
 

 

 

 

 

 

 نیازی شپی یبرنامهها یابیارز لیست چک

 یحدهاوا کیفیت لکنتر های همایشگاآز

 یشیآرا ،شامیدنیآ ،ییاغذ ادمو یتولید

 شتیابهد و 

 
 

 دارو ا وغذل مرجع کنتر های آزمایشگاهمرکز 
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 انیراپزشکی م علوه نشگا، داپزشکی مشهدم علوه نشگادا
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 تاریخ ممیزی: نام واحد تولیدی:
 

یابی از ارز ست پسزم الا .سته احی شداطره مایشگادر آزسیستم مدیریت کیفیت ار ستقرا نیازهای شپیو  GLPت ماالزاقل احدس سااین چک لیست بر ا

ز متیا، امیباشد یحد تولیدواکیفیت ل کنتر های همایشگاآزیابی ارزیی اجرالعمل راستودتکمیل چک لیست که ضمیمه ی هنمارامطابق ، تماالزاز اهر بند 

 .دثبت شوز متیااجمع ول هر جدن پایاده و در مشخص نمو  با علامته را مدآبدست 

 زمتیاا ینظریه ممیز (امتیاز 80) فیزیکی یفضا 1: رهشما ولجد

1 
 ع،عایت نوربا توجه به  با مساحت کافی، مناسبر نو، دارای محل مناسبه در شگامایآز

 .سته اشداث حدا پرسنلیو یمنی محیطی اعایت ر ،حجم فعالیت
 15 10 5 0 

2 
 ،رلامینا دهو/کشتق  تاا( صلیاقل  به  سه  قسمت  اشناسی  حدوبمیکره  مایشگاآز

 .سته اتفکیک شد( نسیواستریلیزو ا ننکوباسیوا
 15 10 5 0 

3 
 و مصرفیازم لوات و تجهیز، شیمیاییاد موو  محیط کشت، هالحلااری محل نگهد

 .سته اتفکیک شد ریکای هااردستاندا
 15 10 5 0 

 0 5 10 15  .دمیشواری شاهد نگهدی نمونههااری لعمل نگهدراستودشاهد مطابق ی نمونهها 4

5 
شستشو و ها قابلیت نظافت رنباه و امایشگازآ ریکاح سطو و سقف، کف،هااریود

 .نددار
 15 10 5 0 

6 
 منظمر لعمل مربوطه بهطوراستودها مطابق رنباه و امایشگاآزتهویهو  طوبتر ،ماد

 .شود میثبت ل و کنتر
 15 10 5 0 

   زمتیااجمع 

 زمتیاا ینظریه ممیز امتیاز( 30) نکنارکا 2:ره شماول جد

 0 2 6 10  .داردمطابقت آن فعالیت ی هازهحوه و مایشگاآزظایف ح وبا شر نکنارکاد اتعدو  ینمنداتو 1

2 
یط امطابق شرب و مصورت به صو همایشگان آزشناسارکاو  فنی ل ظایف مسئوح وشر

 .د داردجوو ازحرا
 10 6 2 0 

3 
 دجووهطی شدهای  آموزشثربخشی ایابی ن و ارزکنارکاتیرمهاو فنی های  آموزشبق اسو

 .دارد
 10 6 2 0 

   زمتیااجمع 

 زمتیاا ینظریه ممیز ز(متیاا (85بق اسوارك و مدل کنتر 3:ره شماول جد

1 
 و در هیع شدزمتناسب تور بطوو  دهبوروز به ن موآزیندافرم نجاابه ط مربوات مستند

  (..وی بخشرعتبای اها روشها،  هستگادبا ر کاروش  ن،موآز های شرو)شامل .میباشند سسترد
 15 10 5 0 

2 
و  دهبول لمللی ( تحت کنترابین و علمی ملی  -جع تخصصی امر)مانی زساون برات مستند

 .شوند می   روز به
 10 6 2 0 

3 
 ه و درمستند شدها  هستگادخلی ن داسیواکالیبرم نجاو ا ها هستگادبا ر کای لعملهاراستود

