
 طیػشٍلَیوًََلَاعشح ویفیت ثخؾ  فزم:

 12اس  1 صفحِ:

 

 

 مرجع بهذاشتآزمبیشگبه 

 29/09/1402تبریخ ببسًگزی: 

 MNG/GUD/93/1402/01ضوبرُ سٌذ:

 هحذٍدُ تَسیع: تضویي کیفیت ایوٌَ سزٍلَصی بخص:

 

 

 

 

 

 

 

 سرولوژی و ایمنولوژی یهب شیآزمبدستورالعمل نحوه کنترل کیفیت 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ًبم ٍ اهضبء هسئَل فٌی ٍ تصَیب کٌٌذُ: تبئیذ کٌٌذُ:ًبم ٍ اهضبء  ْیِ کٌٌذُ:تًبم ٍ اهضبء 

وبسؿٌبع اسؿذ ثبوتشی ؿٌبػی  :ػلی حمی

 پضؿىی

 وبسؿٌبع ػلَم آصهبیـگبّی پیوبى حیذسی:

ؿذ ثبوتشی ؿٌبػی وبسؿٌبع اس :ػلی حمی

 پضؿىی
 

 

  



 طیػشٍلَیوًََلَاعشح ویفیت ثخؾ  فزم:

 12اس  2 صفحِ:

 

 

 مرجع بهذاشتآزمبیشگبه 

 29/09/1402تبریخ ببسًگزی: 

 MNG/GUD/93/1402/01ضوبرُ سٌذ:

 هحذٍدُ تَسیع: تضویي کیفیت ایوٌَ سزٍلَصی بخص:

 

 

 ٍخَد ایي ثب اػت، آهذُ هشاخغ لؼوت دس وِ گشدیذُ اػتخشاج هٌبثؼی اص آهَصؿی ػٌذ ایي دس ؿذُ اسائِ هغبلت آًىِ ثب :مقذمه -1

هَصؿی اسائِ بلت آًوبییذ تب ثتَاًیذ ضوي استمبء تَاى ػلوی خَد، ثِ ًىبت ثیـتشی دس ساثغِ ثب هغ هشاخؼِ هٌبثغ اكل ثِ .گشدد یه تَكیِ

 .ؿذُ، ٍالف ؿَیذ

 ثْذاؿتی ٍ یّب ـگبُیآصهبپزیشؽ ؿذُ ٍ لبثل اًدبم دس  یّب آصهَىالضاهبت هشتجظ ثب وٌتشل ویفیت  کبربرد: دامنه هذف و -2 

ضام لبًًَی هغشح یه ال ػٌَاى ثِ. ایي هجحث گشدد یهویفیت ٍ تضویي ویفیت اسائِ  تـخیق پضؿىی دس هجبحث آهَصؿی هذیشیت

 ،سیضی عشح خَد آصهبیـگبُ دس ،سثظ یر ٍ لبًًَی یّب اسگبى ثِ اسائِ خْت سا ػَاثمی ٍ هذاسنهَظف ّؼتٌذ  ّب ـگبُیآصهب ٍ توبهی ذثبؿ یه

 ػولىشد آى دس وِ اػت فشآیٌذی ثحث ایي. ثبؿذ یه ویفیت تضویي ٍ ویفیت هذیشیت هشوضی ّؼتِ ویفیت وٌتشل. ًوبیٌذ اخشا ٍ هؼتمش

 آصهبیؾ اًدبم فبص ػولیبت خغبّبی ػپغ ٍ ذیًوب یه پبیؾ ٍ هبًیتَس سا ثبؿذ یه آصهبیؾ ًتیدِ یه َلیذت هـغَل وِ اپشاتَس یه

دس ػغَح هختلف وبسی هَسد آهَصؽ لشاس گیشد ٍ ّش  یا حشفِثِ كَست وبهلاً تخللی ٍ  ؼتیثب یه. وٌتشل ویفیت گشدد یه ؿٌبػبیی

 تلحیح ٍ اسصیبثی ؿٌبػبیی، ویفیت وٌتشل ّذف، ٍثَق وبهل داؿتِ ثبؿذ. ّذد یهوِ اًدبم  ییّب ؾیآصهبًؼجت ثِ وٌتشل ویفیت  فشد

 اص پیؾ ؼتیثب یه فشآیٌذ ایي. آیذ ٍخَد ثِ پشػٌلی خغبی یب ٍ هحیظ ػیؼتن، عشیك اص اػت هوىي وبس ٌّگبم ثِ وِ اػت خغبّبیی

 .ؿَد اًدبم ثیوبس ثِ گضاسؽ اسائِ

 

 :ّؼتٌذ ثشخَسداس صیبدی اّویت اص ریل تؼبسیف فیتوی عشح الضاهبت ثب هشتجظ ثحث دس تعبریف: -3 

 ( 3-1-1ثٌذ 9990 ایضٍ)  ػبصد یه ثشآٍسدُ سا ّب خَاػتِ یب ٍ الضاهبت هبّیتی، یّب یظگیٍ اص یا هدوَػِ وِ هیضاًی : Quality کیفیت

 .ؿَد ثشدُ وبس ثِ ػبلی یب خَة ضؼیف، لجیل اص كفت یه ثب ّوشاُ اػت هوىي ویفیت اكغلاح -1 یبدآٍری 

 .یودائ ٍیظگی یه كَست ثِ ظُیٍ ثِ چیضی، دس هَخَد یؼٌی "بفتِی قیتخل" همبثل دس "هبّیتی" -2 یبدآٍری

Quality: Degree to which a set of inherent characteristics fulfills requirements 

هشثَط ثِ ویفیت توشوض داسد ) ایضٍ  یّب خَاػتِت ٍ یب ثخـی اص هذیشیت ویفیت وِ ثش ثشآٍسدُ وشدى الضاهب :Quality Control کیفیت کٌتزل

 .( 3-2-91ثٌذ  9990

Quality Control: Part of quality management focused on fulfilling quality requirements 
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هشثَط ثِ ویفیت  یّب تِخَاػالضاهبت ٍ یب  وِ يیاثخـی اص هذیشیت ویفیت وِ ثش ایدبد اعویٌبى اص  :Quality Assurance تضویي کیفیت

 ( 3-2-11ثٌذ  9990ثشآٍسدُ خَاٌّذ ؿذ، توشوض داسد ) ایضٍ 

Quality assurance: Part of quality management focused on providing confidence that quality requirements will be 

fulfilled 

-8 ثٌذ 9990 ایضٍت ّذایت ٍ وٌتشل یه ػبصهبى اص ًظش ویفیت )ّوبٌّگ ؿذُ خْ یّب تیفؼبل :Quality Management هذیزیت کیفیت

2-3 ).  

