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آزمايشگاهي علوم  دكتراي  علمي  انجمن 



Discussion of problem scenarioDiscussion of problem scenario

• You have begun performing ELISAs and theYou have begun  performing ELISAs and the 
reader fails.  You don’t have a documented 
procedure for troubleshooting theprocedure for troubleshooting, the 
maintenance log has not been updated for 2 
years and the manufacturer’s instructionsyears, and the manufacturer s instructions 
are missing.

• What should you do? Why?• What should you do?  Why? 



«If you fail to plan, you plan to fail»you a to p a , you p a to a

اگر شما براي بهبود موفقيت خودتان برنامه ريزي نكنيد 
يبراي شكستتان برنامه ريزي مي كنيد ي ريزي بر ن ي بر
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جهت برآورده كردن  بايد به تمامي وسايل و تجهيزات مورد نيازآزمايشگاه 
ش ا آ ا ا ل ا ا آ گ ا ا خ ا خ ف وظايف خدماتي خود اعم از نمونه گيري ، آماده سازي و حمل نمونه ، انجام آزمايش ، ظا

گزارش دهي ، ذخيره كردن و انبار مجهز باشد و زماني كه بخواهد از وسايل و امكاناتي 
نخارج از حيطه خود استفاده كند بايد مطمئن باشدكه نيازمنديهاي اين استاندارد را  ن ج

.برآورده مي كند

تعميرو سرويسهاي ، دستگاهها پايشعملكرد جهت منظم برنامه بايد آزمايشگاه بايد برنامه منظم جهت پايش عملكرد دستگاهها ، سرويس هاي تعميرو آزمايشگاه
كاليبراسيون آنها و مناسب بودن وسايل،رآژين ها و دستگاههاي تجزيه  ،نگهداري آنها

آنها  سوابقشده و  ثبت و مستندو كليه فعاليت هاي مذكور بايد . اي داشته باشد 
حاوي حداقل اطلاعات لازم شناسنامه ايبراين اساس هر دستگاه بايد.نگهداري شود

همچنين دستگاهها بايد . براي شناسائي خود دستگاه و سوابق مربوط به آن داشته باشد 
.  و آموزش ديده اداره شوند پرسنل مجربقرار داده شده و توسطمحل مناسبدر بر ول و ر جربر ل وپر ر ي وزش و



الزامات سيستم كيفيت
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يادگيري اهداف يادگيرياهداف
د د اه خ قاد ا ش گا كا ا ا ا :در پايان اين كارگاه شما قادر خواهيد بود:د

به بيان اهميت برنامه هاي مرتبط با نگهداري پيشگيرانه  •
د داز زات .تجهيزات بپردازيدت

به الزامات و نكاتي كه در رابطه با نگهداري پيشگيرانه  •
اش اشت خاط ت ا شگا ا آز زات تجهيزات آزمايشگاهي مي بايست به خاطر داشته باشيد  ت

.  پي خواهيد برد
خ شگا ا آ ا ت ا تا ش ا خ قا ن و نيز قادر خواهيد شد تا براي تجهيزات آزمايشگاه خود •

.برنامه نگهداري پيشگيرانه اي را تدوين نماييد



باشد مي ضروري امري تجهيزات مناسب نگهداري و حفظ و نگهداري مناسب تجهيزات امري ضروري مي باشدحفظ

اشند• اد اعت ل قا ت د شات ا آز نتا اكه ز زيراكه نتايج آزمايشات در صورتي قابل اعتماد مي باشند •
كه براي انجام تست ها از تجهيزات مناسب استفاده شده 

.باشداشد
از سويي نگهداري مناسب و صحيح تجهيزات آزمايشگاهي،  •

.احتمال از كار افتادن آن ها را كاهش مي دهدآ
.هزينه انجام تعميرات را كاهش مي دهد•
از تعويق در گزارش نتايج آزمايشات جلوگيري به عمل مي •

.آورد ور
.و نيز اينكه بهره وري را حفظ مي كند•



يك برنامه خوب در ارتباط با تجهيزات
A good equipment program:

جهيز ب ب ر ر وب بر ي
كند• مي حفظ بالايي حد در را تجهيزات عملكرد .سطح عملكرد تجهيزات را در حد بالايي حفظ مي كند.سطح
.طول عمر تجهيزات را افزايش مي دهد•
احتمال ايجاد اختلال در ارائه خدمات به علت هاي از •

.را كاهش مي دهدكار افتادن و خرابي تجهيزات جهيز بي ر و ن ير ش ر
.اعتماد به نفس و دانش تكنولوژيست ها را بالا مي برد•

ش ا اف ش ا ا ا ش ا .رضايت مشتري را تا ميزان بيشتري افزايش مي دهد•



مديريت تجهيزات
ده١ سازمان

Equipment Management
سازمان دهي١.
تجهيزات موجود٢.
انتخاب تجهيزات مناسب به منظور استفاده  ٣.

ها آن ي گ بكا
1. Organization
2. Inventory و بكارگيري آن ها

نصب و راه اندازي تجهيزات۴.