 .می باشندن کنارکار ختیاا
 15 10 5 0 

 0 2 6 10  .میباشدد موجو بیومیکرو  شیمیاییی هانموم آزنجاوش ار 4

 0 1 3 5  .باشد مین کنارکاس سترو در د تهیهزی سالمحلوه لعمل نحوراستود 5

 0 2 6 10  .میباشند یابیردقابل و  هثبت شدم خای هادادهفاتر ها در د ه از آزمونمدآنتایج بدست  6

 0 2 6 10  .شوند میثبت ه ستگادهر ص ر مخصوفاتدر دستگاهی ی دهاداده 7

8 

بقی اسوات و مستندا و دارو، غذن مازتایید سارد مور همکاه مایشگاآزبا ارداد قرد جورت وصودر

م نجاارداد اقره در تعریف شدن مادر زتخصصی ی هانموو آز شته د داجوونمونه ل سااربر دال 

 ستا هشد

 5 3 1 0 

9 
ه شدل ساه ارمایشگاآزمنظم به رت ( به صوتخصصیو  عمومیهای  آزمون( ماهیانهر ماآ

 .می باشند یابی ردقابل و
 5 3 1 0 

   زمتیااجمع 
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 تاریخ ممیزی: نام واحد تولیدی:
 

 

 زمتیاا ینظریه ممیز ز(متیاا (240 فنی تماالزا 4: رهشما ولجد

1 
 هشدداده یافت نمونه مطابقت دربط ابا ضون، موم آزنجااز اقبل ه مایشگاآزبه ی وارده نمونهها

 .میباشند یابیردقابل و  ثبت د با کد منحصر به فرو
 15 10 5 0 

 0 1 3 5  .میباشند هکالیبروم لزرت صوو در  دهبود موجوه مایشگاز در آزنیارد موای شیشهازم لو 2

3 
 دکد منحصر بهفرو  شناسنامهو دارای  دهبود بخش شیمیایی موجوز در نیارد موات تجهیز

 .میباشد
 30 20 10 0 

4 
 دکد منحصر بهفرو  شناسنامهو دارای  دهبود بی موجووبخش میکرز در نیارد موات تجهیز

 .میباشد
 30 20 10 0 

5 
 از یخ معتبرربا تا نسیوابرچسب کالیبرو هی اگوه دارای مایشگاد در آزموجوات تجهیز

 .میباشندتأیید صلاحیتی دارای شرکتها
 30 20 10 0 

 0 5 10 15  .شوند میثبت و گرفته م نجا( احجمو  مجر، ماد ،pH) اتی تجهیزمیانن سیواکالیبر 6

7 
 ،لیستاری، لعمل نگهدراستودمطابق ل کیفیت محصول متناسب با کنتر های لحلااد و مو

 .شود میعایت ر FEFOصل و ا هتفکیک شدو  اری کدگذ
 15 10 5 0 

 0 2 6 10  .هی معتبر میباشنداگوه دارای مایشگازد در آموجو کشتی محیطهاو  ها لمحلواد، مو 8

9 
 یماو د هتفکیک شدشوند  اری مینگهدل خل یخچاداکشت که  های محیطو شیمیایی اد مو

 .شود می ثبتل و کنترل یخچا
 10 6 2 0 

10 
 رندیکاتوایا بیوو و توکلاابا چسب ) منظمر بی بطووبخش میکرن سیواستریلیزاکیفی ل کنتر

