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 ظیم:تنتهیه و 

 آزمايشگاه مرجع سلامت

 
 غربالگری نوزادان -چک لیست فنی

HPLCبه روش  نیآلان لیفن سنجش سطح خونی سوالات مربوط به آزمايشگاه
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 کارکنان

کاربرد  خیر بلی

 ندارد
 توضیحات تکمیلی

 را دارند؟HPLCبا  کارحوزه دانش و مهارت لازم در  شگاهیآزما و کارکنان یمسئول فن ایآ 1
 )بررسی سابقه کار و گواهی دوره های آموزشی گذرانده شده(

   
 

      مديريت تجهیزات 

 مناسب است؟آزمایش فنیل آلانین  یبرا HPLCنوع دستگاه  ایآ 2

لولترا  تق سازی برای دتکتور و روش غیر مش ) (FLDدتکتور فلورسانسروش مشتق سازی نمونه برای  
  استفاده می شود.ا )UV( ویولت 

   

 

 را دارد؟HPLCآیا آزمایشگاه، دستورالعمل کنترل و نگهداری دستگاه  3

 )نحوه کنترل و نگهداری تجهیز و فواصلوجود دستورالعمل حاوی اطلاعات کامل در مورد (
   

 

 د است؟ موجوHPLCای دستگاه آیا سوابق کنترل های دوره 4

 )زمان و فواصل کنترل های دوره ای و اقدامات انجام شدهبررسی (
   

 

 است؟  داریپاHPLCبرق دستگاه  ستمیس ایآ 5

 UPSاستفاده از بررسی 
   

 

 باشد؟ یم برهیکال ،روزانه یاستانداردها و مواد مصرف نیتوزمورد استفاده برای  یترازو ایآ 6

، بسته  (0.001g)دقت ترازودرج نوع و  از الزامات می باشد  Home made)در صورت بکارگیری روش
 به نوع آنالیز متفاوت خواهد بود.

   

 

 شود؟ یانجام م بافرها pH یریقبل از اندازه گمتر  pH ونیبراسیکال ایآ 7

 از الزامات می باشد(  Home made)در صورت بکارگیری روش

   
 

 چک میشود؟ دستورالعملهای مربوطهبر اساس  ،وع به کاربافرهای مورد استفاده قبل از شرpH آیا  8

 از الزامات می باشد(  Home made)در صورت بکارگیری روش
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 کالیبره می باشند؟ ،ها آیا سمپلرهای مورد استفاده برای آزمایش 9

  بررسی گواهی و فواصل کالیبراسیون و تاریخ آخرین کالیبراسیون
   

 

 شود؟ یم هیته ،برهیبا استفاده از ابزار حجم سنجی کال شهیفاز متحرک هم ایآ 14

 باشد( یاز الزامات م  Home madeروش یری)در صورت بکارگ
   

 

از درجه مورد استفاده برای فاز متحرک  و مواد شیمیایی )نظیر استاندارد و واکنشگرها( آیا محلولها 15

 بر خوردارهستند؟grade (HPLCخلوص مناسب) 

   
 

آیا محلولها و بافرهای مورد نیاز  (Home made)های طراحی و راه اندازی شده در آزمایشگاه  در روش 16

 عبور داده می شود؟ 0.45µm( قبل از استفاده از فیلترMobile phaseفاز متحرک )

 باشد( یاز الزامات م  Home madeروش یری)در صورت بکارگ

   

 

ها و بافرهای فاز متحرک و استاندارد داخلی در  محلول نظیرآیا محلول ها و مواد شیمیایی مورد نیاز  17

 نگهداری می شود؟ )آنها طبق دستور العمل یا بروشور(شرایط مناسب 

   
 

     فرآيند قبل از انجام آزمايش 

مسئول انتقال و دریافت نمونه، مطابق با فرم های ابلاغی وزارت  تیو هونمونه  افتیو زمان در خیتار ایآ 18

 شود؟ یم یثبت و نگهداروع متب

 (بررسی سوابق ثبت زمان و هویت مسئولین انتقال و دریافت نمونه)

   

 

به  قابل ردیابیامحاء آنها، نمونه ها  زماناز زمان جمع آوری نمونه و پذیرش آن توسط آزمایشگاه تا آیا  19

