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	چک لیست ارزیابی آزمایشگاه های غربالگری بیوشیمی
 سندرم داون و تری زومی های 13 و 18
	 صفحه 1





نام و نام آزمایشگاه :                                                       شماره تماس آزمایشگاه: 
	حور مورد ارزيابي
	منطبق
	نامنطبق
	نيازمند اقدام اصلاحي

	1- کارکنان و مسئولیت های مدیریتی

	۱-۱
	آیا مسئول و کارشناسان مجری آزمایش‌های غربالگری در آزمایشگاه مشخص بوده و شرح وظایف، مسئولیت‌ها و اختیارات آنها تدوین شده است؟
	
	
	

	۱-۲
	آیا مسئول و کارشناسان مجری این گروه از آزمایش‌ها دوره‌های آموزشی لازم را جهت آشنایی با الزامات فنی مرتبط دیده اند ؟
	
	
	

	۱-۳
	آیا مسئول برنامه جهت پیشگیری از توقف ارائه خدمات غربالگری تمهیدات لازم را در نظر گرفته است ؟
	
	
	

	۱-۴
	آیا تمهیداتی برای انجام مشاوره‌های ضروری با متخصص زنان یا پریناتولوژی در نظر گرفته شده است؟
	
	
	

	۲- مرحله قبل از انجام آزمايش

	۲-۱
	اطلاعات كتبي لازم جهت پزشكان ، مراجعه كنندگان و 
كاركنان بهداشتي – درماني تهيه كننده نمونه
	
	
	

	۲-۱-۱
	آيا اطلاعات لازم و توضیحات کافی درخصوص اين گروه از آزمايش‌ها براي مراجعين به طور كتبي ( بروشور و غیره) تهيه شده و در اختيار آنان قرار می گیرد؟
	
	
	

	

۲-۱-۲
	آيا اطلاعات لازم در مورد چگونگي تهیه و ارسال نمونه براي كاركنان مراکز بهداشتي – درماني ارسال كننده نمونه به طور كتبي تهيه و در اختيار آنها قرار داده شده است؟ 
	
	
	

	۲-۱-۳
	آيا فرمي براي ثبت اطلاعات باليني مورد نياز تهيه شده و در اختيار پزشكان متقاضي يا ارسال کنندگان نمونه قرار گرفته است؟

نکته مهم در مورد مارکرNasal Bone(NB) : با توجه به دستور العمل جاری کشوری، مارکرNB  در محاسبه ریسک در نرم افزار غربالگری لحاظ نمی گردد 
	
	
	

	۲-۱-۴
	آيا در صورت فقدان اطلاعات لازم، آزمايشگاه سياستي براي تكميل اطلاعات دارد؟
	
	
	

	۲-۲
	جمع آوري و انتقال نمونه
	
	
	

	۲-۲-۱
	آيا دستورالعمل نمونه گيري براي اين گروه از آزمایش‌ها در آزمايشگاه‌های ارسال کننده و انجام دهنده وجود داشته و در اختيار كاركنان پذيرش قرار دارد؟
	
	
	

	۲-۲-۲
	آيا روش انتقال نمونه ها نوشته شده و در اختيار افراد مرتبط قرار دارد؟
	
	
	

	۲-۲-۳
	آیا برگه اطلاعات لازم همراه نمونه‌ها به آزمایشگاه ارجاع ارسال می‌شود؟
	
	
	

	۲-۳
	پردازش و نگهداري نمونه
	
	
	

	۲-۳-۱
	آيا معيارهاي رد نمونه تعيين شده است؟
	        
	
	

	۲-۳-۲
	آيا زمان انتقال نمونه ها بر اساس دستورالعمل کشوری و با در نظر گرفتن الزامات مربوط به زمان چرخه کاری آزمایشگاه است؟
	
	
	

	۳- مرحله انجام آزمايش

	۳-۱
	روش مورد استفاده براي اندازه گيري آناليت‌ها
	
	
	

	

۳-۱-۱
	آیا سیستم‌ها و کیت‌های مورد استفاده برای انجام این آزمایش‌ها از تائیدیه‌های معتبر عملکردی برخوردارند؟
	
	
	

	۳-۱-۲
	آیا محدوده اندازه گیری کیت/ سیستم برای هر یک از آنالیت‌ها قابل قبول می باشد؟
	
	
	

	
۳-۱-۳
	آيا قبل از استفاده از کیت یا روش انجام آزمایش بر روی نمونه ها، آزمايش‌هاي مربوط به صحه گذاري اوليه جهت كيت يا روش مورد استفاده در آزمايش، انجام شده است ؟
	
