
 QA.AL.CH.1 آزمايشگاه هاي مرجع كنترل غذا و دارومركز

 چك ليست ارزيابي عمليات خوب آزمايشگاهي در آزمايشگاههاي همكار و مجاز
 لاحيت آزمايشگاههاي همكار و مجازدبيرخانه بررسي و تأييد ص 
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 8/02/1392:تاريخ 

 11از   1صفحه  
 

 :آزمايشگاه ارزيابي شوندهاطلاعات كلي 
  نام مسئول فني  شماره مجوز بهره برداري  نام آزمايشگاه

  تاريخ بازرسي  نشاني
  تاريخ بازرسي قبلي  علت بازرسي

 :وجهت
 :يندچك ليست به نكات زير توجه فرماتكميل در هنگام تيم بازرسي ،

 .دييت هر سوال تقسيم نمايامتياز هربند را با درنظر گرفتن شرح و اهم -1
N.A" P0F1"دسته از سوالات كه در مورد آزمايشگاه مورد ارزيابي مصداق ندارد از عبارت مصداق ندارد و يا كاربرد ندارد با كلمه اختصار براي آن -2

P بديهي است در  .دياستفاده نماي
 .هنگام محاسبه جمع امتيازها ، امتياز مربوطه در محاسبات لحاظ خواهد شد

 .ذكر شوددر ستون ملاحظات  ،موارد مبهم يا شرايط خاص در مورد هرسوال مشاهده در صورت  -3
 : ير صورت مي گيردزسطح بندي نهايي ،بر اساس جدول  -4

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                           
1 Non-Applicable 

 امتياز كسب شده درصد كسب شده وضعيت درجه بندي
   225  – 250 %90 -% 100 1سطح 
  200 – 224 %80 -% 90 2سطح 
 175 –199 %70 -% 80 3سطح 

  150  –174 %60 -% 70 4سطح 



 QA.AL.CH.1 آزمايشگاه هاي مرجع كنترل غذا و دارومركز
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 )21( الزامات عمومي  -1

    1B2 ؟مي باشد دسترسآيا اصل پروانه بهره برداري و مسئول فني موجود و در  1

2 
يع افراد با چارت سازماني آيا آزمايشگاه داراي چارت سازماني بوده و توز

 مطابقت دارد؟
2B3 

   

3  
آيا شرح وظايف و مسئوليت ها براي تمام كاركنان تعريف و به پرسنل ابلاغ 

 وتفهيم شده است؟
3B3 

   

 4B3 آيا تعداد كاركنان متناسب با دامنه و حجم فعاليت آزمايشگاه مي باشد؟ 4
   

5 
، مهارت و درجه تحصيلي با  آيا كاركنان شاغل در آزمايشگاه  از نظر تجربه

 توجه به نوع فعاليت داراي صلاحيت مي باشند؟ 
5B6 

   

 6B4 فعاليت مي كند؟ كيفيت آزمايشگاهي آيا آزمايشگاه تحت سيستم مديريت 6
   

 
 

 )15( آموزش – 2

1 
آيا كاركنان در بدو ورود و يا بصورت ادواري با توجه به شرح وظايف ، 

 و ايمني را طي نموده اند؟) ارتيفني و مه(آموزش هاي تخصصي 
7B5 

   

    8B5 آيا اثربخشي آموزش هاي انجام شده كاركنان مورد تائيد است؟ 2
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 آيا مستندات و سوابق مربوط به آموزش هاي انجام شده موجود مي باشد؟ 3
9B5 

 
   

 )40( محيط كار -3

1 
 يت آيا اندازه و ساختاروموقعيت آزمايشگاه متناسب با دامنه وحجم فعال

 مي باشد؟
5 

   

2 
 آيا طراحي فضاي آزمايشگاه ازآلودگي متقاطع ناشي از كار جلوگيري 

 مي كند؟
2 

   

3 
  GLPدستورالعمل  2-2-2-5آيا ساختار داخلي آزمايشگاه مطابق بند 

 مي باشد؟
8 

   

    3 برخوردار است؟) نظافت و تميز كاري(آيا آزمايشگاه از شرايط بهداشتي لازم  4

5 
يا نگهداري نمونه ها در محل مناسب و تحت شرايط محيطي كنترل شده و آ

 متناسب با نوع نمونه صورت مي گيرد؟
5 

   