 هستند؟بیمار و محل ارسال نمونه 

منحصر به فرد به هر نمونه )شماره پذیرش، بارکد و غیره( و قابلیت ردیابی از طریق اختصاص شناسه 
 د ثبت شناسه هنگام پذیرش و همچنین روی برچسب نمونه ها صورت می گیر

   

 

 نمونه، مدون و در دسترس است؟ رشیرد و پذ یهااریمع ایآ 20

 بررسی مستندات مربوط به شرایط رد نمونه و بررسی سوابق نمونه های رد شده

   
 

 میشود؟به مراکز ارسال کننده نمونه اعلام بلافاصله آیا موارد نیازمند نمونه گیری مجدد،  21

 موارد نیازمند به نمونه گیری مجددبررسی سوابق مربوط به اعلام 

   
 

    در ایام تعطیل متوالی بیماران  ) پلاسما(آیا آزمایشگاه شیفت کاری تعریف شده جهت پذیرش نمونه های 22
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 دارد؟را ز( رو 3)بیش از 

و نمونه گیری وریدی( است آیا  DBSچنانچه آزمایشگاه دارای واحد نمونه گیری از نوزادان )تهیه نمونه  23

 رعایت می شود؟و مدیریت نمونه  جمع آوریالزامات مربوط به 

یگری بررسی نحوه نمونه گیری، شرایط نگهداری نمونه قبل از آزمایش، و چنانچه نمونه به آزمایشگاه د
 بسته بندی و ارسال نمونه نحوه ارجاع می شود

   

 

آیا روند پذیرش، انجام آزمایش و  سن نوزاد و ...(  )با توجه به اورژانسپاسخ دهی موارد نیاز به برای  24

( مشخص بوده و به اجرا برای موارد اورژانس گزارشدهی )مطابق با زمان چرخه کاری از پیش تعیین شده

 در می آید؟ 

   

 

     و کنترل کیفیت فرآيند انجام آزمايش 

      موجود است؟ شگاهیمکتوب در آزما بصورت(SOP)  شیانجام آزما روش ایآ 25

انجام  Method Validation) ( روش آیا صحه گذاری  Home madeدرصورت استفاده از روشهای 

 )مستندات زیر مشاهده شود( است؟موجود مربوطه مستندات می شود و 

   
 

     شده است؟ یبودن روش بررس یخط ایآ  - 34-1 

     شده است؟ یروش بررس یکاوریر ایآ  - 34-2 

     شده است؟ یروش بررس یریتکرار پذ ایآ  - 34-3 

     ای صحت بررسی شده است؟آیا صحت روش با استفاده از کنترل ه  - 34-4 

     محاسبه شده است؟ LODو LOQ ایآ  - 34-5 

     شده ؟ ی(  بررسCarryoverاثر انتقال ناخواسته ) ایآ 34-6 

 ستفاده می شود؟( اIMEDدارای تاییدیه )و مورد تایید وزارت بهداشت  معتبرآیا از کیتهای  26

 کیت  و مشخصات درج نام
   

 

 (Verification)آزمایش  تصدیق روش فاده از کیت های معتبر و دارای تاییدیه آیا سوابقدرصورت است 27

 )مستندات زیر مشاهده شود(موجود است؟ 

 روش، بررسی شده است؟ خطی بودنآیا  - 33-1

   

 

     شده است؟ یبررس ،روش یکاوریر ایآ - 33-2 

https://en.wikipedia.org/wiki/Validation
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     شده است؟ یبررس ،روش یریتکرار پذ ایآ - 33-3 

     محاسبه شده است؟ LODو LOQآیا  -4-33 

     آیا صحت روش بررسی شده است؟ -33-5 

     شده؟ یبررس (Carryover)اثر انتقال ناخواسته  ایآ -33-6 

28 
 استفاده شده است؟ معتبر یتجار براتوریکالاز سیستمکالیراسیون آیا برای 

   
 

 استفاده شده است؟ معتبر یتجار در هر سری کاری از کنترل ایآ 29

 درج نوع، تعداد و فواصل استفاده از کنترل های تجاری
   

 