صحتمعتبر سازي و بررسي مداوم/كاليبراسيون۵. از نان اطم منظ به زات تجه

y
3. Selection and 

acquisition
4. Installation
5 Calibration / عملكرد آن ها  تجهيزات به منظور اطمينان از صحت

نگهداري تجهيزات۶.
زات٧ ه ت ا ا(ع )اشكال

5. Calibration /
Validation (initial and 
ongoing)

6. Maintenance
7 T bl h ti )اشكال يابي(عيب يابي تجهيزات٧.

سرويس و تعمير تجهيزات٨.

نرم افزار كامپيوتري٩.
١

7. Troubleshooting
8. Service and repair
9. Computer software
10. Retiring equipment / .10تجهيزات از كار افتاده٠١. Retiring equipment / 

disposition



سازمان دهي-1
تعيين مسئوليت هاي مرتبط با مديريت تجهيزات•
سوپروايزر نگهداشت تجهيزاتانتخاب فردي به عنوان •

.ترجيحاً اين فرد تكنسين بيومديكال باشد–
يا اين كه يكي از تكنسين هاي با انگيزه آزمايشگاه باشد–

اشد• ز ات اقدا ا ان ل ئ ز ا ا :اين سوپروايزر مسئول انجام اقدامات زير مي باشد•
مديريت و بازرسي تجهيزات به منظور تعيين صحت عملكرد آن ها–
ربومديريت اسناد مربوطه– ا يري
اندازه گيري و ارزيابي بر طبق استانداردها و (كاليبراسيون و مترولوژي –

)واحدهاي بين المللي
ا ت ل ك ا ل مديريت لوازم يدكي متعلق به تجهيزات–

مكتوب نمودن شاخص هاي انتخاب براي تجهيزات جديد–
جهيزمكتوب نمودن فرايندهاي مرتبط با نگهداشت تجهيزات– ه ب ب ر ي ي ر ن و وب
ارتباطات با مديريت سطوح بالاتر–



تجهيزات آزمايشگاه)ليست(موجودي-2
طبق بيان و الزام استاندارد منظور از تجهيزات آزمايشگاهي موارد ذيل مي باشد

:(تجهيزات ( Equipmentدر كه ذيل عبارات مجموعه از است عبارت عبارت است از مجموعه عبارات ذيل كه در Equipment ) :(تجهيزات
: بيان شده است ISO 15189:2007استاندارد  5-3بند 

For the purpose of this International Standard, instruments, 
reference materials, consumables, reagents and analytical

systems are included as laboratory equipment,systems are included as laboratory equipment, 

وسايل و ابزار و تجهيزات - 1
ات2 لز اد مواد و ملزومات مرجع-2
ملزومات و مواد مصرفي -3
محلول ها و ريجنت هاي آزمايشگاهي-4
سيستم هاي تحليلي، نرم افزارها، سيستم هاي اتوماسيون و ساير تجهيزات-5



اقدام زات تجه و ادوات ت ل م ف ل تكم به ت ن ها آزمايشگاه كه است از ن پ
تجهيزات آزمايشگاه) ليست(موجودي - 2

پس نياز است كه آزمايشگاه ها نسبت به تكميل فرم ليست ادوات و تجهيزات اقدام 
تكميل نمودن اين فرم محسنات ذيل را در پي دارد. نمايند

آ مشخص شدن تمامي منابع آزمايشگاه اعم از در حال كار، در انبار و يا )1
معيوب

شد)2 گذا ه ا تق د د شد شخ مشخص شدن حدود تقريبي سرمايه گذاري شده)2
به دست آوردن اطلاعات كاملي از ادوات و تجهيزاتي كه نياز به )3

يا و اجرايي .دارندSOPدستورالعمل .دارند SOPدستورالعمل اجرايي و يا
كمك به انبارگرداني و محافظت از منابع موجود و نيز پايه مناسبي براي )4

.تحليل روي منابع مفقود شده و يا معيوب
.پايه مناسبي براي بيمه نمودن كل آزمايشگاه)5
بررسي عمر و ميزان كاركرد تجهيزات و پايه اي حدودي براي تخمين )6

آ ا گذا .سرمايه گذاري هاي آيندها



)آزمايشگاه مرجع سلامت-وزارت بهداشت(متن الزام  م ز ن
فهرست تجهيزات موجود در آزمايشگاه

ك ا ق ا ل ث ا ا ت از ف ا شگا ا آزمايشگاه مي بايست فهرستي از تجهيزات موجود با ثبت محل استقرار هر يك ، آز
توانيم جهت سهولت رد يابي ، به هر تجهيز شماره يا  مي در اين فهرست.داشته باشد 

كد شناسايي بدهيم

متناسـب بـا فهرسـت انـواع     تجهيزات موجود در آزمايشـگاه بايـد كـاملا    
ا ا اآ ا گا ا آ اك گاك ا آ آزمايشـگاه   كـاري در حجـمكه درآزمايشگاه انجام مي شود وآزمايشهايي

باشد و چنانچه آماده سازي يا ارسال نمونه براي انجام آزمايش در آزمايشگاه 
كه(ارجاع گرددآزمايشگاه م ارسال آنجا به آزمايش انجام جهت ،)نمونه ، )نمونه جهت انجام آزمايش به آنجا ارسال مي گرددآزمايشگاهي كه(ارجاع

عبـارتي   بـه . نياز به تجهيزات خاصي داشته باشد مي بايست فراهم گـردد  
ريمشخصات تجهيزات و اجزاء آن بايد با اهداف و نيازهاي از پيش تعريف شده  پيش ز ي ز ي و ب ي ب ن جز و جهيز

