام آزمايش رعايت ميگردد؟ (در صورت نبود مورد بلی قید شود )                                                                

8- آيا نتايج آزمايشها مبتنی بر استانداردهای کشوری بایگانی و نگهداری می شود؟
	بلي  FORMCHECKBOX 
     خيـر  FORMCHECKBOX 

بلي  FORMCHECKBOX 
     خيـر  FORMCHECKBOX 

بلي  FORMCHECKBOX 
     خيـر  FORMCHECKBOX 

بلي  FORMCHECKBOX 
     خيـر  FORMCHECKBOX 

بلي  FORMCHECKBOX 
     خيـر  FORMCHECKBOX 
 
بلي  FORMCHECKBOX 
     خيـر  FORMCHECKBOX 

بلي  FORMCHECKBOX 
     خيـر  FORMCHECKBOX 

بلي  FORMCHECKBOX 
     خيـر  FORMCHECKBOX 

بلي  FORMCHECKBOX 
     خيـر  FORMCHECKBOX 

بلي  FORMCHECKBOX 
     خيـر  FORMCHECKBOX 

بلي  FORMCHECKBOX 
     خيـر  FORMCHECKBOX 

بلي  FORMCHECKBOX 
     خيـر  FORMCHECKBOX 

بلي  FORMCHECKBOX 
     خيـر  FORMCHECKBOX 



توضیح:
1-

2-

3-

4-

5-
مواد، وسايل، تجهيزات و کنترل کیفی :
	 9- آيا تجهيزات آزمايشگاه با فهرست دستورالعمل انطباق دارد؟
(((1-    10-آيا آزمايشگاه دستگاه سل كانتر( مورد تائید آزمایشگاه رفرانس) را دارد ؟  (با مستندات قابل ارائه )
           کليه آزمايشگاهها می بايست از دستگاههای شمارشگر سلولی اتوماتيک با تاييديه آزمايشگاههای رفرانس
            استفاده نمايند. 
            11-  آیا سل کانتر دارای شناسنامه می باشد ؟
             شناسنامه سل کانتر می بايست دارای موارد زير باشد: 
                نام و آدرس آزمايشگاه-  نام وآدرس شرکت پشتيبان

                مدل وشماره سريال دستگاه - تاريخ نصب دستگاه ، کاليبراسيون و شروع به کار
               مشخصات فرد راه اندازی کننده - مشخصات و نحوه آموزش کاربر دستگاه  ،توسط شرکت پشتيبان
               مشخصات محلولها و مواد مصرفی -  تاريخ آخرين سرويس دوره ای و خدمات پشتيبانی
               تاريخ آخرين کاليبراسيون - تاريخ آخرين تعمير با ذکر قطعه تعويض شده

               تاريخ آخرين مشکل و راه حل آن
              12- آيا مستندات لازم برای خدمات پشتيباني دستگاه سل كانتر توسط شركت مربوطه وجود دارد؟ 

                  اين مستندات می بايست در شناسنامه سل کانتر موجود باشد.
13- آیا مستندات کالیبراسیون وجود دارد ؟ 

دستگاههای سل کانتر هر شش ماه يکبار می بايست کاليبر شوند ولی انجام اين امر در مواردی مانند ، ابتدای راه اندازی ،پس از هر بار تعمير يا سرويس ، قابل قبول نبودن نتايج کنترل کيفی روزانه ، ويا تعويض محلولها (در صورتيکه موجب تغيير مشخص در نتايج خون کنترل و يا نمونه بيماران شده باشد ) ضروری می باشد.
14 - آیا مستندات مرتبط با آموزشهای لازم توسط شرکت پشتیبان وجود دارد؟ 
           اين مستندات می بايست در شناسنامه سل کانتر موجود باشد.
(15- آيا دستگاه سل كانتر سيم اتصال به زمين دارد ؟ 
              جهت رعايت اصول ايمنی و جلوگيری از بروز اشکالات مربوط به نوسانات برق وجود سيم اتصال
               به زمين و تثبيت کننده نوسانات برق برای سل کانتر ضروری می باشد .
          (16- آیا سل کانتر به یک تثبیت کننده برق جهت جلوگیری از نوسانات برق متصل است؟ 
17- آيا از محلولهاي سل كانتر ( ايزوتون - لايز . . . ) با تأیيديه( آزمایشگاه رفرانس) استفاده مي گردد؟ 
آزمايشگاهها می بايست از محلولهاي معتبر ، با تاريخ انقضای مناسب و با تاييديه رفرانس استفاده نمايند.                                                                      