 شود؟ یاستفاده م نیآلان لیفن یسنجش سطح خون یفقط برا HPLCدستگاه  ایآ 30

با  HPLCبرای آنالیزموادوداروهای دیگر هم استفاده می شود، بایستی سیستم HPLC)درصورتیکه
 پس از پایان هر نوع آزمایش بخوبی شسته شود.( حلال های مناسب نظیر آب و متانل

   

 

     ؟شود یمناسب شستشو داده م یبا حلال ها (Injector)آیا قبل از شروع آزمایش، سیستم اینجکتور  31

 آیا مرور و بررسی پیک های دستگاه به صورت منظم انجام می شود؟ 32

 ستگاه لازمست بررسی شود()بویژه در صورت بدست آمدن نتایج غیرطبیعی، پیک های د
   

 

 ، از الگوی مناسب پیروی می کنند؟بدست آمده یها کیپ ایآ 33

 ها  باشد(Xمواازی محور  (Baseline)) پیک های حاصل باید شارپ، متقارن، و خط زمینه 

   
 

 اشد؟ب یبرخوردار م زیآنالیتهای مورد آنال نیب یمناسب کیبدست آمده از تفک یکروماتوگرامها ایآ 34

 وجود داشته باشد( زیآنالیتها ی مورد آنال  نیب یتداخل چگونهیه دی)نبا
   

 

آن مورد  یمنحن ری(و سطح زinternal standard) یاستاندارد داخل یها کی(  پRtزمان خروج ) ایآ 35

 انتظار است؟

 مورد انتظار باشد( دیآن با یمنحن ریو سطح ز ی) زمان خروج استاندارد داخل

   

 

 آن مورد انتظار است؟ یعدد ریکنترل و مقاد یها کی( پRtزمان خروج ) ایآ 36
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 شسته می شود؟ یبه خوب با حلال مناسب،  بعد از اتمام کار HPLCآیا ستون  37

 با آب شسته شود( HPLC)چنانچه از بافراستفاده شود باید در پایان کار، ستون 
   

 

رل کیفی خارجی شرکت نموده است و نتایج قابل قبول می باشد؟ آیا آزمایشگاه در برنامه های کنت 38

 )بررسی سوابق شرکت در برنامه و زمان شرکت در آخرین دوره برنامه ارزیابی خارجی کیفیت(
   

 

     فرآيندهای پس از انجام آزمايش 

     شود؟ می ذکر µmol/Lو mg/dLآیادر گزارش نتایج آزمایش فنیل آلانین ضریب تبدیل واحد های  39

 شود؟ یم یگانیحاصل، با جیبدست آمده و نتا یها گرامکروماتو ایآ 40

 سال و نوزادان نرمال تا یک سال باید بایگانی شود 5برای نوزادان/کودکان بیمار تا 
   

 

ا غربالگری مطابق با ضوابط ابلاغی وزارت متبوع حداکثر ت نتایج مثبتآیا زمان گزارشدهی و اطلاع رسانی  41

 ساعت انجام میشود؟  48

 بررسی زمان گزارشدهی چند مورد از نتایج مثبت غربالگری

   

 

ضوابط منطبق بر  ارائه گزارش،تا  شگاهینمونه به آزما لیتحو نیب یفاصله زمان یطول زمان چرخه کارآیا  42

 ؟باشد یم ابلاغی

، و نتایج ساعت 48حداکثر  است ددنیاز به خونگیری مج مواردی که به هر دلیل مثبت غربالگری و نتایج
 باید گزارش شود غربالگری حداکثر تا یک هفته منفی

   

 

پیش بینی شده است؟ رسانی در صورت عدم امکان کار با آیا تمهیدات لازم برای استمرار خدمت  43

 پشتیبان( آزمایشگاه)دستگاه یا 

 بررسی مستندات قرارداد با آزمایشگاه دیگر

   

 

در دسترس به صورت آنلاین و اطلاعات  داردالکترونیک وجود  بصورت گزارشارائه و ن جوابدهی امکا ایآ 44

 ؟ه میشودکاربران مجاز قرار داد

 و چند نمونه مشاهده بررسی سیستم گزارشدهی آزمایشگاه

   

 

 


