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 شرح تهيه كننده ويرايشگر تأييد كننده تصويب كننده

 مهندس سحر صابری دكتر زهره بزاز مهندس زهرا نوری
 نوری زهرا مهندس

 مهندس راضيه سادات بنی جمالی
 نام

 سمت كارشناس   كارشناس   رئيس تضمين كيفيت آزمايشگاه سرپرست

 امضاء موجود در ويرايش قبل   

 مهر كنترل سال بازنگری مهر بازنگری سال بازنگری مهر بازنگری

    

 
    

 آزمايشگاه  بخش  مسئول ساير
 توزيع به

 ميکروبشناسی     



 

  مشخصات آزمايشگاه -اول بخش
 

 نام آزمايشگاه:. 1

 . شماره و تاريخ پروانه بهره برداری:                                 2

 . تاريخ اعتبار:3

 . دامنه / دامنه های عملکرد:4

 . دامنه / دامنه های عملکرد درخواستی:5

 . آدرس:6

 . تلفن:7

 كارشناسان:. نام و نام خانوادگی كارشناس / 8

 

 . نام و نام خانوادگی مسئول فنی:9

 مشخصات ممیزي –بخش دوم 

 

 . تاريخ مميزی:1

 

 . نام و نام خانوادگی سر مميز / مميـز:2
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 سوالات ممیزي –بخش سوم 

 فضاي آزمايشگاه -الف

 رديف سوالات دارد ناقص ندارد توضيحات / پيوست

 1 متناسب با دامنه و حجم فعاليت می باشد؟ آزمايشگاه ميکروبيولوژیر و موقعيت آيا مساحت، ساختا    

 2 آيا كف، ديوار و سقف آزمايشگاه قابل شست شو و بدون زاويه بوده و در مقابل مواد شيميايی و ضد عفونی كننده ها مقاوم می باشد؟    

 3 از آلودگی متقاطع ناشی از كار جلوگيری می كند؟ آزمايشگاه ميکروبيولوژیآيا طراحی فضای     

اتاق اتاق محيط سازی، )در صورت وجود هود لامينار(،  بخش، اتاق كشت و دستگاه ها 3حداقل  آزمايشگاه ميکروبيولوژیآيا برای     

 شست و شو و استريليزاسيون طراحی شده است ؟
4 

 ارزيابی خطرو  بند استاندارد –عدم انطباق 

 

کارکنان / کارشناسان آزمايشگاه  -ب  

 رديف سوالات دارد ناقص ندارد توضيحات / پيوست

 1 می باشد؟ آزمايشگاه ميکروبيولوژیآيا تعداد كاركنان متناسب با دامنه و حجم فعاليت     

 2 با توجه به نوع فعاليت دارای صلاحيت می باشند؟ و مدرک تحصيلی مهارت از نظر تجربه، آزمايشگاه ميکروبيولوژیآيا كاركنان شاغل در     

و شرح وظايف، آموزش های تخصصی و ايمنی را طی  توجه به دامنه عملکرد آزمايشگاهآيا كاركنان در بدو ورود و يا بصورت ادواری با     

 نموده اند؟
3 

 4 آيا اثر بخشی آموزش های انجام شده كاركنان مورد تائيد و ثبت شده است؟    

 ارزيابی خطرو  بند استاندارد –عدم انطباق 
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امکانات و تجهیزات  -پ  

 رديف سوالات دارد ناقص ندارد توضيحات / پيوست

 1 ده است؟آيا آزمايشگاه طبق دامنه عملکردهای ميکروبيولوژی برای انجام كامل آزمون ها، مواد و محيط های كشت و تجهيزات مورد نياز را فراهم نمو    

 2 آيا دستگاه های موجود در آزمايشگاه ميکروبيولوژی در وضعيت فعال بوده و در شرايط مطلوب نگهداری می شوند؟    

 3 با كارايی لازم استفاده و ثبت می شود؟ UVآيا در بخش های آزمايشگاه در صورت لزوم از لامپ     

 كشت و محلول ها )در صورت لزوم( در يخچال و فريزر جداگانه نگهداریآيا در آزمايشگاه ميکروبيولوژی نمونه ها، محيط های     

 می شوند؟
4 

 5 آيا جهت استريليزاسيون محيط های كشت و پسماندهای ميکروبی از دستگاه های اتوكلاو مجزا استفاده می شود؟    