.در آزمايشگاه مطابقت داشته باشد



                      ليست ادوات و تجهيزات آزمايشگاه

دستگاهرد ونام سريالمدل كاربرشماره /نصب(تاريخشماره بخش رد
يف

مدل ونام دستگاه
مشخصات

ربخش كاربرشماره سريال م
اجرايي دستورالعمل

/ نصب (   تاريخ
)حذف



راهنماي موجودي تجهيزات مي تواند شامل موارد زير  
رنيزگردد يز

ن(باشندگرفته اند و اين كه اكنون در چه وضعيت وشرايطي مي  تعداد سال هايي كه آن تجهيزات مورد استفاده قرار  شدند ي يدا خ كه هنگا زات تجه آيا ...)اند يا اهدايي بوده اند وبوده اند يا دست دوم، اين كه آيا با وام خريداري شده آيا تجهيزات هنگامي كه خريداري شدند، نو (باشند



:انتخاب و به كارگيري تجهيزات - 3
انتخاب ا معيار انتخابمع

تجهيزاتي بايد انتخاب شوند و مورد استفاده قرار گيرند كه با نوع خدمتي •
ا ا ا ا ا ا .كه مي خواهند انجام دهند، هم خواني داشته باشندك

لك1 ا شگ اق ا ا تجهيزات بايد مورد توجه واقع شود ويژگي هاي عملكردي-1
ميزان فضاي مورد  تجهيزات براي مثال  گهداريالزامات مورد نياز براي ن - 2

شودنياز واقع توجه مورد بايد تجهيزات نگهداري براي براي نگهداري تجهيزات بايد مورد توجه واقع شودنياز
هزينه تجهيزات -3
آسان-4 كاربرد كاربرد آسان4
تضمين نامه و در دسترس بودن سرويس هاي مرتبط با تعميرات، بستن   - 5

ريقراردادهايي در رابطه با اين كه تجهيزات از سرويس هاي تعميري   ي س ر ز ن ي ر
.برخوردار شوند

ايمني تجهيزات-6



انتخاب و به كارگيري تجهيزات - 3
لك ا خ تعيين خصوصيات عملكرديت

شگاه• ا آز ها زا ا زات ه ت اع ان از ك ه ا براي هر يك از انواع تجهيزات و ابزارهاي آزمايشگاهي،  •
:موارد زير را بايد مشخص نمود

آ كه آن تجهيزات بايد دارا باشندخصوصيات مطلوبي •
در تصميم گيري راجع به اين كه از تجهيزات با چه ويژگي  •

هايي استفاده شود، اين شما هستيد كه نقش تعيين كننده 
.داريد و نوع و خصوصيات تجهيزات را مشخص مي كنيد

در اعتباربخشي، آن چه را كه به عنوان نرم و استاندارد مي •
يشناسيد، انتخاب كنيد ب ي



ارزيابي تامين كنندگان
از اهميت بسيار زيادي  ISO 9001:2000استاندارد 7- 4- 1ارزيابي تامين كنندگان با توجه به بند 

برخوردار مي باشد و عملكرد تامين كنندگان منابع آزمايشگاهي تاثير به سزايي در كيفيت نهايي
و Good DistributionايGuide GDPدر اين خصوص.خدمات ارائه شده خواهد داشت وصر ين ير

Practice  مي تواند الگوي مناسبي براي توزيع فرآورده هاي تشخيصي باشد كه مي تواند توسط
.تامين كنندگان اين فرآورده ها استفاده شود

و  وندارزيابي ش بطور مستمر تامين كنندگان بايد
ارزيابي اين نگهداري،بررس،هاسوابق و تحليل تحليل و نگهداري ،بررسي،هاسوابق اين ارزيابي

 .شود
با توجه به گستره آزمايشگاه، محل و شهري كه آزمايشگاه در آن قرار  

ا لف ا ا ا ا ا .دارد و ساير موارد ، ميزان و حجم ارزيابي مختلف استا



رد
نام شركت هاي مورد ارزيابيموارد مطروحه در ارزيابي تامين كنندگانيف

ارزيابي تامين كنندگانفرم 
ي

شركتملزومات آزمايشگاهي
...

...شركت...شركت...شركت

كيفيت كالاي عرضه شده از نظر خريداران قبلي1
ژي محصول ارائه شدهبه روز بودن تكنولو2
سابقه خدمات پس از فروش مناسب3
حسن سابقه شركت در جامعه آزمايشگاه هاي كشور4
دارا بودن تاييديه آزمايشگاه رفرانس5
در دسترس بودن افراد فني و پاسخگو در شركت6
شند7 ف ا ا شت كت ش ند ان ت توانمندي شركت پشتيبان و يا فروشنده7
شرايط تحويل و نصب و يا بسته بندي و ارسال8
شرايط و نحوه همكاري مالي با آزمايشگاه9
اي-هاي بين المللي و منطقه-دارا بودن تاييديه10
رعايت شرايط گارانتي در محل آزمايشگاه11
گارانت12 از بعد شرايط در كالا به مربوط هاي هزينه هاي مربوط به كالا در شرايط بعد از گارانتيهزينه