6 
شيميايي، سوش هاي ميكروبي (مخاطره آميز آيا محلي براي نگهداري مواد 

 با شرايط محيطي كنترل شده وجود دارد؟..) و
2 

   

7 
شده براي تجهيزات اندازه گيري  آيا محلي جداگانه با شرايط محيطي كنترل

 و موارد مشابه وجود دارد؟  HPLC،GCخاص ، نظير 
2 
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8 
  بند  آيا بخش ميكروبشناسي داراي حداقل شرايط تعريف شده مطابق

 مي باشد؟ GLPدستورالعمل   5-2-2-1 
5 

   

    3 آيا اتاق كشت بطور كامل ايزوله شده است؟ 9

10 
با كارآيي   UVلامينار فلو ويا مجهز به لامپ آيا اتاق كشت داراي هود 

 مناسب مي باشد؟
3 

   

11 
 ،اندازه گيري ) دما و رطوبت(آيا در بخش ميكروبشناسي شرايط محيطي 

 مي شود؟و بررسي ثبت 
2 

   

 )55( خريد خدمات ، تداركات و تجهيزات -4

1 
آزمايشگاه آيا روش اجرايي مدون ارزيابي تامين كنندگان و خريد خدمات در 

 موجود و در دسترس مي باشد؟ 
10B3 

   

2 
آيا تامين كنندگان مواد مصرفي، تداركات و خدمات تاثيرگذار بر كيفيت 

 آزمون، توسط آزمايشگاه ارزيابي شده و سوابق آن موجود مي باشد؟
11B5 

   

3 
آيا پيمان كاران فرعي ارزيابي و تائيد صلاحيت شده و سوابق مربوطه ثبت و 

 ي شود؟نگهداري م
12B5 

   

4 
آيا آزمون برون سپاري شده منطبق با دامنه فعاليت آزمايشگاه طرف قرارداد 

 مي باشد؟
13B2 
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5 
آيا در صورت برون سپاري آزمون ها ، قرارداد منعقد شده با آزمايشگاه 

 موجود و معتبر مي باشد؟
14B2 

   

6   
موجود و  آيا فهرست تجهيزات و دستگاههاي مورد استفاده ، در آزمايشگاه

 در دسترس مي باشد؟
15B2 

   

    16B3 آيا تجهيزات  موجود با دامنه فعاليت آزمايشگاه مطابقت دارند؟ 7

8 
 2-3-5آيا سوابق مربوط به شناسايي تجهيزات و دستگاه ها با بند 

 مطابق بوده و در دسترس مي باشد؟  GLPدستورالعمل 
17B3 

   

9 
د و در دسترس كاركنان مرتبط ار با دستگاه ها و تجهيزات موجوآيا روش ك
 مي باشد؟

18B2 
   

    19B2 آيا دستگاهها در وضعيت فعال بوده و در شرايط مطلوب نگهداري مي شود؟ 10

11 
آيا روش اجرايي مدون براي كاليبراسيون در آزمايشگاه موجود و در دسترس 

 مي باشد؟
20B2    

 رديابي مي باشد؟آيا برنامه و سوابق كاليبراسيون ثبت ، نگهداري و قابل  12
 

21B5    

 آيا تجهيزات آزمايشگاه داراي برچسب  كاليبراسيون معتبرمي باشد؟ 13
 

22B3    
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 رديف
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14 
آيا كاليبراسيون داخلي تجهيزات انجام شده و سوابق آن در دسترس مي 

 باشد؟
 

23B3    

15 
آيا سوابق مربوط به ضرايب تصحيح انحراف تجهيز از كاليبراسيون ، حفظ و 

 دد؟نگهداري مي گر
24B3 

   

16 
آيا برنامه و سوابق تعمير و نگهداري تجهيزات و دستگاهها ، ثبت و نگهداري 

 شده و قابل رديابي مي باشند؟
25B5 

   

17  
 آيا تجهيزات معيوب ومشكوك نشانه گذاري وبطور مناسب نگهداري 

 مي شود؟
26B2 

   