 6 می شود؟آيا در آزمايشگاه ميکروبيولوژی از سيستم سرمايشی و گرمايشی مناسب استفاده     

 7 آيا در آزمايشگاه ميکروبيولوژی دما و رطوبت، روزانه اندازه گيری و ثبت می گردد؟    

 8 آيا بخش شستشو و استريليزاسيون دارای تهويه با كارايی لازم می باشد؟    

 بند استاندارد و ارزيابی خطر –عدم انطباق 

 اسناد و مدارک -ت
 رديف سوالات دارد ناقص ندارد توضيحات / پيوست

مستندات و مراجع  و استانداردهای مربوطه، مدارک، (SOP:M.5جدول حدود مجاز )شماره -فهرست به روزآوری شده از ضوابط ميکروبيولوژی آيا     

 علمی تخصصی موجود بوده و در دسترس كاركنان می باشد؟
1 

صحه و معتبر بوده و مستندات مربوط به روش های مذكور مدون  ،(In house) داخلیآيا در صورت بکارگيری روش های آزمون ميکروبيولوژی     

 گذاری آن در آزمايشگاه موجود می باشد؟
2 

 3 آيا روش كار با دستگاه ها و تجهيزات در آزمايشگاه ميکروبيولوژی موجود و در دسترس كارشناسان مرتبط می باشد؟    

دستگاه ها و تجهيزات آزمايشگاه ميکروبيولوژی توسط هر كاربر ثبت می شود و امکان رديابی نمونه در تجهيزات و مستندات آيا كاركرد روزانه كار با     

 وجود دارد؟
4 

 5 می باشد؟ GLPجهت ثبت نمونه های دريافتی با شرايط ذكر شده در دستورالعمل ( Log book) آيا آزمايشگاه ميکروبيولوژی دارای دفاتر كاری    

آيا مشخصات محيط های كشت، معرف ها، آنتی سرم ها و محلول های موجود در آزمايشگاه ميکروبيولوژی در هر سری ساخت يا خريد بصورت قابل     

 رديابی كد گذاری شده اند؟
6 
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 ............... به تاریخ ...............ممیزی از آزمایشگاه 

 7 تهيه و اجرا می شود؟  Cleanو   Un Cleanیآيا دستور العمل اجرايی برای دستگاه های اتوكلاو و فور جهت استريل كردن وسايل، مواد و محيط ها    

مکتوب  نقل و دفع، و بسته بندی، حمل جمع آوری، آيا دستورالعمل مديريت ايمن و صحيح پسماندهای ميکروبی در مراحل جداسازی، بی خطرسازی،    

 اجرا می شود؟و 
8 

 9 تهيه و اجرا می شود؟ آيا دستورالعمل انجام آزمايش در صورت استفاده از كيت های آزمايشگاهی    

 آيا دستور العمل نحوه نگهداری كوتاه مدت و بلند مدت سويه های ميکروبی مورد استفاده در آزمايشگاه تهيه و مورد استفاده قرار    

 می گيرد؟
11 

11 استفاده قرار می گيرد؟آيا دستورالعمل شيوه گزارش دهی نتايج آزمايش های ميکروبيولوژی )شامل موارد بحرانی( تهيه و مورد       

21 با درج اطلاعات كامل بصورت قابل رديابی ثبت می گردد؟ ميکروبيولوژیآيا نتايج حاصل از آزمون های       

  31 است؟آيا روش مناسبی برای نحوه برخورد با نتايج آزمون ميکروبيولوژی نامنطبق وجود داشته و فرد مسئول تصميم گيری در اين خصوص تعيين شده     

41 در دسترس است؟ آيا روش اجرايی مدون به منظور اقدام اصلاحی در آزمايشگاه ميکروبيولوژی موجود و      

 ارزيابی خطر بند استاندارد و –عدم انطباق 

 کنترل کیفیت -ث
 رديف سوالات دارد ناقص ندارد توضيحات / پيوست

 سری كاری، در اختيار كارشناسان مربوطه قرار هر ميکروبی به صورت دوره ای در آيا جهت كنترل كيفی داخلی، نمونه های مجهول    

 می گيرد؟
1 

 2 آيا آزمون های ميکروبيولوژی، جهت كنترل كيفی شرايط محيطی آزمايشگاه انجام و ثبت می شود؟    

