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 اونت بهداشتعمرجع مآزمایشگاه 

05/12/3140: بازنگری تاریخ  
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 محدوده توزیع: تضمین کیفیت بخش روتین آزمایشگاه مرجع بخش استقرار:

 

 21Sysmex KX دستگاه سل كانتر (SOP) روش اجرايي بكارگيري ن:عنوا (1

 :مدل و مشخصات

   KX 21مدل Sysmex  سل كانتر

 Sysmex: سازنده شركت

 شركت فروشنده: شركت آدونس مدترونيكس )سهامي خاص( با مشخصات ذيل

 68آدرس شركت: تهران، ونك، شيراز شمالي، خيابان پرديس شماره 

 ()هشت خط 88041712تلفن: 

 88036771فاكس: 

 نام مهندسين و سرويسكاران: رايمونديغيكيان، پطروسيان، ماتيان

 :شماره تلفن هاي ضروري

 : اقدامات وابسته (2
 مطالعه روش كنترل كيفي در اين بخش

 نتايج نرم افزار كنترل كيفي هماتولوژيآشنايي با اپراتوري و تحليل 

 اطلاع از كافي بودن محلول ها براي شروع كار

 :هدف  (3
 برنامه كنترل كيفي آزمايشگاه با صحت و دقت قابل قبول در CBC انجام آزمايش

 در زمان معين و تعريف شده CBC انجام آزمايش

 آزمايشگاه در نظر گرفتن موارد اورژانسي پذيرش شده در

 :کاربردموارد   (4

 .به روش دستگاهي كاربرد دارد CBC  در بخش هماتولوژي جهت انجام آزمايشات بهداشتياين دستورالعمل اجرايي در آزمايشگاه 

 :صلاحیت و شایستگی کاربر (5
 مي بايست مشخصات، صلاحيت و شايستگي هاي زير را داشته باشد SOP كاربر اين

 21KX Sysmex كانترگذراندن دوره آموزشي لازم جهت اپراتوري سل 

 آشنايي با اپراتوري سل كانترهاي ديگر

 گذراندن آموزش هاي لازم در خصوص نحوه كنترل دستگاه اعم از صحت و دقت و چگونگي ثبت و نتيجه گيري از آن

 آشنايي به سيستم مديريت كيفيت جهت بكارگيري فرم ها و مستندات اين بخش

 :نمونه  (6

 EDTA ضد انعقاد: خون تام حاوي ماده نوع نمونه

 .باشد 2cc نيز بايد CBC نمونه حجم و بوده فيبرين فاقد و لخته فاقد نيز و باشد هموليز فاقد بايد نمونه :نمونهشرایط قابل قبول 
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 .نمونه بايد داراي مشخصات باشد شماره پذيرش و نام بيمار بر روي آن نوشته شده باشد

 :نحوه ردیف کردن

 كار روزانه براساس شماره پذيرش در راك مرتب شده و به ترتيب شماره رديف ليست كار به دستگاه داده مي شودبرطبق ليست  CBC نمونه هاي

 :نحوه شماره گذاری 

 نوشته شده باشد CBC هاينام و نام خانوادگي و شماره پذيرش بيمار در بخش نمونه گيري روي ويال 

 به قبل هفته هاي نمونه و شوند مي نگهداري ها نمونه  نمونه ها به مدت يك هفته در يخچال در داخل سيني هاي مربوط به نحوه ذخیره سازی:

 دشو مي داده تحويل شستشو بخش

 :های مورد نیاز قبل از انجام کارسازیتجهیزات، مواد، لوازم و آماده (7
 :تجهیزات مواد و لوازم مورد نیاز

 با مشخصات بيان شده Sysmex 21KX سل كانتر

 دارا بودن تاريخ انقضا و شماره سريال محلول هاي ايزوتون و لايز شركت من با

 يست بيمارانل

 Clean Cell محلول

 بيماران CBC نمونه هاي

 راك هاي مورد استفاده جهت رديف كردن نمونه هاي روز در داخل آن

 ميلي متر 59كاغذ پرينتر با سايز 

 جداشده از روز قبل براي بررسي صحت كار دستگاهپنج نمونه نرمال 

 شيكر هماتولوژي

 