 ویفیت تضویي ویفیت، وٌتشل ویفیت، سیضی عشح ویفیت، اّذاف ویفیت، یهـ خظ ثشلشاسی ؿبهل ػوَهبً ویفیت ًظش اص وٌتشل ٍ ّذایت: یبدآٍری

 .ثبؿذ یه ویفیت ثْجَد ٍ

Quality Management: Coordinated activities to direct and control an organization with regard to quality 

 9990 ایضٍ)  ویفیتػیؼتن هذیشیت خْت ّذایت ٍ وٌتشل یه ػبصهبى اص ًظش  :Quality Management System سیستن هذیزیت کیفیت

 ( 3-2- 3 ثٌذ

Quality Management System: Management system to direct and control an organization with regard to quality 

 

 :ؿَد یه خلاكِ ثخؾ چٌذ دس آصهبیـگبُ دس ویفیت وٌتشل ثشًبهِ اثشثخؾ ٍ وبهل اخشای ثب هشتجظ یّب تیهؼئَل مسئولیت: -4 

 :ویفیت وٌتشل ثب هشتجظ ّبی دػتَسػول ٍ اخشایی یّب سٍؽ ،ّب یهـ خظ سیضی عشح

ثغِ ثب استمبء ویفیت ًتبیح تشػین ًوبیذ. ایي ّوبى هَضَػی اػت وِ دس هجحث هؼتٌذػبصی دس ّشم سا دس سا خَد یهـ خظ ؼتیثب یه آصهبیـگبُ

 یهـ خظثشًبهِ وٌتشل ویفیت سا اخشا ًوبیذ دس  خَاّذ یهآصهبیـگبُ دس چِ ػغحی  وِ يیاثِ آى اؿبسُ وشدین.  ّب بػتیػهؼتٌذػبصی دس لبلت 

 تذٍیي گشدد وِ ثیبى ًوبیذ توبهی هشاحل اخشایی چگًَِ ؼتیثب یهوبسی  یّب دػتَسالؼولخشایی ٍ ا یّب سٍؽ، ّب یهـ خظدًجبل  . ثِگشدد یهثیبى 

 خولِ اص ٍ آصهبیـگبُ. هؼئَلیت ایي لؼوت اص ثشًبهِ ثِ ػْذُ هذیشاى اسؿذ گشدد یهثبیذ اًدبم ؿَد. ثِ ػجبستی دس ایي هشحلِ هذاسن وبسی تىویل 

ویفیت اص هذیش ویفی اػتفبدُ  وٌتشل یّب ثشًبهِ سیضی عشح دس خولِ اص ثشًبهِ یّب لؼوت توبهی دس تَاًذ یه فٌی هؼئَل. ثبؿذ یه فٌی هؼئَل

 ًوبیذ.
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اًدبم ؿذُ  سیضی عشح عجك دلیمبً ؼتیثب یه ویفیت یّب ثشًبهِ :کیفیت کٌتزل یّب بزًبهِ ببسًگزی ٍ پبیص هبًیتَریٌگ، یّب تیهسئَل ًوَدى هعیي

اػت یب هذیش ویفی آصهبیـگبُ  تَػظ یىی اص وبسوٌبى وِ تَػظ هؼئَل فٌی هؼیي ؿذُ ؼتیثب یههْن اػت ٍ  اخشا ؿًَذ. پبیؾ ایي وبس ثؼیبس

 اًدبم ؿَد.

دس آصهبیـگبُ  ّب آهَصؽ ػبیش ًظیش ویفیت وٌتشل یّب ثشًبهِ آهَصؽ :ًوبیٌذ عول ّب دستَرالعول ٍ ّب یهط خط طبق کِ یا گًَِ بِ پزسٌل هَسشآ 

 ّب آهَصؽوٌتشل ویفیت ایي  یّب ثشًبهِ اػت وِ ثب تَخِ ثِ هبّیت اخشایی روش بىیؿبٌذ آهَصؽ اًدبم ؿَد. روش ایي ًىتِ ثش اػبع فشآی ؼتیثب یه

اخشای ایي  تَاًذ یه، ٍلی ٍی ثبؿذ یهػْذُ هؼئَل فٌی  ثِ كَست تئَسی ٍ ػولی آهَصؽ دادُ ؿَد. دس آصهبیـگبُ هؼئَلیت آهَصؽ ثِ ؼتیثب یه

 وِ ٍاخذ كلاحیت ثبؿذ، تفَیض اختیبس ًوبیذ.وبس سا ثِ ؿخق دیگشی 

 هثبل ػٌَاى ثِ .گشدد یه هؼیي الضاهبتی آصهبیـگبُ دس اًدبم لبثل آصهبیـبت اص یه ّش ثشای :کیفیت طزح بزای قبَل قببل ّبی هحذٍدُ ریشی طزح

وِ ثِ آى هیضاى  ًوَدُ اػت، سیضی عشحسا ثشای خَد  یا هحذٍدُ َّسهَى ؿٌبػیدس ثخؾ  TSHدس ثشًبهِ وٌتشل ویفیت آصهبیؾ  ـگبُیآصهب