 3 آيا تجهيزات آزمايشگاه، دارای برچسب كاليبراسيون معتبر می باشد؟    

 4 بعد از تعمير تجهيزات، از صحت كاركرد و كاليبراسيون آن اطمينان حاصل می شود؟آيا     

 5 آيا تجهيزات معيوب و مشکوک آزمايشگاه ميکروبيولوژی، نشانه گذاری و به طور مناسب نگهداری می شود؟    

شده در دستورالعمل دستگاه، تعويض و سوابق آن موجود می باشد؟ آيا كاركرد مناسب هود بيولوژيک كنترل گرديده و فيلترها طبق فواصل زمانی ذكر     

 )تائيديه كيفيت اتاقک ايمنی ميکروبيولوژی(
6 

 7 گردد؟ آيا دستگاه های اتوكلاو و فور از نظر كارايی مورد كنترل كيفی )شيميايی يا بيولوژيکی( قرار گرفته و ثبت می    
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 ............... به تاریخ ...............ممیزی از آزمایشگاه 

كنترل شده )دما و رطوبت( و با بسته بندی مناسب، تاريخ استريليزاسيون، شماره و سيکل دستگاه استريل كننده، آيا وسايل استريل در شرايط محيطی     

 محتويات داخل پک و ساير اطلاعات ضروری نگهداری می شوند؟
8 

 ]كه زودتر انبار شده زودتر استفاده شود:يعنی وسايل استريل شده [در بخش استريليزاسيون رعايت می شود  (FEFO)آيا سيستم اولين تاريخ انقضاء     

[FEFO= First Expired-First Out] ؟ 
9 

 11 آيا طبق دامنه عملکرد ميکروبيولوژی تست های تائيدی برای ميکروارگانيسم ها انجام می شود؟    

سوابق آن موجود است؟ )به استثناء نمونه های  آيا آزمايشگاه در آزمون های بين آزمايشگاهی و تست های حرفه ای خود كنترلی شركت داشته و    

 مجهول اداره كل آزمايشگاه های مرجع(
11 

 12 آيا سوابق ارزيابی دوره ای و خود ارزيابی در آزمايشگاه ميکروبيولوژی موجود است؟    

 13 آيا آزمون های ميکروبی برای كنترل كيفی آب مصرفی آزمايشگاه به طور دوره ای انجام می شود؟    

 14 آيا دستورالعمل معتبر برای آماده سازی و كنترل كيفيت محيط های كشت ميکروبيولوژی تهيه، اجرا و ثبت می شود؟    

 15 آيا آزمايشگاه استفاده از سويه های استاندارد جهت كنترل كيفی محيط های كشت را مطابق با دستورالعمل تهيه شده، انجام می دهد؟    

 ارزيابی خطر بند استاندارد و –عدم انطباق 

 

نمونه دريافت و پذيرش -ج  

 رديف سوالات دارد ناقص ندارد توضيحات / پيوست

 1 آيا دستورالعمل نحوه نگهداری نمونه های دريافتی و شاهد تحت شرايط محيطی كنترل شده تهيه و اجرا می شود؟    

مربوطه، رعايت حداقل تعداد مورد نياز، شرايط ارسال نمونه و رعايت اصول اوليه نمونه برداری جهت آيا در بخش پذيرش نمونه مطابق با دستورالعمل     

 انجام آزمون های ميکروبيولوژی توسط فردی آموزش ديده، بررسی و انجام می شود؟
2 

 3 شگاه ميکروبيولوژی طرف قرارداد می باشد؟آيا آزمون ميکروبيولوژی برون سپاری شده برای نمونه دريافتی، منطبق با دامنه فعاليت آزماي    

 4 آيا گزارش آزمون های ميکروبيولوژی برون سپاری شده، در دسترس و قابل رديابی می باشد؟    

 بند استاندارد و ارزيابی خطر –عدم انطباق 
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 ............... به تاریخ ...............ممیزی از آزمایشگاه 

ايمنی در آزمايشگاه  -چ  

 رديف سوالات دارد ناقص ندارد توضيحات / پيوست

 1 دستورالعمل ايمنی در آزمايشگاه ميکروبيولوژی، تهيه و در دسترس كارشناسان می باشد؟آيا     

 2 آيا كاركنان از لوازم ايمنی نظير روپوش، ماسک، دستکش، پيپتور و عينک استفاده می كنند؟    