 :اقدامات اولیه و آماده سازی های مورد نیاز قبل از انجام کار 

 و محلول ايزوتون بايد كافي باشد در غيراينصورت بايد محلول هاي جديدي را جايگزين نمود Diff ميزان محلوهاي

 .ن را كه يك سر آن به پشت دستگاه وصل شده است داخل محلول ايزوتون جديد قرار مي دهيمبراي تعويض ايزوتون شيلنگ مربوط به آ

پيچ ظرف محلول قبل را باز نموده و محلول جديدي را جايگزين كرده و سرپيچ را  درب جلوي دستگاه را باز كرده سر diff براي تعويض محلول

 .را ميزنيم تا اين پروسه اجرا شود 4را زده و سپس عدد  Select دكمهرا اجرا مي كنيم يعني ابتدا  lyse Replace برنامهمحكم نموده و 

 اتصال شيلنگ مربوط به فاضلاب كه يك سر آن به پشت دستگاه وصل شده به داخل فاضلاب بايد كنترل شود، كنترل نمائيد كه لوله فاضلاب كاملا

 .بيرون پاشيده نشود دستگاه به waste در جاي خود فيكس باشد و

 مشاهده كنيد كه پرينتر كاغذ دارد در غيراينصورت به صورت زير نسبت به تعويض كاغذ اقدام نمائيد :كنترل كاغذ پرينتر

 درب جلوي دستگاه را باز نمائيد

 ضامن كنار پرينتر را بالا بكشيدكه در اينصورت قفل پرينتر آزاد مي شود و كاغذ قابل حركت است 

 .دهيد قرار است دستگاه پائين در كه  ذ را در محل نصب كاغذرول كاغ 

 سر كاغذ را در شيار عبور كاغذ قرار داده و آن رابا دست به جلو برانيد تا از قسمت جلوي پرينتر بيرون آيد

 ضامن كنار پرينتر را پائين آورده تا مجدد پرينتر قفل شود 

 .ميبريماضافه كاغذ را كه دربيرون پرينتر قرار گرفته  
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 .شويد مطمئن پرينتر كاغذ حركت ازكه روي صفحه دكمه هاي دستگاه قرار گرفته  Paper3 Feed: به كمك زدن دكمه

 متصل مي باشد UPS اطمينان يابيد كه در برق ورودي نوسان وجود ندارد و پريز برق دستگاه به: ولتاژ برق ورودي

 :نکات ایمنی (8
 .همواره اطمينان داشته باشيد UPS بهاز نظر تغيير ولتاژ و اتصال قطعي دستگاه 

Rins  بيرون كشيد تا با پائين آمدن Prob ازبا شنيدن صداي بوق بلافاصله بايد نمونه را  START دكمههنگام دادن نمونه به دستگاه بعداز زدن  

 Cup تداخل پيدا نكند. 

 .به چاه فاضلاب بود تا شيلنگ خارج نشده باشدبايد مراقب اتصال لوله فاضلاب 

 (:مستندات )سوابق مورد نیاز جهت ردیابی و شناسایی عملکرد (9
 فرم شناسنامه دستگاه

 فرم درخواست سرويس و كاليبر

 فرم گزارش تعمير سرويس دستگاه

 فرم ثبت نتايج كاليبراسيون و كنترل ها

 (روزانه list work يااورژانس و فرم ثبت نتايج بيماران و تست ها )دفتر روتين و 

 دستگاه book log وفرم ميزان كاربري 

 اصلاحي و پيشگيرانه و ثبت مغايرتهافرم نامنطبق،

 :کنترل کیفی قبل از انجام کار و حین کار (10
 بخش كيفي كنترل بهمربوط  SOP  ازبه منظور انجام كنترل كيفي هماتولوژي به روش دستگاهي ضمن استفاده از نرم افزار كنترل كيفي )

