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 درمѧان و آمѧوزش پزشѧکی    ،آزمايشگاههای تشخيص طبی از بدو تاسيس و يا تغيير محل براساس ضѧوابط وزارت بهداشѧت             

وزارت آزمايѧشگاه هѧای دايѧر بايѧد در فرصѧتی کѧه       .  هѧستند جهيѧزات آزمايѧشگاه  ملزم به رعايѧت الزامѧات زيѧر در رابطѧه بѧا              

  .ا با استاندارد ها و الزامات مربوطه منطبق سازند تعيين می نمايد خود ر درمان و آموزش پزشکی،بهداشت

  

  :  تنوع وتعداد تجهيزات در آزمايشگاه – 1

و حجم  انواع آزمايشهايي که درآزمايشگاه انجام مي شود  فهرستتجهيزات موجود در آزمايشگاه بايد کاملا متناسب با

آزمايشگاهی که (ي انجام آزمايش در آزمايشگاه ارجاع باشد و چنانچه آماده سازي يا ارسال نمونه براکاری در آزمايشگاه 

 به .داشته باشد می بايست فراهم گردد  تجهيزات خاصينياز به  ،)گرددنمونه جهت انجام آزمايش به آنجا ارسال می 

 .دعبارتی مشخصات تجهيزات و اجزاء آن بايد با اهداف و نيازهاي از پيش تعريف شده در آزمايشگاه مطابقت داشته باش

  . ضميمه است ،حداقل تجهيزات پايه که در بدو تاسيس می بايست در آزمايشگاه موجود باشد 

  : خريد تجهيزات  – 2

خارجی يا تاييديه آزمايشگاه تاييديه های معتبر( تجهيزات بايد به تائيديه هاي معتبرکارکردی  و خريدهنگام انتخاب) الف 

  .يز توجه گرددو گواهي های مربوط به ايمني تجه) رفرانس 

نی خريد تجهيزات از تامين کنندگامی بايست مشخص باشد و، تجهيزات ) فروشندگان (ملاک انتخاب تامين کنندگان  ) ب 

    .قبلامورد ارزيابی قرار گرفته اندبه ثبت رسيده و   قانوناانجام شود که

مناسب  به روز بودن تكنولوژي، خدمات ،ده آيفيت آالاي عرضه شملاک انتخاب تامين کنندگان به عنوان مثال می تواند 

رفرانس ، در دسترس بودن ، توانمندی علمی شرکت پشتيبان ،  آزمايشگاه حسن سابقه ، دارا بودن تاييديه  بعد از فروش ،

 .باشد...شرايط تحويل يا بسته بندی مناسب و نحوه همکاری مالی و

  

  : نصب و محل استقرار تجهيزات -3

دما، از نظر (شرايط محيطي مورد نياز در محل نصب شامل  ،  دستگاه نصب مورد نياز براي و فضاي الزامات 

گاز، منبع الکتريسيته، آب،  ( و امکانات جانبی مورد نيازشرايط فني)  غيره،گرد و غبار، ارتعاش ورطوبت، نور، تهويه

بايد به دقت ،  سازندهساس توصيه های برا )تشعشعات، پسماند، الکتريسيته و غيره(شرايط ايمني و) فاضلاب و غيره

  .رعايت گردد

  

  : اطمينان از صحت عملکرد تجهيزات -4

  تجهيزات آزمايشگاه
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يا مناسب  کنترل هايد با استفاده ازباي دستگاه  صحت عملکرد  ، و قبل از شروع بکارگيری دستگاهنصب خريدوبعد از 

بصورت اين اقدام به شکل دوره ای  ت بديهی اس.يرد گقرارارزيابی  مورد شده در بروشور تجهيزات ،  درجروش های

  . دشوبايد انجام  ،و همچنين پس از هر بار تعميردستگاه فعاليت های کنترل و نگهداری تجهيزات 

  

  :کاربری تجهيزات  – 5

 سيستم/ تعيين فرد يا افراد مجاز به کار با دستگاه  .مشخص گرددمهارت فني مورد نيازجهت کار با دستگاهها می بايست 

 نحوه تدوين مدارک و نگهداری سوابق ، کنترل و نگهداری،کرد کارآموزش نحوه شامل زش کامل افراد مجاز ، آمو و

  .بايد صورت پذيرد ....مربوطه و

 

   :مستندات مربوط به تجهيزات   – 6

 

  :  بايد موجود باشديدر هر آزمايشگاه مستندات زير در ارتباط با تجهيزات فن

   در آزمايشگاه فهرست تجهيزات موجود )الف

در اين فهرست . از تجهيزات موجود با ثبت محل استقرار هر يک ، داشته باشد ي بايست فهرستي آزمايشگاه م