:نتيجه مجموع ارزيابي انجام شده
براي هر مورد 4تا  1  :شاخص امتياز دهي در ارزيابي موارد فوق



نصب تجهيزات -4
اند شده رعايت زير موارد كه نمود حاصل اطمينان بايست م ابتدا تجهيزات نصب از :قبل از نصب تجهيزات ابتدا مي بايست اطمينان حاصل نمود كه موارد زير رعايت شده اند:قبل

برق، فضاي لازم،  ،ارتعاش  ،گرد و غبار  ،تهويه  ،نور  ،رطوبت  ،دما :شرايط محيطي–
تهويه و آب مورد نياز براي راه اندازي و به كارگيري تجهيزات

منبع الكتريسيته، آب، گاز، فاضلاب و غيره : شرايط فني و امكانات جانبي مورد نياز–
تشعشعات، پسماند، الكتريسيته و غيره براساس توصيه هاي سازنده ،  :و شرايط ايمني– ي ي ي ر زو ي ي و س بر ير و ي ري پ
تعيين شده است آيامسئول نصب تجهيزات–
به منظور اطمينان از تامين و رعايت مشخصه هاي  چك ليست هاييو نيز آيا– ني ن

به محض دريافت تجهيزات .عملكردي تدوين شده اند
.ابتدا محتويات داخل هر بسته از تجهيزات مشخص مي شود و ي ص جهيز ز ب ر ل وي ب

نرم افزار پشتيبان در صورتي كه بخشي از سيستم باشد، مورد ملاحظه قرار گيرد تا در نصب تجهيزات 
.مورد نظر، مورد استفاده قرار گيرند

.سعي نكنيد كه از يك فرد نا وارد و تازه كار بخواهيد كار نصب تجهيزات را انجام دهد
.تا آنجا كه ممكن باشد از توليدكننده تجهيزات بخواهيد كه كار نصب تجهيزات را انجام دهد



تجهيزات-4 نصب نصب تجهيزات4
بعد از نصب تجهيزات

مرتبط با موجودي تجهيزات را تدوين نموده تا به  اسناد ومدارك•
نماييد گزارش را، بخش در موجود تجهيزات وجود مكتوب .صورت مكتوب وجود تجهيزات موجود در بخش را، گزارش نماييد.صورت

تجهيزات را معين شودانبارداريوذخيرهو نيزشرايط استفاده•
ا گ ا اا تجهيزات  تدوين شودبرنامه هاي نگهداري•

.براي تمام كاربران تدوين  و به اجرا درآيد برنامه هاي آموزشي•



اطمينان از صحت عملكرد تجهيزات
نصب دستگاه و قبل از شروع بكارگيري ، صـحت عملكـرد   وبعد از خريد

روش هـاي درج شـده در   دستگاه بايد با استفاده ازكنترل هاي مناسب يا
بديهي است ايـن اقـدام بـه    . بروشور تجهيزات ، مورد ارزيابي قرارگيرد 

ا اشكل ت ا نگ ل ك ا ال ف فعاليـت هـاي كنتـرل و نگهـداري تجهيـزات و      شكل دوره اي بصـورت
.همچنين پس از هر بار تعميردستگاه ، بايد انجام شود



كاليبراسيون تجهيزات-5
مقايسه يك دستگاه اندازه گيري با يك استاندارد و تعيين ميزان خطاي اين وسيله : تعريف

نسبت به آن و در صورت لزوم تنظيم دستگاه در مقايسه با استانداردهاي مربوطه

كاليبراسيون در واقع ايجاد نظامي موثر به منظور كنترل صحت و دقت پارامترهاي مترولوژيكي دستگاه هاي آزمون و  
تاثير گذار مي باشد،وسايل اندازه گيري و كليه تجهيزاتي است كه عملكرد آنها بر كيفيت فرايند

ونيبراسيكال اهميت
دقت دراندازه گيري

يي

كاهش هزينه هاي تعميراتي
ايجاد اعتماد  

گ ا ان شخطا كاهش خطاي اندازه گيريكا
افزايش كيفيت ارائه خدمات 

گيري اندازه تجهيزات كاليبراسيون براي ايزو الزامات ايزو براي كاليبراسيون تجهيزات اندازه گيريالزامات
و غيره 



تجهيزات-5 كاليبراسيون كاليبراسيون تجهيزات5
ه• ل ا ن ا دهكال انجا زي هاي آيت از تفاده ا با :ا :را با استفاده از آيتم هاي زير، انجام دهيمكاليبراسيون اوليه•

موارد كاليبراتور و استانداردها–

انجام  تناوب زماني را كه طي آن كاليبراسيون مي بايستهمچنين •
ييم.گيرد را مشخص نماييم ص ر ير

سوي• از شده ارائه هاي دستورالعمل نمودن دنبال و گيري پي به و به پي گيري و دنبال نمودن دستورالعمل هاي ارائه شده از سوي و
.توليد كنندگان تجهيزات مورد نظر، بپردازيم



كاليبراسيون تجهيزات-5
عملكردي هاي مشخصه هاي عملكرديمشخصه

پدوره زماني را كه طي آن، مشخصه هاي عملكردي ثابت و پايدار  – ي ر ي ن ي ي
:باقي مي مانند، بايد مشخص گردند، براي مثال