 تحت"وبسی  ػشیثبؿٌذ،  چٌبًچِ ًتبیح وٌتشلی دس ایي هحذٍدُ دّذ یهوِ ًـبى  لجَل لبثل ّبی هحذٍدُ سیضی عشح. ٌذیگَ یهخغبی هدبص 

 ایي دس كلاحیت ٍاخذ ىوبسوٌب ػبیش ٍ فٌی یّب ثخؾ هؼئَلیي اص اػت هوىي ٍی. ثبؿذ یه فٌی هؼئَل هؼئَلیت ٍ تؼْذ دس ،ثبؿذ یه "وٌتشل

ٍ لَاًیي حبون  ّب آى یگزاس كحِ، ّب ؿبخقهحبػجِ ایي  عشیمِ وِ گشدًذ یه تشػین ییّب ؿبخق ثب وٌتشلی یّب گشاف. ًوبیذ یثشداس ثْشُ هَضَع

 .ل فٌی ٍ یب هذیش ویفی هؼیي گشدًذتَػظ هؼئَ ؼتیثب یه ّب آىثش 

. ذیآ یهدػت  ثِ ییّب ًـبًِ یب ّب گٌبلیػ اػذاد، وٌتشلی یّب آصهَى اًدبم اص پغ :کٌتزل اس ذُآه دست بِ اعذاد بزرسی ٍ تحلیل بزای ًظبهی ایجبد 

ایي چبسچَة دس تؼْذ ٍ  هَسد تحلیل ٍ ثشسػی لشاس گیشًذ. تشػین هٌذ ًظبمدس چبسچَثی  ؼتیثب یه ّب ًـبًِیب  ّب گٌبلیػّش یه اص ایي اػذاد، 

 اػذادی دس ؼتیثب یه وِ ثبؿذ ایي ثیبًگش آصهبیؾ ّپبتیتچٌبًچِ ثشسػی یه  هثبل ػٌَاى ثِ. ثبؿذ یههؼئَلیت هؼئَل فٌی ثب ّوىبسی هذیش ویفی 

گضاسؽ ؿذُ تَػظ ّوبى اپشاتَس  ووی یّب ؾیآصهبػبیش  ثشای آیب چیؼت؟ ویفی وٌتشل ٍظیفِ ؿَد، ایدبد تغییشاتی اػت، ًوَدُ گضاسؽ اپشاتَس وِ

هؼئَلیت هؼئَل  حیغِ دس ؿًَذ یه للوذاد "وٌتشل تحت" وبسی ػشییه  یّب آصهَىیی وِ دس آى، ثبیذ الذاهی كَست گیشد؟ تشػین هیضاى خغب

 فٌی اػت.

هتؼبلت آى دس كَست  ٍ آًی یّب الذام ثب ؼتیثب یه ویفیت وٌتشل حَصُ یّب اًغجبق ػذم اص یه ّش :اصلاحی ٍ آًی اقذام بزای سیستوی ریشی طزح

ٍ  فَسیهَاسد ؿبیغ دس آصهبیـگبُ الذام  هؼتٌذات هشتجظ ثب وٌتشل ویفیت دس ساثغِ ثب سیضی عشحهؼوَلاً دس ًیبص تَػظ الذام اكلاحی تؼمیت ؿًَذ. 

ٍ هٌبثغ ػلوی، تدشثیبت افشاد وبسآصهَدُ ٍ  هشاخغدس  اص هؼتٌذات هَخَد یشیگ ثْشُ. ثذیْی اػت هیضاى شدیگ یهًیض پیـٌْبد الذام اكلاحی كَست 

           .آٍسد ٍخَد ثِ اكلاحی ٍ فَسی الذام ثشای تَخِ لبثل ٍ اسصؽ ثب عشحی تَاًذ یهلل دٍ ػبل گزؿتِ دس آصهبیـگبُ هدشة ٍ ًیض ثشسػی هـىلات حذا
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. ؿًَذ هؼتٌذ لبًًَی الضام یه ػٌَاى ثِ ؼتیثب یه ویفیت وٌتشل یّب گبم توبهی :ضذُ اًجبم اقذاهبت ٍ سَابق کبهل ثبت بزای یسیستو ایجبد 

 ثش ػلاٍُ ویفی وٌتشل ػَاثك ثبصخَاًی ٍ وٌتشل ًگْذاسی، ثجت،. ًوَدین اؿبسُ ّب آى ثِ تش ؾیپ وِ ّؼتٌذ هَاسدی وبهیت ؿبهل ّب گبم ایي

 ػیؼتن سیضی عشح. ؿًَذ یه ةهَاسد ثؼیبس ولیذی هحؼَ خضء ًیض هویضی ٌّگبم ثِ خغبّب، یبثی ـِیس ٍ تحلیل ٌّگبم ثِ آصهبیـگبُ ثِ سػبًذى یبسی

 .ثبؿذ یه ویفی هذیش هؼتمین پبیؾ ٍ ًظبست ثب آصهبیـگبُ وبسوٌبى توبهی ػْذُ ثِ آى اخشای ٍ فٌی هؼئَل ؼْذت دس هؼتٌذات وٌتشل

 ٍػؼت آصهبیـگبُ، دس وبسثشدی الضاهبت ٍ اػتبًذاسدّب آصهبیـگبُ، ویفی ٍ وبسی یّب بػتیػ آصهبیـگبُ، دس اًدبم لبثل یّب تؼت تٌَع ٍ گؼتشدگی 

 هؼیي سا آى ثبصُ ٍ دٌّذ لشاس تغییش دػتخَؽ سا ویفیت وٌتشل فشآیٌذ وبسی حَصُ ٍ گؼتشُ اػت هوىي صهبیـگبُآ هذیشاى اًتظبس ػغح ٍ وبسی