18 
نان حاصل تجهيز ، از صحت كاركرد و كاليبراسيون آن اطميبعد از تعمير آيا 

 مي شود؟
27B3 

   
 

 )89( طراحي كنترل و آزمون  - 5

1 
آيا روش اجرايي مدون شناسايي، دريافت و توزيع اقلام آزمون در آزمايشگاه 

 موجود و در دسترس مي باشد؟
28B2 

   

2 
 2-4مدون مطابق بند) Quality Plan(آيا آزمايشگاه داراي طرح كيفيت

 مي باشد؟ GLPدستورالعمل 
29B8 
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 رديف
0Bموضوع 
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 بند
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خود 
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 امتياز
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3 
آيا فهرست به روزآوري شده اي از مدارك ، مستندات و مراجع علمي 

 ،تخصصي موجود بوده و در دسترس كاركنان مي باشد ؟
30B5 

   

4 
 1-6آيا آزمايشگاه داراي دستورالعمل دريافت نمونه مطابق بند 

 مي باشد ؟  GLPدستورالعمل
31B2 

   

5 
هد برداشته ودر محل آيا آزمايشگاه از كليه نمونه هاي دريافتي ، نمونه شا

 مناسب و شرايط محيطي كنترل شده نگهداري مي نمايد؟
32B3 

   

    33B2 آيا نمونه هاي ارسالي به آزمايشگاه و نمونه هاي شاهد كد گذاري مي شوند؟ 6

7 
دستورالعمل  3-6آيا نگهداري نمونه هاي شاهد در آزمايشگاه بر اساس بند 

GLP 5بند مي باشد؟ 
34B3 

   

8 
ردها و مواد مرجع و كاري ، محلول ها و پودرها در آزمايشگاه آيا استاندا

 بصورت قابل رديابي ، كد گذاري و فهرست شده اند؟
35B3 

   

9 
آيا استانداردها ومواد مرجع كاري ، محلول ها و پودرهاي خريداري يا تهيه 

نگهداري مي و سطح دسترسي كنترل شده  شده در محل مناسب و ايمن
 شوند؟

36B3 
   

10  
در آزمايشگاه رعايت ) FEFO(ا سيستم اولين تاريخ انقضا ، اولين خروج آي

 مي شود؟
37B2 
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11 
 آيا محلول هاي تهيه شده و استانداردهاي كاري داراي برچسب طبق بند

 مي باشند؟ GLPدستورالعمل  6-4-1 
38B2 

   

12  
 GLPدستورالعمل  2-4-6آيا محلول ها و استانداردهاي كاري مطابق بند 

 و سوابق آن ثبت و نگهداري مي شود؟پايش 
39B3 

   

13  
در  GLPدستورالعمل  5-6مطابق بند آيا سوابق كنترل كيفيت آب مقطر 

 آزمايشگاه موجود است؟
40B2 

   

14 
و سوش هاي  آيا روش هاي استاندارد براي كنترل كيفي محيط هاي كشت

 وجود دارد؟ ميكروبي
41B3 

   

15 
، روشهاي  )in house(ون داخلي هاي آزمروش در صورت بكارگيري آيا 

آن در مستندات مربوط به صحه گذاري  ومعتبربوده و مدونمذكور 
 ؟آزمايشگاه موجود مي باشد 

42B6 
   

16 
 با شرايط ذكر شده در بند ) log book(آيا آزمايشگاه داراي دفاتر كاري 

 مي باشد؟ GLPدستورالعمل  6-8
43B7 

   

    44B8 ن بصورت قابل رديابي ثبت مي گردد؟آيا نتايج داده هاي حاصل از آزمو 17

18 
آيا روش اجرايي مدون به منظور تخمين عدم قطعيت در آزمايشگاه موجود و 

 در دسترس مي باشد؟
45B2 
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19 
آيا مستندات و سوابق مربوط به تخمين عدم قطعيت در آزمايشگاه موجود 

 است؟
46B7 

   

20  
زمون نامنطبق وجود داشته و آيا روش مناسبي براي نحوه برخورد با نتايج آ

 فرد مسئول تصميم گيري در اين خصوص تعيين شده است؟
47B5 

   