 . بدهيم يبه هر تجهيز  شماره يا کد شناساي ، يتوانيم جهت سهولت رد يابيم

  . بايست در آن ثبت شوديم و يا از سرويس خارج گردد ي خريدارياين فهرست بايد به روز بوده و چنانچه تجهيز

  : سوابق مربوط به خريدتجهيزات) ب 

 وسوابق مربوط به درخواست خريد ، فاکتور فروش ، سوابق ارزيابی وتاييد کيفيت دستگاه قبل از استفاده درآزمايشگاه

  آموزش کارکنان برای کاربری دستگاه

  

  شناسنامه تجهيزات   ) پ

 دستگاه ، مربوط به مشخصات اطلاعات ي شود وحاوير يک برگ تهيه م هر تجهيز و معمولا دشناسايیبه منظور 

وضعيت دستگاه در   ، تاريخ خريد و تاريخ شروع به کار دستگاه در آزمايشگاه ،  )يدر موارد مقتض( کاربران ويژه

.    باشد يزم م تماس باشرکت سازنده يا پشتيبان و ساير توضيحات لاي، چگونگ ) شدهينو، مستعمل ، بازساز(هنگام خريد 

  )نمونه آن ضميمه است (

  .  گردد ، حفظ شودي که از تجهيز در آزمايشگاه استفاده مي شناسنامه تجهيزات بايد تا مدت زمان

  

   تجهيزاتيدستورالعمل فن   ) ت

 ي م هر يک از تجهيزات بطور جداگانه و با استفاده از دستورالعمل سازنده که همراه دستگاهياين دستورالعمل برا

 مربوط به دستگاه ونحوه کاربرد ي کليه اطلاعات ضروري گردد و حاوي معتبر تهيه ميباشد و همچنين مراجع علم

   )نمونه آن ضميمه است  (. باشديآن م
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 :اين اطلاعات عبارتند از   

o شرح مرحله به مرحله نحوه کار با دستگاه :ي کاربريچگونگ  

o  ي فواصل نگهدار،  ود انجام شکه به اين منظور بايدی اقداماتکليه  : ينگهدارکنترل و نحوه  

  ،مثلا دما ، حجم ، فشار (ي در نگهداريمورد ارزياب يو پارامتر ها... ) ، ماهانه ويروزانه ، هفتگ(     

  )...دور در دقيقه و    

o  که در صورت نياز به تعمير بايد انجام گيرد ياقداماتمراحل   

o جهت کار با دستگاه يملاحظات  ايمن  

  .حفظ گردد  که از تجهيز در آزمايشگاه استفاده ميشود ،ي تجهيزات بايد تا مدت زمانيدستورالعمل فن  

  

    log Book ) ث

شامل نام ، ستگاه  دکه در کنار هر تجهيز قرار می گيرد و اطلاعات مربوط به هر بار استفاده ازدفترچه يا برگه ای 

  .را مشخص می نمايد  فاده از دستگاه ، وضعيت دستگاه در شروع و خاتمه کارکاربر تاريخ و ساعت است

  

   تجهيزات ي سوابق مربوط به کنترل و نگهدار)ج 

و سرويس  ينگهدار، جهت کنترل ...)  ، ماهيانه يروزانه ، هفتگ ( ي که به شکل ادوار پيشگيرانه تکليه اقداما

 ي، مانجام شده و نتايج بدست آمده جهت ثبت اقدامات .ثبت ومستند گردد  شود بايد يم م انجادر داخل آزمايشگاهتجهيز

يک نمونه از آن ضميمه  (.  نماييمي را به دلخواه طراحيفرم مخصوصجهت سهولت  يا را اختصاص دهيم ي دفترتوانيم

   :ثبت گردد حتما بايد اطلاعات زير در هر حال  )است 

o  دستگاهها ي در صورت کدگذاريوکد شناساي( نام و محل استقرار دستگاه (  

o  مانند دما ، حجم ، فشار ، دور در دقيقه و( فاکتور مورد کنترل (.... 

o انجام کار و فواصلزمان  

o نتايج حاصله 

o ، اين اقدامات ممکن است تنظيم و يا تعميردستگاه  باشد (  انجام شده ياقدامات اصلاح در صورت وجود اشکال( 

o  مسئولفرد 

 

      به سرويس يا تعمير تجهيزات سوابق مربوط ) چ

همچنين تعمير دستگاه پس از خراب  و  )سرويس دستگاه(پيشگيری از خرابی خارج از آزمايشگاه جهت در  ي اقدامبارکههر

جهت سهولت ثبت .و در پوشه يا فايل مربوط به آن دستگاه نگهداری شود گردد  و مستند شود بايد مکتوبيانجام م  آن ،شدن

 ي  بايد حداقل حاوي است ولي اين فرم نيز اختياريطراح. نمود ي را به دلخواه طراحيتوان فرم يام گرفته ماقدامات انج