ماه از زمان استفاده از آن، ويژگي هاي خود را حفظ  6:پيپت با حجم ثابت
.مي كند

ماه از زمان استفاده از آن، ويژگي هاي خود را   3: پيپت با حجم متغير
ا .حفظ نمايدفظ

وظايف و مسئوليت هاي مرتبط با نگهداشت تجهيزات، انجام اقدامات  –
همچنين ها، آن اي دوره هاي بررس نيز و ها آن با رابطه در پيشگيرانه در رابطه با آن ها و نيز بررسي هاي دوره اي آن ها، همچنين  پيشگيرانه

تناوب انجام اين اقدامات و در نهايت نيز تعيين نتايج مطلوب و مورد انتظار، 
.از جمله اقداماتي اند كه در رابطه با تجهيزات صورت مي گيرند

تنظيم كتابچه راهنمايي براي تجهيزات–



ثبت نتايج كنترل كيفي، قبل و حين كار
نام تست نتيجه قرائت كنترل محدوده كنترل توضيحات و عملكرد



نگهداري تجهيزات - 6
 جايگزينيو  تنظيم، تميز كاريفرايندي است كه طي آن، 

د گ انجا ك ات ت ت ت ه زا . اجزا به صورت روتين و سيستماتيك انجام مي گيردا

درآيد؟ اجرا به بايد فرايند اين زمان چه زمان اين فرايند بايد به اجرا درآيد؟چه
مي بايست انجام ،به صورت دوره اي، روزانه، هفتگي و ماهانه  بسته به نوع – .شود

:براي مثال–
تميز كردن لنزهاي اپتيكال–

ا ا ا ا ا ظ تنظيمات پايه اي و اساسي–
كاليبراسيون بلاك ترموسايكلرها–



نگهداري تجهيزات -6
بررسي عملكردي

اين• از اطمينان منظور به تجهيزات، با مرتبط پارامترهاي بر نظارت
Function Checks

مطلب كه تجهيزات بر طبق مشخصه هاي موردنظر توليدكنندگان، عمل نظارت بر پارامترهاي مرتبط با تجهيزات، به منظور اطمينان از اين 
.مي كنند

نوع– به بسته ماهانه و هفتگي روزانه، اي، دوره صورت به ها بررسي انجام،اين انجام  اين بررسي ها به صورت دوره اي، روزانه، هفتگي و ماهانه بسته به نوع  .مي گيرند
.گيرندگفتني است كه اين بررسي ها بعد از تعميرات اساسي تجهيزات نيز بايد انجام –

:مثال ها•
درجه حرارتنظارت هاي روزانه بر– ر ري
كنترل طول موج كاليبراسيون–
كنترل نوار انديكاتور اتوكلاو–
ركنترل بلاك ترموسايكلر– و ر ب رل



 نگهداري تجهيزات -6
ك ا لوازم يدكي ل

لبرقراري و حفظ موجودي تمام لوازم يدكي كه اغلب مورد استفاده قرار   شا ن مي گيرند، شاملگ

جهيزلوازم يدكي مربوط به هر يك از تجهيزات• ز ي ر ب ربو ي ي زم و
شماره يا كد مربوط به هر يك از قطعات يدكي•
متوسط ميزان استفاده از آن ها•
ند• ش ا ان دا نگ ت ا كه ات قط داد ت داقل حداقل تعداد قطعاتي كه مي بايست نگهداري و انبار شوند•
هزينه قطعات در زمان سفارش آن ها•
رتاريخ ورود و خروج از موجودي انبار• ب ي وجو ز روج و ورو ريخ



نگهداري تجهيزات -6
جهيزمستندات مربوط به تجهيزات ب ربو

در هر آزمايشگاه مستندات زير در ارتباط با تجهيزات فني بايد موجود باشد

فهرست تجهيزات موجود در آزمايشگاه)الف
سوابق مربوط به خريدتجهيزات)ب
شناسنامه تجهيزات)پ
دستورالعمل فني تجهيزات)ت
       log Book)  ث
سوابق مربوط به كنترل و نگهداري تجهيزات)ج
سوابق مربوط به سرويس يا تعمير تجهيزات)چ



مستندات در آزمايشگاه شامل سلسله مراتبي مي باشند كه به صورت 
شماتيك در الگوي ذيل

ذكراست



در يك آزمايشگاه . بايد مستند باشد تجهيزات روش هاي كاري
ريهرچقدر كار تخصصي تر باشد حجم و گستره نوشتاري مستندات  و ر و جم ب ر ي ر ر رچ

آزمايشگاه بايد خصوصيات  تجهيزات مستندات. بيشتر خواهد بود 
 :ذيل را داشته باشد

.منطبق با اهداف كلان و خط مشي آزمايشگاه باشد - 1
اشد2 د تاندا ا ات الزا ند گ د .در برگيرنده الزامات استاندارد باشد-2
.تمامي نيازهاي فرآيند مورد نظر را پوشش دهد -3
باشد-4 سازمان آينده هاي آموزش براي اساسي و .پايه .پايه و اساسي براي آموزش هاي آينده سازمان باشد4
در برگيرنده سوابقي باشد كه تحليل هاي آينده سازمان را تضمين  -5

