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(Quality Plan)طرح‌کیفیت‌



طرح‌کیفیت

و‌شامل‌مجموعه‌فعالیت‌ها،‌منابع‌و‌برنامه‌هايي‌است‌که‌برای‌رسیدن‌به‌اهداف•
نیاز‌موردالزامات‌کیفیتي‌روش‌های‌اندازه‌گیری‌يا‌جستجوی‌آنالیت‌های‌مختلف‌

.‌‌مي‌باشند
منابع‌اصلي‌تأثیرگذار‌بر‌کیفیت‌نتايج•

کارشناس‌فني
تجهیزات

روش‌های‌اندازه‌گیری



قسمت‌اول

کارشناس‌فني



کارشناس‌فني

صلاحیت‌و‌مهارت•
فعالیت‌و‌عملكرد•
نظارت،‌ارزيابي‌و‌آموزش•



صلاحیت‌و‌مهار‌کارشناس‌فني
کارشناسعنوانبهدارند،نقشبیماراننمونه‌هایآزمايشانجامدرمستقیما ‌کهافرادی•

ازآزمايشگاهيعلومرشتهبامرتبطدانشگاهيمداركازيكيدارایمي‌بايستآزمايشگاه
.باشندپزشكيآموزشودرمانبهداشت،وزارت

.باشدآشناکیفیتمديريتاصولوواژه‌هامفاهیم،بامي‌بايستکارشناس•
.دباشآشناروش‌هاتصديقوصحه‌گذاریکیفیت،کنترلاصولبامي‌بايستکارشناس•
داشتهتجهیزاتودستگاه‌هانگهداریوحفظ،کار،اصولباکاملآشناييمي‌بايستکارشناس•

.باشد



،‌ادامهصلاحیت‌و‌مهار‌کارشناس‌فني
ور‌مي‌بايست‌با‌شرايط‌نگهداری‌نمونه‌و‌علل‌تداخلات‌هر‌آزمايش‌که‌در‌بروشکارشناس‌•

عنوان‌شده‌است‌و‌يا‌در‌هنگام‌صحه‌گذاری‌روش‌به‌دست‌آمده‌است،‌آشنا‌SOPکیت‌يا‌
مربوطه‌در‌گزارش‌نتیجه‌commentبوده‌و‌از‌آنها‌برای‌رد‌نمونه‌در‌ابتدای‌کار‌و‌يا‌ثبت‌

.استفاده‌نمايد
لازم‌است‌دامنه‌مرجع‌و‌مقادير‌بحراني‌آزمايش‌ها‌را‌بداند‌و‌اقدامات‌لازم‌جهت‌کارشناس‌•

.و‌يا‌اطلاع‌رساني‌مقادير‌بحراني‌را‌انجام‌دهد(‌ساعته24مثلا ‌ادرار‌)انجام‌محاسبات‌



فعالیت‌و‌عملكرد‌کارشناس‌فني
دمایترلکنپروب،کنترلشاملتجهیزاتودستگاه‌هاکیفیتکنترلمي‌بايستکارشناس•

‌هایدستورالعملبراساسرامعرفناخواستهانتقالونمونهناخواستهانتقالانكوباتور،
.دهدانجاممربوطه

نمودهمطالعهدقتبهراروشبروشورکارشناساستلازمکیت،هرازروتیناستفادهازقبل•
ودهدانجاممربوطهدستورالعملطبقراخطي‌بودنودرستيدقت،نظرازآنصحه‌گذاریو
یاتخصوصاخیر،حالتدر.کنداستفادهکیتعملكردقبولياوردبرایحاصلاطلاعاتاز

.گیردقرارتوجهموردمي‌بايستآزمايشانجامهنگامدرکیت



فعالیت‌و‌عملكرد‌کارشناس‌فني
یتکیفکنترلدستورالعمل،ويرايشآخرينطبقوکاریدورهردرمي‌بايستکارشناس•

.دهدانجامرااندازه‌گیریروشداخلي
اساسبرداخليکیفیتکنترلازدستورالعملويرايشآخرينطبقمي‌بايستکارشناس•

وارسيران،بیمامیانگینآزمايش‌ها،ارتباطبالیني،ارتباطدلتا،وارسينظیربیماران،نمونه
.کنداستفادهاندازه‌گیریروشکیفیتکنترلبرایرياضي،وارسيومحدوده



،‌ادامهفعالیت‌و‌عملكرد‌کارشناس‌فني
رامربوطهآزمايش‌های،EQAPبرنامهفراهم‌کنندهدستورالعملطبقمي‌بايستکارشناس•

ويرايشآخرينبراساسراآنهانتايج،اينآنالیزدريافتازبعدسپسونمودهگزارشوانجام
.دهدانجامرامربوطهاقداماتوتفسیردستورالعمل

انجامنتايجگزارشدستورالعملويرايشآخرينطبقرانتايجصدورمي‌بايستکارشناس•
.دهد



،‌ادامهفعالیت‌و‌عملكرد‌کارشناس‌فني
ونمودهمستندتعريف‌شدهاصولطبقراخودفعالیت‌هایتماميمي‌بايستکارشناس•

.باشندقابل‌دسترسيبراحتيتهیه‌شدهمستندات
ئولمسبهراخودپیشنهاداتومسائلکارشناساستلازممشكلي،گونههربروزازقبل•