 هثبل ػٌَاى ثِ ایٌىِ. گشدد یثشه هلی الضاهبت ثِ ػوذتب ،ثبؿذ یه هَاسدی چِ دلیمبً ؿبهل آصهَى ّش ثب ساثغِ دس ویفیت وٌتشل الضاهبت وِ يیا. ًوبیٌذ

 گؼتشُ ایي آیب ٍ چیؼت ویفی وٌتشل گؼتشُ دلیمبً اػت، ؿبیغ ثیـتش ٍ ؿَد یه اًدبم ثیَؿیوی ثخؾ دس آصهبیـگبُ دس وِ یيً وشاتی آصهَى ثشای

 الضام ػٌَاى ثِ آیب. اػت ثشاثش ًیؼت ؿبیغ ٍ اػت هحذٍد ثؼیبس اهب ،ؿَد یه اًدبم ثیَؿیوی ثخؾ دس ّن آى وِ دآهیٌبص آدًَصیي تؼت ثب دلیمبً

 وشد؟ اػتفبدُ آصهَى ایي ثشای وٌتشل ػغح ػِ یب دٍ اص ؼتیثب یه آیب وشد؟ سػبیت سا گبسد ٍػت لَاًیي ًیض آصهَى ایي هَسد دس ؼتیثب یه

 وٌتشل سیضی عشحدس  ؼتیثب یه. لزا ٌذیًوب یهبیـگبُ تؼییي آصه دس سا ویفیت عشح یّب ٌِیّض وِ ّؼتٌذ یالضاهبت اص ثخؾ هَاسد ایي ثِ پبػخ 

ّش آصهبیؾ  دس ویفیت وٌتشل سیضی عشح ًوَد، ػولیبتی سا وبس ایي تَاى یه وِ فضبیی ثْتشیي هٌظَس ثذیي. ًوَد هؼیي اس تؼت ّش حَصُ ویفیت،

 .ثبؿذ یه

SOP: 

  یب ساّجشّبی ISIRI-ISO 15189 اػتبًذاسد الضاهبت تب گشفتِ ػلاهت هشخغ هلی الضاهبت اص آصهبیـگبُ، دس سایح اػتبًذاسدّبی توبهی الضاهبت عجك 

CLSI ٍWHO   ؼتیثب یهآصهبیـبت لبثل اًدبم دس آصهبیـگبُ  ته تهّوگی تبویذ داسًذ وِ ثشای SOP  ثِ ًَؿتِ ؿَد. یىی اص الضاهبت هشثَط

SOP  ِساّجشّبی دس .ثبؿذ یهروش هَاسد وٌتشل ویفیت آصهَى هشثَع CLSI ٍ WHO هؼتٌذات وٌتشل ویفیت،  سیضی عشحتَكیِ ؿذُ اػت وِ دس

تمؼین ًوبییذ ٍ ػپغ ثشای ّش ( Qualitativeٍ ویفی ) (Semi quantitative ) یووًیوِ (، Quantitive) ِ دػتِ وویـــػسا ثِ  ّب آصهَى

 .گشدد یه اسائِ پیـشفتِ ٍ همذهبتی یّب دٍسُ دس هختلف یّب آصهَى ویفیت وٌتشل عشح اص ثیـتشی یّب هثبل ٍ تَضیحبت .ًوبییذ سیضی عشحگشٍُ 

 ؿبهل خَاّذ یهوبسی ػشی وبسی ًجبیذ ثذٍى وٌتشل ویفیت اًدبم ؿَد. حبل ػشی  دس آصهًَی ّیچ وِ ثبؿذ یه ًىتِ یيا روش اػت، هؼلن آًچِ 

وبسی اًدبم ؿذُ اػتوبد ػشی  ثِ تَاى یه آیب وِ ذیًوب یه اثجبت ویفیت وٌتشل هؼتٌذات ثشسػی اص ؿذُ خبسج ًتیدِ. تؼت یه یب ثبؿذ، تؼت 90

وبسی سا هَسد ػشی  ثتَاًذ وِ داسد ٍخَد وٌتشلی یّب سٍؽ اًَاع "وٌتشل اص خبسج" یب اػت "وٌتشل تحت"وبسی ػشی وشد یب خیش؟ ثِ ػجبستی 

 دس هشتجظ هفبّین ظُیٍ ثِ آهبسی هفبّین ؿَد یه تَكیِ ّوىبساىاّویت ّؼتٌذ. لزا ثِ  حبئضاػتوبد لشاس دّذ. هجبحث آهبسی دس ایي ساثغِ ثؼیبس 
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 وِ ییّب سٍؽ ّوِ یشیوبسگ ثِ وِ نییًوب یه تبویذ هدذداً. نییًوب یه اؿبسُ وٌتشلی یّب سٍؽ يیتش هْن ثِ ریل دس  .ًوبیٌذ هغبلؼِ سا ویفیت حَصُ

 .ًیؼت تبویذ هَسد ّب آصهَى ّوِ ثشای ٍ آصهبیـگبُ یه دس اًذ لشاسگشفتِ هَسداؿبسُ ریل دس

  وٌتشلی ػغح ػِ یب دٍ دس گبسدٍػت چٌذگبًِ لَاًیي ٍ وٌتشلی ػغح یه دس خٌیٌگ لَی لَاًیي اص اػتفبدُ

 ُتىشاسپزیشی یّب آصهَى اص اػتفبد  

 ُهضبػف یّب آصهَى اص اػتفبد 

 ُثیوبساى خبهؼِ هیبًگیي اص اػتفبد 

 ُآصهبیـگبّی ثیي یّب ؼِیهمب اص اػتفبد 

 ُویفیت خبسخی اسصیبثی یّب ثشًبهِ اص اػتفبد EQAS) (  

 ُیّب آصهَى اص اػتفبد T 

  یّب آصهَىاػتفبدُ اص F  

  اػتفبدُ اصDelta Check  

 اػتفبدُ اص Limit Check 

  ووی ٍ ویفی هؼلَم الؼیبس یّب ًوًَِاػتفبدُ اص 

 ًُتیدِ یه وٌتشل ثشای هختلف فشد دٍ/  سٍؽ دٍ/  دػتگبُ دٍ اص اػتفبد 

 سٍتیي ٍ اًدبم لبثل یّب آصهَى لغؼیت ػذم تؼییي 

 (اختلبكیت تذاخلات، حؼبػیت، ثَدى، خغی ًظیش)  اػبػی غییشاتت ٍ یاًذاص ساُ ٌّگبم ثِ ّب آصهَى ػولىشدی هـخلبت تؼییي 