.نمايد
خصوصيات جامع مدارك و سوابق را از نظر استانداردهاي فني و  -6

به عبارتي تحت رويه كنترل مدارك و كنترل . مديريتي پوشش دهد
گ ا ا ت .سوابق تمامي مستندسازي صورت گيردا



نگهداري تجهيزات -6
تجهيزات به مربوط مستندات مربوط به تجهيزاتمستندات

فهرست تجهيزات موجود در آزمايشگاه )الف

آزمايشگاه مي بايست فهرستي از تجهيزات موجود با ثبت محل استقرار 
توانيم جهت سهولت رد يابي ، ميدر اين فهرست.هر يك ، داشته باشد

اين فهرست بايد به روز  .به هر تجهيز شماره يا كد شناسايي بدهيم
بوده و چنانچه تجهيزي خريداري و يا از سرويس خارج گردد مي بايست 

ش ت ث .در آن ثبت شودآ



                      ليست ادوات و تجهيزات آزمايشگاه

دستگاهرد ونام سريالمدل كاربرشماره /نصب(تاريخشماره بخش رد
يف

مدل ونام دستگاه
مشخصات

ربخش كاربرشماره سريال م
اجرايي دستورالعمل

/ نصب (   تاريخ
)حذف



نگهداري تجهيزات -6
زات تجه ه ط تندات

زات) ه دت خ ه ط ق ا

مستندات مربوط به تجهيزات

سوابق مربوط به خريدتجهيزات)ب

درخواست خريد√  
ش√ ف فاكت فاكتور فروش√
 سوابق ارزيابي وتاييد كيفيت دستگاه قبل از استفاده درآزمايشگاه √
ه√ ط ق تگاا د كا ا كنا كا زش آ آموزش كاركنان براي كاربري دستگاهوسوابق مربوط به√



درخواست كالا و خدماتفرم
كالارد كامل مشخصات و كنندهواحدتعدادشركتتاريخدرخواستشرح تصديق ر
یف

درخواستشرح و مشخصات كامل كالا
كننده

تصديق كنندهواحدتعدادشركتتاريخ

.تصديق موارد فوق به منزله مطابقت داشتن تقاضا با كالاي خريداري شده مي باشد
به عنوان مثال رعايت  ( كالاي خريداري شده ازنظر تعداد، پلمپ بودن، قيمت، ريزش، شرايط ظاهري، شرايط ارسال

اش) ذك ا ا طا ا آ گش ل ك .كنترل گشته و تصديق آن به معناي مطابقت تمامي موارد مذكور مي باشد)زنجيره سرد
.مي باشد  ---------   تا تاريخ: حداكثر فرجه زماني براي تهيه اقلام فوق



ا ا ا
نگهداري تجهيزات -6

مستندات مربوط به تجهيزات
شناسنامه تجهيزات) پ

ويبه منظور شناسايي هر تجهيز و معمولا در يك برگ تهيه مي شود وحاوي   و و مي هي برگ يك ر مولا م و جهيز ر يي ور م ب
،  ) در موارد مقتضي (كاربران ويژه ،اطلاعات مربوط به مشخصات دستگاه

تاريخ خريد و تاريخ شروع به كار دستگاه در آزمايشگاه ، وضعيت دستگاه 
، چگونگي تماس باشركت )نو، مستعمل ، بازسازي شده(هنگام خريددر

شناسنامه (  ) .سازنده يا پشتيبان و ساير توضيحات لازم مي باشد
گ فا ا شگا ا آ ت ا ك ان تا ا ا تجهيزات بايد تا مدت زماني كه از تجهيز در آزمايشگاه استفاده مي گردد ،  ت

).حفظ شود
ح ض دنداشناسنامهازمنظ:ت زاتادواتنم موهادستگاهتجه هان تمامكهاستاينافزا  تمامي كه است اين افزارها نرموهادستگاه،تجهيزات،ادوات نمودندارشناسنامهازمنظور:توضيح

 نماييم اجرا و ايجاد سوابقي و مدارك وانيمبت عبارتي به و نماييم تكميل آنها مورد در را مذكور مستندات
 فراموش .نمود عمل فوق عوامل از پيشگيري يا و خطا بروز شدن، معيوب مورد در بتوان آنها توسط كه

هايهزينهازبايدكيفيتمديريتسيستماستقرارراستايدرماعملكردبايستميهموارهكهنكنيم  هاي هزينه از بايد كيفيت مديريتسيستماستقرارراستايدر ماعملكردبايستميهموارهكهنكنيم
:باشد داشته پي در راگريزي كيفيتنوعي آن از ناشي كاغذبازي اينكه نه ، بكاهد جاري



شناسنامه دستگاه
گا ل:نا  :مدل :نام دستگاه

 :شركت سازنده
شركت 

وارد 
 :كننده

 :شركت فروشنده

خ تا  :تاريخ خريد
تاريخ
:تاريخ شروع كار :نصب

□مستعمل  □بازسازي شده   □نو: شرايط دستگاه هنگام نصب
.بود ------------ تا تاريخ   ----------- داراي گارانتي از تاريخ  □گارانتي نداشت: شرايط گارانتي هنگام نصب

 :شركت خدمات دهنده. خدمات پس از فروش دارد ---------------- تا تاريخ □خدمات پس از فروش نداشت: شرايط خدمات پس از فروش