موجود و در دسترس كاركنان مرتبط  شيميايی (MSDS)آيا در آزمايشگاه ميکروبيولوژی مستندات مربوط به اطلاعات ويژگی ها و ايمنی های مواد     

 MSDS= Material  Safety Data Sheet  می باشد؟ 
3 

 4 می باشد؟( GLP)مطابق دستورالعمل نياز آيا جعبه كمک های اوليه در آزمايشگاه موجود و در دسترس و دارای حداقل لوازم مورد    

 5 آيا وسايل اطفاء حريق در دسترس بوده و دارای تاريخ اعتبار می باشد؟    

 بند استاندارد و ارزيابی خطر –عدم انطباق 

 

آزمايشگاه نظافت  -ح  

 رديف سوالات دارد ناقص ندارد توضيحات / پيوست

 1 لازم )نظافت و تميزكاری( برخوردار است؟آيا آزمايشگاه از شرايط بهداشتی     

 آيا دستورالعمل نظافت و تميزكاری در آزمايشگاه )از جمله ضد عفونی كردن كف، سطوح، وسايل آزمايشگاهی و...(، تهيه، اجرا و ثبت     

 می شود؟
2 

 3 دارد؟آيا فردی آموزش ديده، نظافت و تميز كاری آزمايشگاه ميکروبيولوژی را برعهده     

 4 آيا در آزمايشگاه از محلول ضدعفونی مناسب با اثربخشی مناسب استفاده می گردد؟    

رسانده و از شرايط بهداشتی لازم جهت جلوگيری از انتقال  آيا سرويس بهداشتی آزمايشگاه در مکانی قرار دارد كه آلودگی متقاطع را به حداقل    

 آلودگی برخوردار باشد؟
5 

 بند استاندارد و ارزيابی خطر –عدم انطباق 
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 ............... به تاریخ ...............ممیزی از آزمایشگاه 

 

 

 

 

 (لطفا سوالات تکميلی كه لازم است پرسيده شود را مرقوم فرمائيد.)  سوالات تکمیلی -خ

 رديف سوالات دارد ناقص ندارد توضيحات / پيوست
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3 

     

 

4 

     5 

     

 

6 

     

 

7 

     

 

8 

     

 

9 

     

 

11 
 بند استاندارد و ارزيابی خطر –عدم انطباق 

 

تاریخ   امضاء و                                                                                              نام و نام خانوادگی سرممیز  

تاریخ   امضاء و                                                                       نام و نام خانوادگی ممیزین                         

1-  

2-  

 3-  

4-           

 



 FR-M0-06-02 آزمايشگاه هاي مرجع کنترل غذا، دارو و تجهیزات پزشکیاداره کل  

 50/50/2051: تاريخ اجرا مجاز تولیديمجاز و، چک لیست تخصصی ارزيابی دامنه میکروبیولوژي در آزمايشگاه هاي همکار 

 8از  8صفحه 
 

 ............... به تاریخ ...............ممیزی از آزمایشگاه 

 :مجاز تولیديمجاز و، همکار آزمايشگاه 

 :بازرسی هدف 

سیپايان بازر تاريخ و ساعت امضاء تاريخ و ساعت شروع بازرسی سمت نام ونام خانوادگی حاضرين دربازرسی رديف  امضاء 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    



 FR-M0-06-02 آزمايشگاه هاي مرجع کنترل غذا، دارو و تجهیزات پزشکیاداره کل  

 50/50/2051: تاريخ اجرا مجاز تولیديمجاز و، چک لیست تخصصی ارزيابی دامنه میکروبیولوژي در آزمايشگاه هاي همکار 

 8از  9صفحه 
 

 ............... به تاریخ ...............ممیزی از آزمایشگاه 

 تاريخجه سند 

 دليل تغيير شرح تغييرات ويرايش كننده شماره ويرايش تاريخ

11/14/1399  اصلاح بشرح زير است راضيه سادات بنی جمالی 00 

و اصلاح عبارات و بروز اوری الگو 4اسناد و مدارک شماره  -بند ت  

11/11/1411  اصلاح  بشرح زير است سحر صابری 01 

  افزودن پيوست حضور در بازرسی آزمايشگاه همکار و مجاز،  تغيير عنوان چک ليست و حذف غير از ويروس شناسی

 

 