 برد(. بهره ميتوان هماتولوژي

 .پنج نمونه خون را كه اعداد آن نرمال است پس از تكان دادن و دقيقاً شبيه عمليات يك تست به دستگاه بدهيد

 .نماييد كيفي كنترل برنامهروز اول  Student T نتايج را وارد قسمت

 .اين نمونه ها را در يخچال بگذاريد 

 .نمونه ها به دستگاه داده و نتايج را در قسمت روز دوم برنامه وارد كنيد روز بعد مجدداً

باشد، دستگاه صحيح رفتار مي كند و چنانچه بيشتر از  78/2محاسبه مي شود. چنانچه اعداد به دست آمده كمتر از  T Student به طور اتوماتيك 

 .اين عدد باشد بايد پارامتر مربوطه كنترل و كاليبر شود

 :مراحل اجرایی کار (11

 .قرار مي دهيم تا دستگاه روشن شود I روشن دستگاه را كه در پائين سمت راست بدنه دستگاه قرار گرفته در وضعيت -كليد خاموش

مي گيرد يعني  ground Back انتها در و  دقيقه طول ميكشد 5شده كه اين مرحله  Rinse Auto با روشن شدن دستگاه خودبخود وارد مرحله

 بايد صفر يا نزديك به صفرباشد WBC,RBC, Hb, Hct مقادير مربوطه به پارامترهاي

 .ظاهرشده يعني دستگاه آماده گرفتن نمونه است Ready روي صفحه كلمه

 :نحوه دادن نمونه به دستگاه

را مي زنيم كه شماره بيمار بالاي مانيتور دستگاه  Enter را مي زنيم و سپس شماره بيمار را وارد مي كنيم و بعداز آن كليد No Sample ابتدا دكمه
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 .پديدار مي شود

 .كاملا داخل نمونه قرارگيرد prob دستگاه گرفته تا prob نمونه را زير

 .خارج مي كنيم prob زيررا فشار مي دهيم و صبر مي كنيم تا صداي بوق شنيده شود و بعد نمونه را از  prob  مقابل Start دكمه

 پارامتر است 18دقيقه طول مي كشد كه در انتها جواب پرينت گرفته ميشود كه شامل  1خواندن نمونه كل مراحل 

 :محلول های دستگاه

از cc 30   كه تيوب مربوط به آن به پشت دستگاه متصل شده است كه سر آزاد تيوب در داخل ايزوتون قرار مي گيرد براي هر نمونه محلول ايزوتون:

 مصرف مي شودمحلول ايزوتون 

 .از محلول كشيده مي شود CC 0.5  كه در قسمت جلوي دستگاه در زير پوشش دستگاه قرار مي گيرد و به ازاي هر نمونه :diff يا lyse محلول

 .كه براي شستشوي دستگاه مورد استفاده قرار مي گيرد :clean Cell محلول

 21KX Sysmex سرویس های دستگاه

 سرویس روزانه

W.chamberClean  :كليد Select  يعني 7را فشار داده سپس شماره Maintenance  يعني 1 را انتخاب كرده مي زنيم و سپس دكمه  Clean

 W.Chamber را مي زنيم و سپس clean Cell در زير را prob قرار داده دكمه استارت را مي زنيم و با شنيدن صداي بوق clean را از زير  prob 

 .دقيقه طول مي كشد 15اين مرحله خارج مي كنيم 

down Shut: كه هميشه در انتهاي كار دستگاه و قبل از خاموش شدن دستگاه انجام مي شود ابتدا دكمه down Shut را فشار داده و سپس  Cell

 clean را در زير prob گرفته دكمه START  زير از را آن بوق صداي شنيدن بارا مي زنيم و prob دقيقه طول مي  5 اين مرحله خارج مي كنيم

 .كشد و سپس دستگاه را خاموش مي كنيم

 

 :سرویس هفتگي

 2را زده و بعد دكمه  Maintenance يعني 7F را مي زنيم و سپس دكمه Select مي باشد كه ابتدا دكمه RBC,WBC شامل شستشوي چمبر

 اعلام ما به را كار ادامهظاهر مي شود صبر مي كنيم تا دستگاه   wait please را فشار داد در اين موقع روي صفحه جمله transducer Clean يعني