 آصهبیـگبّی هدبص خغبی ّبی هحذٍدُ تؼییي 

 .ؿًَذ یهـشیح ت QC ثحث دس كشفبً فَق ؿذُ ثیبى هَاسد

ثِ وٌتشل ویفیت خبسخی ٍ هجبحث هشثَط  یّب ثشًبهِداخلی،  QC ثش ػلاٍُ Quality Assurance(QA)دس عشح ویفیت ٍ هجبحث  تذکز:

وِ ایي هَاسد دس هجبحث آهَصؿی تضویي ویفیت  شدیگ یهلشاس  هَسدتَخًِیض  Assessment تضویي ویفیت اص خولِ هْبست آصهبیی ٍ یّب ثشًبهِ

 .گشدد یهتـشیح 
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 شرح: -5

 :ایمونوسرولوژی بخش در کیفی کنترل برنبمه

 ػٌبكش ػبیش سٍی ثیـتشی وٌتشل ٍ تبویذ ؼتیثب یه ّؼتین، هَاخِ ّب ؾثخ ػبیش ثِ ًؼجت ووتشی یّب دادُ ثب ثخؾ ایي دس هب ایٌىِ ثِ تَخِ ثب 

 .ثبؿذ یهدس ایي ثخؾ هغشح  Signal / Noise هجبحث ثش اػبػی تبویذ ضوٌبً. گشدد اسائِ ویفیت عشح

 

 کنترل کیفی داخلی -1 

 ًلت، ٌّگبم ثِ(  ضسّبیآًبلاا، لَهیٌَهتش، فلَسٍهتش ٍ ػبیش لایضا، یوٌَاػیاایوًََػشٍلَطی ) سادیَ  یضسّبیآًبلا یّب دػتگبُ ػولىشد كحت ذییتأ -1-1

 ،ّب لیس/  ثبصٍّب/  ّب پشٍة ػولىشد كحت ،یشیتىشاسپز گیشی، ثلاًه ؿبهل: كحت ٍ دلت یّب آصهَى)  هـخق صهبًی ػیىل یب ٍ ػشٍیغ اص پغ

 ( هَسدًظش آًبلیت فؼبلیت یب غلظت همذاس، خَاًؾ حتك ثشسػی هؼشف، ًبخَاػتِ اًتمبل ًوًَِ، ًبخَاػتِ اًتمبل اًىَثبتَس، دهبی پبیذاسی

 هبدُ هشخغ، سٍؽ تَػظ اػت هوىي هَسدًظش آًبلیت فؼبلیت یب غلظت همذاس، خَاًؾ كحت هَسد دس دػتگبُ ػولىشد كحت ِیذییتأ: 1 ًکتِ

 .گبُ هختلف ٍ یب همبیؼِ ثیي آصهبیـگبّی اًدبم ؿَددػت دٍ وٌتشل، ػشم هشخغ،

 ثیبى ایوًََػشٍلَطی یضسّبیآًبلا هَسد دس هثبل ػٌَاى ثِ آًچِ ًظیش)  تدْیض ّش ثِ هشثَط الضاهبت ثب تدْیضات ػبیش ػولىشد كحت ذییتأ :2 ًکتِ 

 ٍ ؿذُ اًدبم ثبیذ غیشُ ٍ وشًَهتش ،ػبًتشیفیَط تشهَهتشّب، حدوی، آلات ـِیؿ ػبیش ٍ ّب پیپت دیؼپٌؼشّب، ػوپلشّب، هبسی، ثي ،فَس: ؿبهل( ؿذ

 .گشدد ثجت آى ًتبیح

 ثب ظبّشی ؿشایظ ٍ ویت هحتَیبت ،ّب ٍل ؿفبفیت سًگ، تغییش ،هلشف خیتبس ثَدى، پلوپ ًظش اص هلشفی یّب وٌتشل ٍ ویت ظبّشی ثشسػی -2-1 

 .لجلی یّب ًوًَِ

 ایدبد تذاخل آصهَىدس  تَاًٌذ یهًظش ٍخَد ّوَلیض، لیپویه، ایىتشیه، فیجشیي، حجبة َّا ٍ هَاسدی وِ  اص آصهبیـگبّی یّب ًوًَِ ثشسػی -3-1 

 .ًوًَِ سد ػلل هَاسد دس آى ثجت ٍ ًوبیٌذ

 .هغبیشت ثشٍص كَست دس اكلاحی الذام اًدبم ٍ یخَاة دّ دس هشخغ هحذٍدُ ٍ دػتگبّی پبساهتشّبی اص ثشخی سًذٍم هبّیبًِ وٌتشل -4-1 

 هحذٍدُ هثبل ػٌَاى ثِ(  ػغح ػِ ّب تؼت اص ثؼضی دس ٍ ػغح یه ًجَد، كَست دس)  وٌتشل ًوًَِ ػغح دٍ حذالل اص صهبى ّن اػتفبدُ -5-1 



 طیػشٍلَیوًََلَاعشح ویفیت ثخؾ  فزم:

 12اس  8 صفحِ:

 

 

 مرجع بهذاشتآزمبیشگبه 

 29/09/1402تبریخ ببسًگزی: 

 MNG/GUD/93/1402/01ضوبرُ سٌذ:

 هحذٍدُ تَسیع: تضویي کیفیت ایوٌَ سزٍلَصی بخص:

 

 