	
	

	۳-۲
	كنترل كيفيت داخلی و ارزیابی خارجی کیفیت
	
	
	

	۳-۲-۱
	1- آیا آزمایشگاه برنامه مشخصی را برای کنترل کیفیت داخلی این گروه از آزمایش‌ها تعریف کرده است؟ 
	
	
	

	۳-۲-۲
	آیا برنامه نگهداشت و کالیبراسیون ادواری تجهیزات مورد استفاده در انجام آزمایش‌ها مطابق با دستورالعمل سازنده و سیاست‌های آزمایشگاه تعریف شده و اجرا می گردد؟
	
	
	

	۳-۲-۳
	آیا آزمایشگاه برای پیشگیری از وقفه در انجام آزمایش از روش‌ها یا سیستم‌های آنالیتیک پشتیبان برخوردار است ؟
	
	
	

	۳-۲-۴
	آیا آزمایشگاه تمهیداتی را برای اطمینان از صحت نتایج به دست آمده در طولانی مدت در نظر گرفته است؟ .
	
	
	

	۳-۳
	نتايج حاصل از انجام آزمايش
	
	
	

	۳-۳-۱
	آیا آزمایشگاه مقادیر مدیان آنالیت‌ها را برای جامعه مراجعین خود تهیه کرده است؟
	
	
	

	۳-۳-۲
	آیا نتایج به دست آمده از هر آنالیت به ضریبی از مدیان آن تبدیل می‌گردد؟
	
	
	

	۳-۳-۳-
	آیا  قبل از آنالیز نهایی، فاکتورهای موثر در محاسبه نتایج در نظر گرفته شده و میزان تاثیر آنها محاسبه می‌گردد؟
	
	
	

	۳-۳-۴
	آیا عوامل دیگری که با شدت کمتر بر نتایج نهایی اثر می‌گذارند، در نظر گرفته شده و در محاسبات لحاظ می‌شوند؟: 
	
	
	

	۳-۳-۵
	از چه نرم افزاری برای محاسبه ریسک ابتلای جنین استفاده می گردد؟
	
	
	

	۴-مرحله پس از انجام آزمايش

	۴-۱
	گزارش دهي نتايج
	
	
	

	۴-۱-۱
	آیا نتایج آزمایش ظرف مدت زمان تعیین شده به پزشک ارجاع کننده گزارش می‌گردد؟
	
	
	

	۴-۱-۲
	آیا برگه گزارش حاوی اطلاعات لازم و کافی برای پزشک بالینی می باشد؟
	
	
	

	۴-۱-۳
	آیا دستورالعمل برخورد با موارد بحرانی در آزمایشگاه موجود می‌باشد و کلیه موارد مثبت غربالگری بلافاصله به پزشک/ مسئول ارجاع دهنده گزارش می‌شوند؟
	
	
	

	۴-۱-۴
	آیا موارد بحرانی گزارش شده ثبت می گردند؟
	
	
	

	۴-۱-۵
	آیا برای موارد بحرانی که تلفنی گزارش شده، نسخه کتبی برگه آزمایش نیز ارسال می گردد؟
	
	
	

	۴-۲
	نگهداری نمونه ها و گزارشات
	
	
	

	۴-۲-۱
	آیا نسخه ای از نتایج به مدت لازم در آزمایشگاه نگهداری می شود؟
	
	
	

	۴-۲-۲
	آیا برنامه‌ای برای پیگیری نتایج پر خطر و کم خطر غربالگری وجود دارد؟
	
	
	

	۴-۲-۳
	آیا باقیمانده نمونه‌ها در مدت زمان تعیین شده و شرایط مناسب محیطی نگهداری می‌گردند ؟
	
	
	

	5-  ارزیابی و مدیریت خطر

	5-1
	آیا آزمایشگاه دارای یک برنامه ارزیابی خطر برای آزمایش‌های غربالگری می باشد؟
	
	
	

	6- ارزیابی و ممیزی آزمایشگاه

	6-1
	آیا آزمایش‌های غربالگری و فرآیندهای مرتبط با آن در برنامه ممیزی داخلی آزمایشگاه مورد ارزیابی قرار می گیرند؟
	
	
	

	6-2
	آیا آزمایشگاه شاخص‌های کیفیت و همچنین شاخص‌های مرتبط با عملکرد آزمایش‌های غربالگری را تعیین کرده است؟
	
	
	






نام و نام خانوادگی مسئول فنی آزمایشگاه : 
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