  )يک نمونه از آن ضميمه است  . (:اطلاعات ذيل باشد 

o  دستگاهها ي در صورت کدگذاريوکد شناساي( نام و محل استقرار دستگاه (  
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o تعمير تاريخ خروج ازکار و تاريخ سرويس يا 

o يحتمال آلودگاتا در هنگام سرويس ياتعمير هيچگونه ستگاه قبل از سرويس يا تعمير ديول ونحوه ضدعفونمسئ 

در .  آماده استفاده نمود ي تجاري توان از محلول هايجهت انجام اين کار م .  تعميرکار وجود نداشته باشديبرا

 . رساندي نمود که به تجهيزات آسيب نماستفاده% 70 توان از الکل ي به اين محلول ها ، ميصورت عدم دسترس

o   ه شده يا برگه الصاق شده به فاکتور ، ئارا در فاکتوربطور معمول  که ( تنظيمات يا تعميرات انجام شدهشرح

 ) گردد يتوسط شرکت پشتيبان درج م

o آزمايش بر حداقل شامل (  دستگاه پس از سرويس ياتعمير وقبل از ورود به جريان کاريمسئول و نحوه تائيد فن

  )  نتيجه مورد انتظاري و ارزيابي تجاري کنترل هايرو
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 تجهيرات پايه مورد نياز جهت تاسيس آزمايشگاه

 رديف  تجهيزات رديف تجهيزات

 1 ميكروسكوپ دو چشمي 21 و وسايل نمونه گيری لوازم 

 2  شاخه16 يا 12سانتريفوژحداقل  22 ديمانپايه س

 3 خط کش هماتوکريت و ژ هماتوآريتسانتريفو 23  رش سلول به روش دستیاو امکانات شموسايل 

نظير جا (اه  آزمايشگو تجهيزات عمومیوسايل 

  ...)، يشا، لوله آزملوله
 4  ابورهتگاهی يا مناسب آزمايشصندلی  24

 و کليه لوازم  ميکروب شناسیکاليبره لوپ 

   شناسیميکروبنمونه های مرتبط با کشت 
 5  ديجيتال يا دستيافتراقیشمارش آانتر 25

 6 روتاتور 26  در محل های مورد نيازلامپ اوالترويوله

  يا فريزر با قابليت تاين دمایفريزر لاچخي

  درجه20منهاي 
 7 هلول ميكسر 27

 28 بن ماري جوش

 انجام آزمايش های فتومتر با قابليت  اسپکتروفتومتر يا

در ( مجهز به ترموکووت End pointو کينتيک 

  )صورت لزوم

8 

ت يا  ثابی هاميکروپيپتانتقال حجم و وسايل 

  در اندازه های مورد نيازمتغير
 9  ترازوي يك يا دو آفه اي معمولي 29

 10 فور 30 تخت معاينه

 11 اتوآلاو 31 پاراوان

 12 يخچال 32 ترالی استيل

 13 بن ماري سرولوژي 33 صندلی خونگيری

 14 سيستم تخليص آب 34  کامپيوتر و پرينتر

 15 رفراآتومتر 35 ی ظروفو امکانات شستشووسايل 

  و ارسالو وسايل مخصوص حملتجهيزات 

 نمونه
 16 سطح ايمنی زيستی متناسب با 2 آلاس معمولی يا هود 36

برای آزمايشگاه (و تجهيزات بانک خون وسايل 

 )های بيمارستانی و نظير آن
 17 ترازوي حساس ديجيتالي 37

 18 ه درج37 مبكروبشناسي انکوباتور 38 حجم های لازمعداد ت ،انواعه بشيشه ای ظروف 

 39 ساعت آزمايشگاهيو  آرنومتر
  اب ه های مختلف همرارنگ آميزيو امکانات وسايل 

 ردن لامجعبه فايل ک
19 

 20 يجيتال د  يا، الکلیجيوه ايده کاليبر شترمومتر  40   پيپتمخصوصيا پوار پيپت فيلر
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ل و امکانات لازم برای انجام آزمايشاتی که در محل انجام می دهد داشته وسايدستگاه ها، بايد کليه آزمايشگاه  -

 .باشد

برای انجام آزمايشات گاماکانتر در صورتيکه  ويايی مانند سل کانتر ، فليم فتومتر ، الايزا ريدروجود دستگاهها -

  .ضروری است به وجود آنها نياز باشد 

و دارای گواهی کاليبراسيون بوده يا قبل از )  Aکلاس ( بايد از کلاس قابل اطمينان ابزار شيشه ای حجمی  -

 .استفاده از صحت آنها اطمينان حاصل شود

مانند دستکش لاتکس ، .ارکنان و فضای آزمايشگاه  بايد موجود باشد تجهيزات مورد نياز برای حفاظت و ايمنی ک -

 ....ماسک ، گان ، عينک ايمنی و

 