 :شماره فرم روش كاركرد با دستگاه

-----------ليست كامل متعلقات دستگاه در تاريخ

 :شرايط ميز كار يا محيط دستگاه

آيا دستگاه شرايط به خصوصي از نظر ولتاژ، لوازم جانبي، دستگاه هاي مجاور و غيره دارد؟ قيد نماييد؟

اطلاعات شركت فروشنده يا سرويس دهنده دستگاه
 :فاكس:تلفن ها

:همراه:نام سرويس كار
.چنانچه دستگاه از نظر نگهداري شرايط ويژه اي دارد، بيان كرده و يا به شماره فرم تعمير و نگهداري آن ارجاع نماييد



دستورالعمل فني تجهيزات)ت
مستندات مربوط به تجهيزات:نگهداري تجهيزات-6

جهيز) ي ل ور
اين دستورالعمل براي هر يك از تجهيزات بطور جداگانه و با استفاده از دستورالعمل سازنده كه همراه 

باشد و همچنين مراجع علمي معتبر تهيه مي گردد و حاوي كليه اطلاعات ضروري مربوط به دستگاه مي
                                    . آن مي باشددستگاه ونحوه كاربرد

                                                                        
آننمونه آن                                                                     و

:اين اطلاعات عبارتند از
كاربري√ دستگاه:چگونگي با كار نحوه مرحله به مرحله شرح شرح مرحله به مرحله نحوه كار با دستگاه:چگونگي كاربري√  
كليه اقداماتي كه به اين منظور بايد انجام شود ، فواصل نگهداري:  نحوه كنترل و نگهداري √ 
،مثلا دما ، حجم ، فشار(و پارامتر هاي مورد ارزيابي در نگهداري ... ) روزانه ، هفتگي، ماهانه و(

و دقيقه در )دور )...دور در دقيقه و
مراحل اقداماتي كه در صورت نياز به تعمير بايد انجام گيرد √ 
جهت كار با دستگاه ملاحظات ايمني √ 

دستورالعمل فني تجهيزات بايد تا مدت زماني كه از تجهيز در آزمايشگاه استفاده ميشود ، حفظ گردد



نگهداري تجهيزات -6
تجهيزات به مربوط مستندات

log)ث Bookكتابچه راھنما

مستندات مربوط به تجهيزات

رlog Book)ث بچ

دفترچه يا برگه اي كه در كنار هر تجهيز قرار مي گيرد و اطلاعات 
نام شامل دستگاه از استفاده با ه به بوط بم و،كا يخ تا تاريخ و  ،كاربرمربوط به هر بار استفاده از دستگاه ، شامل نام

ساعت استفاده از دستگاه ، وضعيت دستگاه در شروع و خاتمه كار 
نمايد م مشخص را مشخص مي نمايدا



دستگاه Log Bookميزان كاربري يافرم

خ كاشرايط دستگاه كاركردساعتساعتتا نا رد
یف

خاتمهشروعتاريخ
ر ر
ساعت

ي ر
نام كاربردر زمان خاتمه

..خانم/آقاطبيعيساعت٣٠/٩٣٠/١٠1ترموسايكلر١
٢

٣

۴



سوابق مربوط به كنترل و نگهداري تجهيزات)ج
مستندات مربوط به تجهيزات:نگهداري تجهيزات-6

جهت كنترل ، ...) روزانه ، هفتگي ، ماهيانه ( كليه اقدامات پيشگيرانه كه به شكل ادواري 
يتجهيزدر داخل آزمايشگاه انجام مي شود بايد ثبت ومستند گردد نگهداري و سرويس

توانيم دفتري را اختصاص دهيم جهت ثبت اقدامات انجام شده و نتايج بدست آمده ، مي.
در هر حال اطلاعات زير . يا جهت سهولت فرم مخصوصي را به دلخواه طراحي نماييم 

گردد ثبت بايد :حتما  :حتما بايد ثبت گردد

آننمونه
وكد شناسايي در صورت كدگذاري دستگاه( نام و محل استقرار دستگاه  √ 
...)مانند دما ، حجم ، فشار ، دور در دقيقه و( فاكتور مورد كنترل   √ 
زمان و فواصل انجام كار  √√
نتايج حاصله  √ 
شده√ انجام اصلاحي اقدامات ، اشكال وجود صورت است(در ممكن اقدامات اين اين اقدامات ممكن است (در صورت وجود اشكال ، اقدامات اصلاحي انجام شده√

)تنظيم و يا تعميردستگاه باشد
فرد مسئول  √



سوابق مربوط به سرويس يا تعمير تجهيزات)چ
خراب از پيشگيري جهت آزمايشگاه از خارج در اقدام و)سرويسدستگاه(هرباركه و ) سرويس دستگاه (هرباركه اقدامي در خارج از آزمايشگاه جهت پيشگيري از خرابي 

شدن آن ، انجام مي شود بايد مكتوب و  همچنين تعمير دستگاه پس از خراب
 جهت سهولت ثبت.مستندگردد و در پوشه يا فايل مربوط به آن دستگاه نگهداري شود 

ا ط ا ل ا ف ا ف گ ا ا ا ا فاق ا ا ط طراحي اين فرم نيز .اقدامات انجام گرفته مي توان فرمي را به دلخواه طراحي نمود
اطلاعات ذيل باشد اختياري است ولي بايد حداقل حاوي