21 
آيا روش اجرايي مدون به منظور اقدام اصلاحي در آزمايشگاه موجود و در 

 دسترس مي باشد؟
48B2 

   

22 
دستورالعمل  10-6آيا گزارشهاي آزمون داراي اطلاعات ذكر شده در بند 

GLP   ديابي مي باشند؟بوده و قابل ر 
49B5 

   

    50B3 آيا گزارش آزمون هاي برون سپاري شده ، در دسترس و قابل رديابي است؟  23

    51B1 آيا نسخه پشتيبان از سوابق الكترونيكي موجود مي باشد؟  24

 )17( ايمني -6

1  
آيا كاركنان از لوازم ايمني نظير روپوش ، ماسك ، دستكش و عينك در 

 مي كنند؟حين كار استفاده 
52B2 

   

2  
آيا سيستم شستشوي اضطراري و چشم شوي در آزمايشگاه موجود و از 

 كارآيي مناسب برخوردار است؟
53B2 

   

3 
و داراي حداقل  در دسترس ،آيا جعبه كمك هاي اوليه در آزمايشگاه موجود

 مي باشد؟   GLPدستورالعمل  1-7مطابق بند لوازم مورد نياز
54B2 
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 11از   10صفحه  
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تيم 

 بازرسي
 ملاحظات

4 
يشگاهي از كارآيي لازم برخورداربوده و بطور دوره اي مورد آيا هودهاي آزما

 بازبيني و كنترل قرار مي گيرد؟
55B3 

   

    56B2 آيا وسايل اطفاء حريق در دسترس بوده و داراي اعتبار مي باشد؟  5

6  
آيا سيلندهاي گاز مورد استفاده با اتصالات مناسب ثابت شده و حمل آنها 

 بطور مناسب صورت مي گيرد؟
57B2 

   

7  
 2-7آيا دفع پسماندهاي ميكروبي و شيميايي آزمايشگاه مطابق بند 

 مي باشد؟   GLPدستورالعمل 
58B2 

   

8  
آيا مستندات مربوط به اطلاعات ويژگي ها و ايمني مواد شيميايي ، محلول 

 موجود و در دسترس كاركنان مرتبط مي باشد؟) MSDS(ها و پودرها 
59B2 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 )13( ارزيابي -7

1 
آيا روش اجرايي مدون رسيدگي به شكايت مشتريان در آزمايشگاه موجود و 

 در دسترس مي باشد؟
 

3 
   

2  
آيا اقدام اصلاحي و پيشگيرانه در خصوص شكايت مكررمشتريان انجام و 

 سوابق آن ثبت و نگهداري مي شود؟
61B3 

 
 

  

    62B2 موجود است؟آيا سوابق ارزيابي دوره اي و خود ارزيابي در آزمايشگاه  3



 QA.AL.CH.1 آزمايشگاه هاي مرجع كنترل غذا و دارومركز

 چك ليست ارزيابي عمليات خوب آزمايشگاهي در آزمايشگاههاي همكار و مجاز
 لاحيت آزمايشگاههاي همكار و مجازدبيرخانه بررسي و تأييد ص 

 01:شماره ويرايش 

 8/02/1392:تاريخ 

 11از   11صفحه  
 

 رديف
0Bموضوع 

 امتياز
 بند

امتياز 
خود 

 ارزيابي

 امتياز
تيم 

 بازرسي
 ملاحظات

4 
خود آزمون هاي بين آزمايشگاهي و تست هاي حرفه اي آزمايشگاه درآيا 

به استثناء نمونه هاي (شركت داشته و سوابق آن موجود است؟كنترلي 
 )مجهول مركز

63B3 
   

5 
درصورت وجود نتايج نامنطبق در انجام آزمون هاي بين آزمايشگاهي و 

درنظر گرفته شده  قدام اصلاحي لازما تست هاي حرفه اي موضوع بررسي و
 است؟

64B2 

   

 
 

 نام و نام خانوادگي و امضاء
 :مسئول فني يا جانشين قانوني 

 
 نام و نام خانوادگي و امضاء

 :مسئول تضمين كيفيت 
 

 نظريه مميزين
 
 
 

 مميزينسر مميز و و امضاء نام و نام خانوادگي 
 
 
 

  امتياز كسب شده
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