18- آيا محلولهاي مورد استفاده تاریخ انقضای معتبر دارد؟                                 

           ((19- آيا شمارش زمينه سل كانتر به صورت روزانه كنترل مي گردد ؟
               شمارش زمينه يا Back ground دستگاه می بايست روزانه ارزيابي و در صورت امکان ثبت و نگهداری
 شود.         
((20- آيا قبل از انجام آزمايش نمونه ها به خوبي با (میکسر هماتولوژی) مخلوط مي گردند؟   
             21- آيا نگهداري دستگاه سل كانتر طبق كاتالوگ و يا آموزش کارشناسان شرکت پشتيبان  انجام مي شود؟
                 کليه امور مربوط به دستگاه سل كانتر نظير روشن کردن دستگاه ، توجه به گيجهاي فشار و... (برحسب
 نوع  دستگاه و در صورت نياز)  ، نگهداري های ضروری (شستشوهای روزانه ، هفتگي ، ماهيانه و  ساير موارد       

                لازم) وخاموش کردن آن مي بايست بطور كامل مطابق  كاتالوگ دستگاه يا آموزش كارشناسان شركت
                 پشتيبان صورت گيرد و سوابق مربوطه از قبيل تاريخ انجام  شستشوهای لازم ، تعمير ، سرويس  ويا  تعويض
                قطعی می بايست ثبت ونگهداری شوند.
22- كاليبراسيون و كنترل كيفي سل كانتر :

((الف - آيا كاليبراسيون سل كانتر حداقل هر 6 ماه يكبار انجام مي گردد ؟
دستگاههای سل کانتر هر شش ماه يکبار می بايست کاليبر شوند ولی انجام اين امر در موارد ديگری مانندابتدای راه اندازی، پس از هر بار تعمير يا سرويس ، قابل قبول نبودن نتايج کنترل کيفی روزانه ، ويا تعويض محلولها (در صورتيکه موجب تغيير مشخص در نتايج خون کنترل ونمونه بيماران گشته باشد )ضروری می باشد.
(ب - آيا مستندات مرتبط با كاليبراسيون سل كانتر پس از هر بار تعمير يا سرويس دستگاه وجود دارد؟

(ج- آيا عدم دقت سل كانتر به طور ماهانه ارزيابي مي شود ؟ 
جهت بررسي عدم دقت (CV)  دستگاه می بايست هر ماه  از نمونه خون کنترل و يا نمونه های روزمره براي انجام آزمايشات تکراري Replicate  tests  و تعيين ضريب انحراف معيار(CV) براي هرپارامتر استفاده نمود.
(د- آيا پايداري كاليبراسيون سل كانتر با آزمون T-Brittin بصورت روزانه بررسی مي گردد ؟
در صورت عدم وجود خون کنترل ، و يا برای کامل کردن  ارزيابی عملکرد دستگاه ، می بايست  از آزمون آماري T-Brittin استفاده شود .  

(ه- آيا از خون كنترل استفاده مي شود ؟ 

(و- در صورت استفاده از خون كنترل آيا تاريخ انقضای معتبر دارد ؟ 
(ز- آيا در صورت بروز خطا در برنامه هاي كنترل كيفي، كاليبراسيون دستگاه انجام مي گردد ؟ 
در صورت قابل قبول نبودن نتايج کنترل کيفی روزانه ، ويا تعويض محلولها (در صورتيکه موجب تغيير مشخص در نتايج خون کنترل و يا نمونه بيماران شده باشد ) انجام کاليبراسيون ضروريست .  
(ح - آيا برای بررسی نتايج از چارت كنترل كيفي يا از نرم افزارهای مخصوص استفاده می گردد؟

آيا مستنداتي وجود دارد كه نشان دهد از نتايج كنترل كيفي در اقدامات اصلاحي استفاده مي شود؟

((ط - آيا حداقل يكي از برنامه هاي كنترل كيفي مانند تستهاي دوتايي ، چك تست ، ميانگين روزانه و  . . . انجام مي گيرد ؟

((ك - آيا مستندات نتايج كاليبراسيون و كنترل كيفي موجود است؟
مستندات فوق الذکر می بايست حداقل بمدت دو سال نگهداری شوند.