 ٍ داسًذ ثیـتشی وبسثشی وِ ییّب آصهَى ثشای ٍػتگبسد ثش اػبع لَاًیي سػبیت ٍ ثشسػی ٍ خٌیٌگ لَی هٌحٌی سػن ٍ سٍصاًِ كَست ثِ لابث ٍ ًشهبل

 الذام اكلاحی دس هَاسدی وِ ایي لَاًیي ًمض ؿذُ اػت. ثجت ٍ اًدبم

 ٍ یوو وِیً یّب تؼت ٍ ثب پشیَد تىشاس ووتش یّب تؼتلجلی دس هَسد ( Runػشی ) اص ثیوبس ًوًَِ یه ٍ وٌتشل ػشم دٍ یب یه دادى لشاس -6-1 

 .ثیوبس ًوًَِ ٍ وٌتشل ػشم هحذٍدُ ٍ ًتیدِ ثب آهذُ دػت ثِ ًتیدِ ثشسػی ٍ ویفی

 وـف هٌظَس ثِ اهش ایي( ثیوبس ػَاثك دس هَخَد لجلی ًتبیح ثب فؼلی یؼیشعجیغ ًتبیح همبیؼِ) یؼیشعجیغ ًتبیح توبهی سٍصاًِ چه دلتب -7-1 

 .شدیگ یه كَست یؼیشعجیغ ًتبیح حَصُ دس اتفبلی خغبّبی

 ٍ ثیوبس ییٌبلث ػلائن ٍ یب ثب اًذ ؿذُویت لشائت  یشیگ اًذاصُلا ٍ پبییي سًح ثب ّـذاس، ثحشاى، ّبی هحذٍدُ دس وِ آصهبیـبت اص ثشخی تىشاس -8-1 

 یب ٍ دػتگبُ/ویت/سٍؽ ّوبى ثب خذیذ، ًوًَِ یب ٍ ًوًَِ ّوبى سٍی ثش اػت هوىي آصهبیؾ. )ًذاسًذ تغبثك ٍی صهبیـگبّیآ ًتبیح ػبیش

 .(ؿَد اًدبم دیگش دػتگبّی/ویت/سٍؽ

 .ساًذٍم كَست ثِ ػَپشٍایضس یب ویفی وٌتشل هؼئَل فٌی، هؼئَل تَػظ وبس ثیي الؼیبس هؼلَم ًبؿٌبختِ ًوًَِ اص اػتفبدُ -9-1 

 .اكلاحی الذام اًدبم لضٍم كَست دس ٍ ریللاح هشاخغ تَػظ ؿذُ ثیبى هدبص خغبی ثب آى همبیؼِ ٍ اكلی آصهبیـبت هدبص خغبی هحبػجِ -10-1 

 یّب ٍاوٌؾآًچِ ػبصًذُ ویت ثیبى ًوَدُ اػت، اص لجیل خغی ثَدى، حؼبػیت ٍ  ثب آصهبیؾ ّش ػولىشدی یّب یظگیٍ وٌتشل ٍ تؼییي -11-1 

 ثب ساثغِ دس الؼیبس هؼلَم یّب ًوًَِ ثب تیتشاػیَى ّوچٌیي دػتگبُ پبساهتشّبی یب ٍ ویت ًَع دس تغییش یب ٍ آصهبیؾ یاًذاص ساُ ٌگبمّ ثِ تذاخلی

 .هشتجظ یّب آصهَى

 (PM) ایوًََػشٍلَطی تدْیضات پیـگیشاًِ ًگْذاسی -21-1 

 یّب هحلَل ظُیٍ ثِ ٍ یجشاتَسّببلو ،ّب وٌتشل ػشم ،ّب هؼشف ًذاسدّب،اػتب هلشفی، همغش آة یػبص آهبدُ دس ویفی اػتبًذاسدّبی سػبیت -31-1 

Wash ٍیظُ ّش تؼت 

 هثبل ػٌَاى ثِ ،ّب آى یگزاس كحِ ٍ تلذیك ٍ اػت ؿذُ ثیبى ػبصًذُ تَػظ تغییشاتی ّب آى دس وِ لجلی یّب تیو ثب خذیذ یّب تیو همبیؼِ -14-1

-T) ثیوبساى ًتبیح ثیي اختلاف هیبًگیي هلاحظِ لبثلیجشاػیَى دس كَست ٍخَد تفبٍت وبل ٍ همبیؼِ ثشای دیگش سٍؽ یب ٍ دیگش ویت اص اػتفبدُ

test.) 
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 ًگْذاؿت ٍ شدیگ یهاًدبم  یا لَلِیب تیتشاػیَى  rapidوِ ثِ كَست  ییّب تؼتدس هَسد  Positive ثیوبس ًوًَِ یب وٌتشل ًوًَِ اص اػتفبدُ -15-1

 ات ًگْذاسی ؿَد.ثبیؼت دس هؼتٌذوِ  ّب آى ًتبیح ػَاثك

 

 خبرجیکنترل کیفی  -2

 ًظیش خبسخی ویفی وٌتشل یّب ًوًَِ وٌٌذُ اسائِ هؤػؼبت ایوًََػشٍلَطی ویفیت خبسخی اسصیبثی ثشًبهِ یّب ًوًَِ اص اػتفبدُ -1-2 

PREVECAL  ٍEQAP. 