.نمايدارائهبخشمسئولياکیفیتکنترل



نظارت،‌ارزيابي‌و‌آموزش
د‌وی‌به‌فعالیت‌های‌کارشناس‌مي‌بايست‌به‌صورت‌مداوم‌زير‌نظر‌گرفته‌شده‌و‌عملكرکلیه‌•

صورت‌دوره‌ای‌مثلا ‌از‌طريق‌دادن‌نمونه‌های‌مجهول‌و‌يا‌برگزاری‌امتحانات‌دوره‌ای‌مورد‌
.ارزيابي‌قرار‌گیرد

.‌‌نیاز،‌دوره‌های‌آموزشي‌مورد‌نیاز‌برای‌ارتقاء‌عملكرد‌کارشناس‌فراهم‌گرددبرحسب‌•



قسمت‌دوم

تجهیزات



تجهیزازصحیحاستفادهنحوهوکاربریباکارشناسآشنايي•
سالیانهياماهیانههفتگي،روزانه،اقداماتانجامبانگهداریوحفظ•
پشتیبانشرکتتوسط(سالیانهمثلا )دوره‌ایسرويس‌هایانجام•
دستورالعملويرايشآخرينطبقتجهیزعملكردکیفیتکنترل•

خطي‌بودنطول‌موج،حرارت،درجهکنترلناخواسته؛انتقالپروب‌ها؛عملكرد
logدرتجهیزمشكلاتوعملكردثبت• bookاستفادهبارهردرتجهیز

الزامات‌مربوط‌به‌تجهیزات



قسمت‌سوم

روش‌اندازه‌گیری



تصديق‌روش‌اندازه‌گیری•
صحه‌گذاری‌روش‌اندازه‌گیری•
کنترل‌کیفیت‌روش‌اندازه‌گیری•

روش‌اندازه‌گیری



دردکنندهتولیادعایتصديقاستلازمتغییرنیافتهو(تأيیديهدارای)معتبرکیت‌هایمورددر
:گیردصورتزيرآنالیتیكالخصوصیاتمورد

ويرايشآخرينطبقاندازه‌گیریروشدور-درونعدم‌دقتهمراهبهترجیحا وکلعدم‌دقت•
دستورالعمل

دستورالعملويرايشآخرينطبقگیریاندازهروشتورش•
دستورالعملويرايشآخرينطبقاندازه‌گیریروشخطي‌بودندامنه•
دستورالعملويرايشآخرينطبقاندازه‌گیریروشمرجعدامنهتصديق•

تصديق‌روش‌اندازه‌گیری



در‌مورد‌کیت‌های‌فاقد‌تأيیديه،‌دارای‌تأيیديه‌ولي‌تغییريافته‌و‌روش‌های‌تولیدی‌در•
بوطه،‌آزمايشگاه،‌لازم‌است‌علاوه‌بر‌تعیین‌روش‌کالیبراسیون‌و‌تدوين‌دستوالعمل‌های‌مر

.وندنظر‌اهداف‌کیفیتي‌مورد‌نظر،‌صحه‌گذاری‌شو‌کلینیكال‌از‌خصوصیات‌آنالیتیكال‌

صحه‌گذاری‌روش‌اندازه‌گیری



خطي‌بودن‌روش‌اندازه‌گیری‌طبق‌آخرين‌ويرايش‌دستورالعملدامنه‌•
روش‌(LoQ)و‌حد‌تعیین‌مقدار‌LoDيا‌حد‌آشكارسازی‌(LoB)موارد‌مقتضي،‌حد‌بلانك‌در‌•

اندازه‌گیری‌طبق‌آخرين‌ويرايش‌دستورالعمل
مداخلات‌روش‌اندازه‌گیری‌طبق‌آخرين‌ويرايش‌دستورالعملتعیین‌•
طبق‌آخرين‌ويرايش‌دستورالعملاندازه‌گیری‌بازيابي‌روش‌بررسي‌•
دستورالعملويرايشآخرينطبقاندازه‌گیریروشمرجعدامنهتعیین•

صحه‌گذاری‌روش‌اندازه‌گیری



کیفیت‌داخلي‌با‌استفاده‌از‌نمونه‌های‌کنترل‌تجارتي‌و‌طبق‌آخرين‌ويرايش‌دستورالعملکنترل‌•
کیفیت‌داخلي‌با‌استفاده‌از‌نتايج‌بیماران‌و‌طبق‌آخرين‌ويرايش‌دستورالعملکنترل‌•
دستورالعملصورت‌وجود،‌شرکت‌در‌برنامه‌های‌ارزيابي‌کیفیت‌خارجي‌و‌طبق‌آخرين‌ويرايش‌در‌•
و‌طبق‌آخرين‌ويرايش‌دستورالعمل(‌همگروه)آزمايشگاهي‌-در‌صورت‌وجود،‌شرکت‌در‌برنامه‌های‌بین•

در‌صورت‌نیاز،‌انجام‌مطالعه‌مقايسه‌روش‌ها‌و‌طبق‌آخرين‌ويرايش‌دستورالعمل•

کنترل‌کیفیت‌روش‌اندازه‌گیری