23- اندازه گيري هموگلوبين به روش دستي : 

(الف - آيا جهت كاليبراسيون سل كانتر از روش دستي اندازه گيري هموگلوبين استفاده ميشود؟
6-           ب - آيا استاندارد هموگلوبين مورد استفاده، تأیيديه (آزمایشگاه رفرانس) و تاريخ انقضأ معتبر دارد ؟ 
ج- آيا نحوه نگهداري استاندارد فوق مطابق بروشور سازنده مي باشد؟
24- اندازه گيري هماتوكريت به روش دستي : 

            (الف - آيا از روش ميكرو هماتوكريت دستي جهت كاليبراسيون سل كانتر استفاده مي شود ؟ 
                 جهت بررسی ميزان هماتوکريت سل کانتر استفاده از روش فوق ضروری می باشد
.
             ب - آيا از تاكومتر جهت اندازه گيري دور دستگاه ميكروسانتريفوژ استفاده مي شود ؟                                         
                سرعت سانتريفوژ می بايست باتاکومتر وزمان سنج دستگاه با کرونومتر ارزيابی شود.  
ج- آيا زمان سنج دستگاه توسط كرنومتر كنترل مي گردد ؟ 
                  د- آيا خط كش ميكروهماتوكريت با خط كش عادي كنترل شده است ؟ 
                در صورت استفاده از خط کش جهت کنترل کيفی ، لوله هماتوکريت را روی خط کش قرار داده به نحوی که 
             ابتدای ستون گلبولهای قرمز روی صفر خط کش و انتهای ستون سلول و پلاسما درحد 5 سانتيمتر قرار گيرد.                                   در اين صورت هماتوکريت 5/0 بايد در حد 5/2 سانتيمتر خط کش قرار داشته باشد .                          
                 ه- در صورت عدم امكان اجراي بندهاي ب و ج آيا از روش غير مستقيم كاليبراسيون  استفاده ميشود؟ 
                در صورتيکه  ارزيابی عملکرد دستگاه ميکروهماتوکريت بصورت مستقيم امکانپذير نباشد از  روش 
                توصيه شده  سازمان بهداشت جهانی می توان جهت بررسی توان دستگاه به روش زيراستفاده نمود چند نمونه 
 نمود        خون باهماتوکريت کمتر از 5/0 را انتخاب نموده و پس از 20 بار سروته نمودن بصورت دوتايی به مدت 3 ،
               5 ، 7، 9 و 11 دقيقه  سانتريفوژ کرده و نتايج ثبت ميشود. در صورت مناسب بودن توان دستگاه (g) نتايج
               حاصله از دقيقه 5 به بعد می بايست بدون تغيير باقی بماند . 
     و- آيا نتايج كنترل كيفي ثبت مي گردد ؟
سوابق کنترل کيفی مربوطه می بايست  حداقل بمدت دو سال نگهداری شود.
     25- كنترل كيفي اسپكتروفتومتر يا فتومتر : 

              الف - آيا كنترل كيفي دستگاه حداقل هر 6 ماه يكبار انجام ميگردد ؟ 

               کاليبراسيون وکنترل کيفی  اسپکتروفوتومتر، فوتومتر در ابتدای بکارگيری (ابتدای خريد) و حداقل 
             هر 6 ماه ضروری می باشد ولی در اين فاصله در صورت هرگونه تغيير در عملکرد يا تعمير انجام 
                 امر فوق ضروری می باشد .
                 ب- آيا خطي بودن دستگاه كنترل مي گردد ؟ 
               اين آزمايش با استفاده از سيان مت هموگلوبين برای طول موج 540 نانومتر و پارانيتروفنل برای طول موج