 .ًتبیح همبیؼِ ٍ ٌبىیهَسداعو یّب ـگبُیآصهب ػبیش ًوًَِ اص اػتفبدُ -2-2

 ًتبیح یا ؼِیهمب اسصیبثی) هؼتجش ًظیش اسػبل ًوًَِ ثب خَاة هثجت ضؼیف یّب ـگبُیآصهب اص هدَْل یب هـىَن یّب ًوًَِ اسػبل ٍ دسیبفت -3-2 

 .(ایوًََػشٍلَطی ٍ َّسهَى ثخؾ دس هـىَن

 ایمونوسرولوژی بخش کیفیت تضمین اجرائی برنبمه -3 

 هبُ ػِ ّش فَاكل دس ویفی هذیش/ ػَپشٍایضس/  ثخؾ هؼئَل تَػظ ًََػشٍلَطیایو اختلبكی ؼتیل چه اػبع ثش هویضی اًدبم -1-3

 وبس حدن ٍ ًَع ثب هتٌبػت ثخؾ وبسوٌبى كلاحیت اسصیبثی -2-3 

 ًیبصػٌدی ثش اػبع ثخؾ وبسوٌبى هؼتوش آهَصؽ -3-3 

 سٍصاًِ كَست ثِ اًغجبق ػذم هَاسد ثجت -4-3 

 اص هؼیَة س اػن ٍ وذ، اسػبل ًوًَِد خبثدبیی -پزیشؽ دس اؿتجبُ -ًوًَِ ؿذیذ ّوَلیض -ًوًَِ ًبوبفی حدن) هبًٌذ اًدبم آصهبیؾ اص لجل -1-4-3

 (ًبوبفی حدن ٍ دتشطاى ثِ آلَدُ ظشف ًظیش یثشداس ًوًَِ

 ػیٌی اص اػتفبدُ -بُدػتگ ًجَدى وبلیجش -ًبهٌبػت هحلَل اص اػتفبدُ -دػتگبُ سٍی ثش ػشم ًوًَِ خبثدبیی) هبًٌذ اًدبم آصهبیؾ حیي -2-4-3 

 (یوبس فیسد ّش دس ّب وٌتشل/  جشاتَسّبیوبل اص اػتفبدُ ػذم ٍ لایضاا رخیشُ هٌحٌی اص اػتفبدُ آلَدُ، ٍاوٌؾ
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 ثِ هشاخؼِ ػذم یب ٍ ثیوبساى ػَاثك ثِ سخَع ػذم -ثیوبساى ًتبیح خبثدبیی -ثیوبس ًتبیح ثجت دس اؿتجبُ)هبًٌذ  اًدبم آصهبیؾ اص پغ -3-4-3 

 .(ًتبیح تفؼیش خْت هٌبػت ّبی وبهٌت ًذاؿتي هشتجظ، یّب تؼت

 اػبع ثش ّب تیو ًگْذاسی ٍ اًتمبل ؿشایظ پبیؾ ٍ وٌتشل عَس يیّو ٍ( وٌٌذُ غیتَص ،ٍاسدوٌٌذُ ،ذوٌٌذُیتَل) وٌٌذگبى يیتأه اسصیبثی -5-3 

 ِ.اػتبًذاسدّبی هشثَع

 

 :مراجع -6

 ػلاهت هشخغ آصهبیـگبُ ذییتأ هَسد ٍ بثذی یه اًتـبس ریللاح هشاخغ تَػظ وِ وتجی ٍ خضٍات اػٌبد، ِث ذیتَاً یه ریل هشاخغ ٍ هٌبثغ ثش ػلاٍُ 

 :ًوبییذ هشاخؼِ ،ثبؿذ یه

 

 هؼتٌذػبصی ثخؾ ػلاهت، هشخغ آصهبیـگبُ الضاهبت

 هختلف یّب ثخؾ دس ویفیت تضویي تخللی خضٍات -ػلاهت هشخغ آصهبیـگبُ

 یؿٌبػ اًذاصٍُ اكغلاحبت پبیِ ٍ ػوَهی  ّب ٍاطُ ISIRI  4723 یالولل يیث ٍ هلی اػتبًذاسد

 ISIR 13000 هلی اػتبًذاسد هذیشیت ویفیت، الضاهبت یّب ؼتنیػ -ISIRI-ISO،  9001 یالولل يیث ٍ هلی اػتبًذاسد

آصهَى  یّب ـگبُیآصهبػوَهی ثشای احشاص كلاحیت  الضاهبت ISIRI-ISO-IEC، 17025 یالولل يیث ٍ هلی اػتبًذاسد ػیؼتن هذیشیت فشاگیش، الضاهبت

 وبلیجشاػیَى ٍ

 پضؿىی یّب ـگبُیآصهبالضاهبت خبف ثشای ویفیت ٍ احشاص كلاحیت  ISIRI-ISO، 15189 یالولل يیث ٍ هلی اػتبًذاسد 

 
- CLSI 2009- AUTO01-A: Laboratory Automation: Specimen Container/Specimen Carrier 

- CLSI 2009- AUTO02-A2: Laboratory Automation: Bar Codes for Specimen Container Identification 

- CLSI 2009- AUTO03-A: Laboratory Automation: Communications with Automated Clinical Laboratory Systems, Instruments, 

Devices, and Information Systems 

- CLSI 2009- AUTO04-A: Laboratory Automation: Systems Operational Requirements Characteristics, and Information Elements 

- CLSI 2009- AUTO05-A: Laboratory Automation: Electromechanical Interfaces 

-CLSI 2009- AUTO07-A: Laboratory Automation: Data Content for Specimen Identification 

- CLSI 2009- AUTO08-A: Managing and Validating Laboratory Information Systems 
- CLSI 2009- AUTO09-A: Remote Access to Clinical Laboratory Diagnostic Devices via the Internet 

- CLSI 2009- AUTO10-A: Auto verification of Clinical Laboratory Test Results 

- CLSI 2009- AUTO11-A: IT Security of In Vitro Diagnostic Instruments and Software Systems 

- CLSI 2009- GP19-A2: Laboratory Instruments and Data Management Systems :Design of Software User Interfaces and End-

User Software Systems Validation, Operation, and Monitoring 
- CLSI 2009- C03-A4: Preparation and Testing of Reagent Water in the Clinical Laboratory 

- CLSI 2009- C24-A3: Statistical Quality Control for Quantitative Measurement Procedures: Principles and Definitions 
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- CLSI 2009- C28-A3: Defining, Establishing, and Verifying Reference Intervals in the Clinical Laboratory 