 .شود میثبتم و نجاو( اتوکلاا
 10 6 2 0 

11 
 دموجو کشتی محیط هاو   (MSDS) شیمیاییاد یمنی موت اطلاعاابرگه ه مایشگادر آز

 .میباشد
 10 6 2 0 

12 
، لمحلوم نا) .یابی میباشندردقابل و مناسب ه تهیه شدی هالمحلواری برچسبگذه نحو

 (ارییط نگهداشرو  هتهیه کنند دفرم نا، تهیه یخرتا
 10 6 2 0 

13 
 یتاهدو   pH (. ددمیگرثبتل  و  هفتگی  کنتره  مایشگاآزمقطر  مصرفی  آب  کیفیت  

 (بیوتست میکر لکتریکیا
 10 6 2 0 

 0 2 6 10  .باشد می مکش کافیو دارای  لفعای شیمیاد هو 14

15 
 1000 از کمتر) UVلامپ و دارای  همایشگاآزبی متناسب با فعالیت ومیکر دهواد تعد

 .میباشند هکالیبرو  (دکررساعت کا 1000ازکمتر )فیلتر هپا  و (ساعت
 15 10 5 0 

16 
 و شود م مینجاا شناسی بومیکری هاشبا سوده ستفااکشت قابل ی پایش محیطهال و کنتر

 .میباشند دبق موجواسو
 15 10 5 0 

   زمتیااجمع 

 زمتیاا ینظریه ممیز ز(متیاا (65شت ابهدو یمنی ت اماالزا 5:ره شماول جد

1 
ء طفااسیستم ، یچشمشو، اریضطردوش ا)یمنی ل اصواعایت ظ رلحاه از مایشگاآز

 .( مناسب میباشدزنیارد موت ماوملزوی لیه حای اوجعبه کمکها، حریق
 15 10 5 0 

2 
حین ( درشپوو رو ستکش، دعینک، ماسک)دی حفاظت فرازم لوه از مایشگان آزکنارکا

 .مینمایندده ستفار اکا
 5 3 1 0 

 0 5 10 15  .شوند می ءمحااصولی ا ربطوو مناسب تفکیک ر بهطوشیمیاییو  بیومیکری پسماندها 3

 0 2 6 10  .سته اشدم نجاه امایشگاآزبه ذی موات حشرن و جوندگای از ورود ماتی جهت جلوگیراقدا 4

 0 2 6 10  .دمیشوم نجاانظافت  نهر روزابطوده و وب چک لیست نظافتو برنامه ه دارای مایشگاآز 5

 0 2 6 10  .شود میعایت ر ها رنباو اه مایشگای آزکلیه فضاهادر ترتیب و نظم  6

   زمتیااجمع 
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 تاریخ ممیزی: نام واحد تولیدی:
 
 

 زمتیاا ینظریه ممیز ز(متیاا (50ه یژزات ومتیاا 6:ره شماول جد

 0 1 3 5  .ستده اشرکت نمو مایشگاهیزآبین ت مقایساو  ماییآز رتمهای هانموه در آزمایشگاآز 1

 0 1 3 5  .سته امنتهی شدن موح روش آزصلاامایشگاهی به آزبین  ای وحرفهی تستهااز نتایج حاصل  2

3 
 منتهی بهو  یافته ار ستقرا ISO 17025ارد ستانده و امایشگادر آزسیستم مدیریت کیفیت 

 .سته اشد هینامهایافت گودر
 5 3 1 0 

 :دیابی شوارزیر ارد زمو ISO 17025ارد ستاندو اسیستم مدیریت کیفیت ار تقرسرت اصودر

4 
یا  و GLPت ماالزامطابق با  شدارتعهد مدیریت و  همایشگاآزخط مشی کیفیت ، نظامنامه 

 .ستاگرفته ار قره مایشگاآزشد ارتایید مدیریت رد موو ین وتد ISO17025ارد ستاندا
 3 2 1 0 

5 
گونه  بهو    شتهد داجوومناسب اری کدگذه، روش ین شدوتد اتمستندل تریی کناجرروش ا

 .پذیر باشدن مکاا سانیآبه ات یابی مستندردست که ای ا
 3 2 1 0 

6 
قابل  ه ونامنطبق ثبت  شدن مور و آزبق کااسوه و مستند شدنامنطبق ر کال یی کنتراجرروش ا

 .می باشند یابیرد
 3 2 1 0 

7 
 تحلیل عللت و مااقدابق اسوه و مستند شدصلاحی و ا نهاپیشگیرت مااقدایی اجرروش ا

 .می باشندیابی ردقابل ه و ثبت شدق نطبام اعدوز بر
 3 2 1 0 

8 
 ه وها ثبت شدق نطبام اعدو بق خرید اسوه و مستند شدت خدماو یی خرید کالا اجرروش ا

 .می باشندیابی ردقابل 
 3 2 1 0 

9 
ن مکاا سانیآبق به ایابی سوردست که ای ابه گونه ه و ین شدوتد بقاسول یی کنتراجرروش ا