405                405نانومتر انجام می گيرد.
               ج – آيا صحت فتومتريك دستگاه كنترل مي گردد ؟ 
                 اين آزمايش با استفاده از محلول دی کرومات پتاسيم انجام می شود.
             د- آيا صحت طول موج دستگاه كنترل مي گردد ؟
                  اين آزمايش براي فتومترها انجام نمي شود وبرای اسپکتروفتومترها با استفاده سيان مت هموگلوبين
                  قابل انجام می باشد.
       ه- آيا عدم وجود انوار ناخواسته بررسي مي گردد ؟ 
انوار ناخواسته  بوسيله اندازه گيري جذب نوري ماده اي كه 100% جذب نوري دارد  (مثل استن يا نيتريت سديم در طول موجهای خاص ) مشخص می گردد 

                 و- آيا رانش فتومتريك بررسي مي گردد ؟ 
                 اين آزمايش با استفاده از قرائت جذب نوری محلول سيان مت هموگلوبين در طی زمان مشخص 

                انجام می گيرد.
     (ز- آيا نتايج كنترل كيفي ثبت مي گردد ؟ 
      سوابق کنترل کيفی مربوطه می بايست  حداقل بمدت دو سال نگهداری شود.

    26- كنترل كيفي سمپلرهــا : 

الف - آيا كنترل كيفي سمپلرها حداقل هر6 ماه يكبار انجام مي شود ؟
بررسي دقت و صحت سمپلرهاي دستي 3 تا 4 بار در سال توصيه شده است که انجام حداقل دوبار الزامی می باشد

ب- آيا كنترل عدم دقت جهت سمپلرها انجام مي شود ؟

      اين آزمايش با استفاده ازمحلول رنگ سبز خوراکی يا پارانيتروفنل قابل انجام است.
ج – آيا كنترل عدم صحت جهت سمپلرها انجام مي شود؟   
   اين آزمايش با استفاده ازمحلول رنگ سبز خوراکی قابل انجام است
(د- آيا نتايج كنترل كيفي ثبت مي گردد ؟
سوابق کنترل کيفی مربوطه می بايست  حداقل بمدت دو سال نگهداری شود.
27- آيا لوازم شيشه اي (كلاس A ) مطابق زير موجود است؟  

الف - پي پت ml 5  و 10  
ب - بالن ژوژه  10 ml ,100 

28- كنترل كيفي كيت اندازه گيري 
[image: image1.wmf]2

HbA  : 

(الف - آيا كيت مورد مصرف داراي تأئيديه (آزمایشگاه رفرانس) مي باشد ؟ 
ب - آيا كيت مورد مصرف داراي تاريخ انقضأ معتبر مي باشد ؟

                 ج- آيا نحوه نگهداري كيت مطابق دستورالعمل سازنده مي باشد ؟ 
                 در مورد کيتهايی که نياز به نگهداری در دمای يخچال دارند توجه به رعايت کامل حفظ زنجيره سرد 
                  ضروری می باشد.
د- آيا دستورالعمل سازنده كيت به طور كامل (تهيۀ هموليزات ،رسيدن به درجه حرارت محيط و . . . ) رعايت ميگردد ؟
 پيش از انجام آزمايش ، دستور كار همراه كيت می بايست بدقت خوانده شده و هنگام آزمايش كاملا" مطابق آن عمل شود.
ه- آيا ستونهاي تغيير رنگ داده شده از رده خارج مي گردد ؟ 
از ستونهايي كه رزينهاي آنها تغيير رنگ داده اند نبايد استفاده شود .
و- آيا از لوله مدرج جهت انجام آزمايش استفاده مي گردد ؟ 
جهت جمع آوري بافر حاوی هموگلوبين A2 از ستون و تهيه نمونه توتال مي بايست از لوله مدرج استفاده شود. در صورت عدم دسترسي به لوله هاي فوق لوله هاي معمولي را می توان با کمک قلم الماس يا  ماژيك مدرج نمود.
·       ز- آيا درجه بندي لوله مدرج با پي پت کلاس A كنترل شده است ؟
                توصيه می گردد در ابتدای خريد لوله مدرج ، با استفاده از پیپت کلاس  A ، از صحت حجم آن 
               اطمينان حاصل نمود.
             (( ح- آيا در هر سري كاري به عنوان كنترل از يك نمونه داراي هموگلوبين 
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A  مشخص استفاده ميشود ؟ 
               در صورت امكان در هر سري کاری به منظور کنترل کيفی ، نمونه اي با مقدار هموگلوبين A2 مشخص 
                به همراه ساير نمونه ها آزمايش شود.
((29- آيا نمونه هاي CBC حداقل به مدت 24 ساعت پس از آزمايش در يخچال نگهداري مي شود ؟  
چون پارامترهای خونی تا 24ساعت در دمای يخچال پايدارمی باشد ، نمونه CBCرا می بايست تا 24 ساعت در يخچال نگهداری نمود.                                                               