دستگاه√ ا استق حل و دستگاهها(نام ي كدگذا ت ص د شناساي )وكد

آن نمونه
)وكد شناسايي در صورت كدگذاري دستگاهها(نام و محل استقرار دستگاه √
تاريخ خروج ازكار و تاريخ سرويس يا تعمير  √ 
  يا تعميرتا در هنگام سرويس ياتعمير هيچگونه احتمال آلودگي مسئول ونحوه ضدعفوني دستگاه قبل از سرويس  √ 

در. جهت انجام اين كار مي توان از محلول هاي تجاري آماده استفاده نمود .براي تعميركار وجود نداشته باشد ب وجو ر ير ي وبر ري ج ي ول ز ن و ي ر ين م ج رجه
.استفاده نمود كه به تجهيزات آسيب نمي رساند%  70صورت عدم دسترسي به اين محلول ها ، مي توان از الكل 

،كه بطور معمول در فاكتور ارائه شده يا برگه الصاق شده به فاكتور( شرح تنظيمات يا تعميرات انجام شده   √ 
)توسط شركت پشتيبان درج مي گردد

ياتعمير√ سرويس از پس دستگاه فن تائيد نحوه و كارمسئول جريان به ورود از شامل(وقبل حداقل حداقل شامل ( وقبل از ورود به جريان كارمسئول و نحوه تائيد فني دستگاه پس از سرويس ياتعمير √
)روي كنترل هاي تجاري و ارزيابي نتيجه مورد انتظار آزمايش بر



عيب يابي - 7
زات تجه ياب ب ع

رفع عيوب و مشكلات موجود -7

عيب يابي تجهيزات
وجو و يوب ع ر

زماني كه تلاش هاي داخلي به موفقيت منجر نمي شوند
د ده اع ا ك نزد شگا ا آز ك ه ا طه ت ت .تست مربوطه را به يك آزمايشگاه نزديك ارجاع دهيد–

ا خ ا ا ش ا كا ا ت ك ا شگا ف ا از فروشگاه هاي مركزي تجهيزات بكاپ يا پشتيبان را خريداري –
.نماييد

از توليد كنندگان تجهيزات يا ساير افراد فني و كارشناس، كمك •
د اه بخواهيدبخ



سرويس دهي تجهيزات و تعميرات آن ها-8
:ارائه سرويس ها و تعميرات از سوي•

توليد كنندگان–

آزمايشگاه بايد سرويس هايي را كه به صورت دوره اي مي  
. بايست انجام گيرند را برنامه ريزي نمايد

ضمانت نامه تجهيزات ممكن است انجام تعميراتي را كه توسط 
.توليد كنندگان انجام مي گيرد، شامل شود



چه زماني تجهيزات را از كار افتاده مي دانيم؟ - 9
چه زماني؟•

زماني كه كارشناسان تشخيص مي دهند –
كه تجهيزات از كار افتاده، قابل تعمير 

باشند .نمي باشندن
يا آن كه آن تجهيزات از مد افتاده و –

قديمي شده اند و توسط تجهيزات 
.جديدتر جايگزين خواهند شد

چرا؟•
به منظور جلوگيري از بروز خطا و –

اشتباهات
فضا ك ا اگ ل به علت جاگير بودن و اين كه فضاي –

زيادي اشغال مي كنند
به علت خطرناك بودن آن ها–

چگونه؟چگونه؟•
تمام لبزارها و قطعات قابل استفاده را –

.حفظ و نگهداري كنيم
مبه خطرات زيستي توجه كنيم و از – ي

فرايندهاي دفع ايمن قطعات و ابزارهاي 
از كارافتاده براي رهايي از آن ها، توجه 

.  كنيم



مزاياي برنامه مديريت تجهيزات: پيام هاي كليدي

ايمني•
اختلالات كاري كمتر•
هزينه تعميرات كمتر•
كاهش تعداد موارد مربوط به جايگزيني زود هنگام تجهيزات•
.تعيين مواردي كه با هزينه هاي بالاي نگهداري روبرو هستند•
كاهش تغييرات در نتايج تست هاي آزمايشگاهي•
اعتماد بيشتر به نتايج آزمايشات•



Discussion of problem scenarioDiscussion of problem scenario

• You have begun performing ELISAs and theYou have begun  performing ELISAs and the 
reader fails.  You don’t have a documented 
procedure for troubleshooting theprocedure for troubleshooting, the 
maintenance log has not been updated for 2 
years and the manufacturer’s instructionsyears, and the manufacturer s instructions 
are missing.

• What should you do? Why?• What should you do?  Why? 





فرم ارزيابي تجهيزات به تفكيك هر بخش
تگارديف د انا تق ا دادل دت لك ع ت دادض كلت جمع كلتعدادوضعيت عملكردتعدادمحل استقرارنام  دستگاه

مطلوب
عملكردتوام با اشكالات جزئي

غيرفعال قابل تعمير
عملكرد توام با اشكالات كلي

اسقاطي
مطلوب

عملكردتوام با اشكالات جزئي
غير قابل تعمير

عملكرد توام با اشكالات كلي
اسقاطي
مطلوب

عملكردتوام با اشكالات جزئي
غير قابل تعمير

يعملكرد توام با اشكالات كلي م
اسقاطي