را داخل هركدام  clean cell از 1cc  پاستور پت پي كمك به و آوردهها را پائين  Chamber روي پوشش و كرده باز را دستگاه در سپس و كند

 .كشد مي طول دقيقه 7 مرحله اين زنيم مي را START ها ريخته و دكمه chamber از

 

 :سرویس ماهانه

را فشار  Count SRV Rest يعني 4را مي زنيم و سپس دكمه  Maintenance يعني 7را مي زنيم و بعد دكمه  Select ابتدا دكمه: SRV سرويس

را  SRV  را پائين آورده و پيچ Cup Rins را بيرون مي كشيم و SRV داده و بعد دستگاه را خاموش مي كنيم و در دستگاه را باز كرده سيني زير

Cell  دقيقه در 20قطعه است را آرام بيرون مي كشيم قطعه وسطي را با احتياط جدا كرده و به مدت  3را كه مشتمل بر  SRV باز مي كنيم و

 clean  قطعه ثابت 2قرار مي دهيم و سطح SRV را نيز با سوآب آغشته به Clean  به آب مقطر اين كار را انجام تميز كرده و بعد با سوآب آغشته

خارج كرده و با آب مقطر شستشو مي دهيم و قطعات را در همان حالت خيس به  clean Cell را از SRV دقيقه قطعه مياني 20ميدهيم و بعد از 

را بالا مي كشيم و  Cup Rinse را مي بنديم سيني را در جاي خود قرار داده و SRV هم متصل مي كنيم. و در جاي خود قرار داده و سپس پيچ

 دستگاه را روشن مي كنيم
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 Errorهای دستگاه: 

ميتوان اطلاعات بيشتري  Help در دستگاه نوع آن در سمت راست بالاي صفحه مانيتور ظاهر مي شود كه با زدن دكمه Error با ايجاد هرگونه

 .مربوط و طريقه برطرف كردن آن به دست آورد Error از

 

 :هامحدودیت (12

 CBC نامناسب بودن نمونه هاي

 .نمونه هموليز باشد

 .باشد 2cc حجم نمونه كمتر از

 .نمونه حاوي لخته باشد

 (شناسه مناسب وجود نداشته باشد. )اطلاعات بيمار به صورت نامناسب: نام، شماره پذيرش و تستهاي مورد نظر

 (:تفسیر ) علل تکرار، چگونگی و نحوه گزارش آن  (13
 .و يا كمتر از محدوده نرمال تكرار گردند تمامي موارد بيشتر

 Hb, Hct هاي خيلي بالا و يا خيلي پائين به روش دستي نيز كنترل گردند 

ئول فني مواردي كه نتيجه آزمايش بدست آمده با رزومه بيماري و كلينيك بيمار و يا ساير آزمايشات تطابق نداشته باشد با نظر سوپروايزر و يا مس

 .تكرار شود

كاري با نظر سوپروايزر و يا مسئول  RUN هاي آننيست و با قوانين كنترل كيفي تطابق ندارد تست OK موارديكه نتايج كنترل كيفي حين كاردر 

 فني تكرار شود

 :چگونگي و نحوه گزارش

 دشو مي منتقل جوابدهي بخش به وجواب هاي قابل قبول وارد ليست كار شده 

 تاييد آنها وارد ليست كار شده و بعد به جوابدهي منتقل مي شودجواب تست هاي تكرارشده بعداز 

 ع:مراجع و مناب  (14
 كاتولوگ دستگاه -الف

كتاب راهنماي نگهداشت تجهيزات آزمايشگاهي )سازمان بهداشت جهاني( مترجمان اصغر پورمهري علي. مهناز صارمي با تاييديه آزمايشگاه  -ب

  مرجع

 

  

 نام و امضاء تصویب کننده: کننده:اییدتنام و امضاء  کننده:تهیه نام و امضاء 

 كارشناس آزمايشگاه -حميده قاسمي
 

 مسئول آزمايشگاه مرجع -علي حقي
 

 

 