           ((30- آيا يخچال ها چارت كنترل دما دارند ؟ 
               دمای يخجال می بايست روزانه ثبت و نگهداری شود .  
                31- آيا سوابق کنترل کيفی ترازو در آزمايشگاه موجود می باشد؟

                 کنترل کيفی ترازو می بايست حتی المقدور هر 6 ماه انجام شود و سوابق کنترل کيفی مربوطه می بايست 
                حداقل بمدت دو سال نگهداری شود.
             31- آيا آزمايشگاه در برنامه كنترل كيفي خارجي هماتولوژی شركت مي نمايد ؟
             32- آيا در صورت شرکت در برنامه های کنترل کیفی خارجی، با دريافت نتايج نامناسب ( DI > 2 ) اقدام
                اصلاحی  صورت مي گيرد؟ 
.
نتيجه مناسب         DI    < 1           

       قابل قبول ولی بينابينیDI    1-2

       نياز به بررسی روش آزمايش و يا کاليبراسيون می باشدDI    2-3

       اقدام فوری نياز است  DI  > 3
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آموزش  و بهداشت 
	((1- آیا کارکنان فنی آزمایشگاه مدرک تحصیلی کاردان و بالاتر دارند؟ 

(((2- آيا پرسنل آزمايشگاه در زمينه كنترل كيفي و موضوعات مربوطه طلاعات لازم و کافی دارند؟                                                                                     

((3- آيا در طول سال گذشته كارگاه آموزشي جهت پرسنل آزمايشگاه برگزار گرديده است ؟                                                                               

((4- آيا جزوات آموزشي مورد نياز (ارسالي از مراكز ) در دسترس همكاران قرار دارد ؟ 
5- آيا دستورالعمل " اصول انجام و تضمين کيفيت آزمايشگاههای غربالگری تالاسمی "  توسط کارکنان مربوطه مطالعه شده است ؟
6- آیا پرسنل آزمایشگاه در خصوص کنترل کیفی هماتولوژی آموزش استانی دارند؟
7- آيا مستندات مربوط به آموزش پرسنل موجود مي باشد؟
8- آیا شستشوی ظروف شیشه ای به طور مناسب در سه مرحله(شوینده، آب معمولی، آب مقطر) انجام می شود؟
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مشخصات پرسنل 
مدرک تحصیلی و سنوات خدمتی 

	((1- آیا آزمایشگاه دارای مسئول فنی واجد شرایط (دارای پروانه مسئول فنی و دکتری تخصصی یا حرفه ای) می باشد؟
((2- آیا آزمایشگاه دارای حداقل یک نفر کارشناس ارشد یا کارشناس علوم آزمایشگاهی می باشد؟ 
(3- آیا آزمایشگاه هماتولوژی دارای حداقل یک نفر کاردان یا تکنسین آزمایشگاه می باشد؟ 
4- آیا آزمایشگاه دارای حداقل یک نفر دیپلم (جهت امور دفتری) می باشد؟ 
5- آیا آزمایشگاه دارای حداقل دو نفر خدمه می باشد؟ 
6- آیا مسئول فنی آزمایشگاه حداقل سه سال سابقۀ کار دارد؟

7- آیا ارشد ترین کاردان یا کارشناس شاغل در بخش هماتولوژی آزمایشگاه حداقل سه سال سابقۀ کار دارد؟  
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