 .پذیر باشد
 3 2 1 0 

10 
 0 1 2 3  .نده اشدب منصو نها ن آجانشیناو  ه مایشگاآزمدیر فنی و  تضمین کیفیتل مسئو

11 
 هتهیه شدشی زموآسنجی زنیاو  شی سالیانه زموآبرنامه ، نکنارکازش موآیی اجرروش ا

 .ستا
 3 2 1 0 

12 
 نموهایی آز روشبخشی رعتبااری و ابق صحه گذاسوه و ین شدوتد ارییی صحه گذاجرروش ا

 .باشد می یابیردقابل ده ستفارد امو
 3 2 1 0 

13 
بق اسوه و ین شدوتد نموهایی آز ی روشگیرازه نداقطعیت م یی تخمین عداجرروش ا

 .د داردجووآن  تمحاسبا
 3 2 1 0 

14 
ق نطبام ابق عداسوو  هین شدوتدات تجهیزاری نگهدن و سیوایی کالیبراجرش ارو

 .باشد مییابی ردقابل ه و ثبت شدات تجهیزاری نگهدو  نسیواکالیبر
 3 2 1 0 

   زمتیااجمع 
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 تاریخ ممیزی: نام واحد تولیدی:
 

 /محصولات تولیدیلمحصو با نام تجاری

 

 شهردر قع وا

 

 (Longitude)جغرافیایی  طول به نشانی

 

 (Latitude) عرض جغرافیایی

 مسئولیت فنی خانم/آقای

 .ددگر میم علاایل ح ذبه شره شده مشاهدق نطبام اعدارد مو                                         رخ سی موزربا /یممیزد ستناابه 
 

 یممیزارش گز
 تسیل کچ دنب هرامش ای قابطنا مدع حرش یفرد تسیل کچ دنب هرامش ای قابطنا مدع حرش یفرد

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 :هشد کسبز متیاا .شود( می ضافها لیست چک از هشد کسب زمتیاا عمجمو به زمتیاا ینا( 50 :هیژو زمتیاا 500 :ز متیاا کثراحد
 .یددگرك تر مالی  وجانی ن یار و زهیچگونه ضرون محل بد و ید دیل گرن ذشوندگای تحویل ممیزگ آن یک برو تنظیم دارد حد وانسخه که هر یک حکم در دوتجلسه رین صوا

یا /ت                               به مده مهلت تعیین شددر ه شدم علاا های قنطبام افع عدرمقتضی جهت ر ستوور دنسبت به صدی حد تولیدم واست مدیریت محتراهمچنین شایسته 

 .ئه نمایداراپزشکی م علوه نشگاا و دارو داغذل کنتره مایشگاآزکتبی به رت به صوه را مدآبعمل ت مااقدانتیجه ده و نموام قدارش این گزاتحویل ن مااز ز               رخ   تا مو

 .مدآهد ابعمل خوا و دارو غذل کنتره مایشگای آزسواز قانونی ت مااقدا، نهاآفع م رعدرت صودر  ستابدیهی 

 :ممیز سر گیادخانو منا و منا

 :ءمضاا و یخرتا

 :نیزیمم یگداوناخ مان و مان

 :ءمضاا و یخرتا

 :ینف لوئسم یگداوناخ مان و مان

 : ءمضاا و یخرتا

 :لماع ریدم یگداوناخ مان و مان

 : ءمضاا و یخرتا

 :شود می لیکمت یشکزپ مولع هاگشناد وراد و اذغ لرنتک هاگشیامزآ تیریدم هب شراگز هئارا زا سپ تمسق ینا

 های مختلف آزمایشگاه و تجهیزات مربوطه یت و بررسی فیلم بخشؤر  یکزشپ مولع هاگشناد یوراد و اذغ لرتنک هاگشیامزآ یایهن هیرظن

 
 راد دکتر امیر رحیمی :هاگشیامزآ ریدم یگداوناخ مان و مان                                                       

 :ءمضاا و یخرتا                                                                        

 زمتیاب احد نصا
 سطح C سطح B سطح A سطح +Aسطح

D 

 250-0 350-251 450-351 500- 451  500 ازبیش 

      هدمآ تسدب حطس



 

 