- CLSI 2009- C37-A: Preparation and Validation of Commutable Frozen Human Serum Pools as Secondary Reference Materials 

for Cholesterol Measurement Procedures 
- CLSI 2009- C38-A: Control of Preanalytical Variation in Trace Element Determinations 

- CLSI 2009- C40-A: Analytical Procedures for the Determination of Lead in Blood and Urine 

- CLSI 2009- C24-A3: Erythrocyte Protoporphyrin Testing 

- CLSI 2009- C43-A: Gas Chromatography/Mass Spectrometry (GC/MS) Confirmation of Drugs 

- CLSI 2009- C44-A: Harmonization of Glycohemoglobin Measurements 

- CLSI 2009- C45-A: Measurement of Free Thyroid Hormones 

- CLSI 2009- C50-A: Mass Spectrometry in the Clinical Laboratory: General Principles and Guidance 

- CLSI 2009- C52-A2: Toxicology and Drug Testing in the Clinical Laboratory 

- CLSI 2009- C53-P: Characterization and Qualification of Commutable Reference Materials for Laboratory Medicine; Proposed 

Guideline 
- CLSI 2009- C54-A: Verification of Comparability of Patient Results Within One Health Care System 

- CLSI 2009- X05-R: Metrological Traceability and Its Implementation 

- CLSI 2009- DI02-A2: Immunoprecipitant Analyses: Procedures for Evaluating the Performance of Materials 

- CLSI 2009- DI03-A: Agglutination Analyses: Antibody Characteristics, Methodology, Limitations, and Clinical Validation 

- CLSI 2009- ILA02-A2: Quality Assurance of Laboratory Tests for Autoantibodies to Nuclear Antigens: (1) Indirect 

Fluorescence Assay for Microscopy and (2) Microtiter Enzyme Immunoassay Methods 
- CLSI 2009 - ILA06-A: Detection and Quantitation of Rubella IgG Antibody: Evaluation and Performance Criteria for Multiple 

Component Test Products, Specimen Handling, and Use of Test Products in the Clinical Laboratory 
- CLSI 2009- ILA15-A: Apolipoprotein Immunoassays: Development and Recommended Performance Characteristics 

- CLSI 2009- ILA18-A2: Specifications for Immunological Testing for Infectious Diseases 

- CLSI 2009- ILA19-A: Primary Reference Preparations Used to Standardize Calibration of Immunochemical Assays for Serum 

Prostate Specific Antigen  ( PSA) 

- CLSI 2009- ILA20-A: Evaluation Methods and Analytical Performance Characteristics of Immunological Assays for Human 
Immunoglobin E (IgE) Antibodies of Defined Allergen Specificities 
- CLSI 2009- ILA21-A2: Clinical Evaluation of Immunoassays 

- CLSI 2009- ILA23-A: Assessing the Quality of Immunoassay Systems :Radioimmunoassay and Enzyme, Fluorescence, and 

Luminescence Immunoassays 
- CLSI 2009- ILA24-A: Fluorescence Calibration and Quantitative Measurement of Fluorescence Intensity 

- CLSI 2009- ILA25-A: Maternal Serum Screening 

- CLSI 2009- ILA26-A: Performance of Single Cell Immune Response Assays 

- CLSI 2009- ILA27-A: Newborn Screening Follow-up 

- CLSI 2009- ILA29-A: Detection of HLA-Specific Alloantibody by Flow Cytometry and Solid Phase Assays 

- CLSI 2009- ILA30-A: Immunoassay Interference by Endogenous Antibodies 

- CLSI 2009- LA01-A2: Assessing the Quality of Radioimmunoassay Systems 

- CLSI 2009- I02-A2: Temperature Calibration of Water Baths, Instruments, and Temperature Sensors 

- CLSI 2009- I03-A: Standards for Relating Spectrophotometer Performance Characteristics to Analytical Goals 

- CLSI 2009- I06-A: Service of Clinical Laboratory Instruments 

- CLSI 2009- I08-P: Determining Performance of Volumetric Equipment 

- CLSI 2009- C49-A: Analysis of Body Fluids in Clinical Chemistry 

- CLSI 2009- C50-A: Mass Spectrometry in the Clinical Laboratory: General Principles and Guidance 
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- CLSI 2009- EP05-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods 

- CLSI 2009- EP06-A: Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures: A Statistical Approach 

- CLSI 2009- EP07-A2: Interference Testing in Clinical Chemistry 

- CLSI 2009- EP09-A2: Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples 

- CLSI 2009- EP10-A3: Preliminary Evaluation of Quantitative Clinical Laboratory Measurement Procedures 

- CLSI 2009- EP12-A2: User Protocol for Evaluation of Qualitative Test Performance 

- CLSI 2009- EP13-R: Laboratory Statistics - Standard Deviation 

- CLSI 2009- EP14-A2: Evaluation of Matrix Effects 

- CLSI 2009- EP15-A2: User Verification of Performance for Precision and Trueness 

- CLSI 2009- EP17-A: Protocols for Determination of Limits of Detection and Limits of Quantitation 

- CLSI 2009- EP18-A: Risk Management Techniques to Identify and Control Laboratory Error Sources 

- CLSI 2009- EP19-R: A Framework for NCCLS Evaluation Protocols 

- CLSI 2009- EP21-A: Estimation of Total Analytical Error for Clinical Laboratory Methods 

- CLSI 2009- GP10-A: Assessment of the Clinical Accuracy of Laboratory Tests Using Receiver Operating Characteristic (ROC) 

Plots 
WHO 2009-Laboratory Quality Management System Training toolkit  -  

- UKAS- 2007- M3003-The Expression of Uncertainty and Confidence in Measurement, EDITION 2 

- AACB 2004-uncertainty of Measurement in Quantitative Medical Testing A Laboratory Implementation Guide; AACB 

Uncertainty of Measurement Working Group 


