
  

 ف.آ 17/01/403  کد سند
  قائم )عج( فوق تخصصی آزمایشگاه بیمارستان مدرک درون سازمانی 

 01/11/1404 تاریخ ابلاغ : 

 11/1406//01 تاریخ بازنگری:

 9  تعداد صفحات:

 6  تعداد کپی :
دستورالعمل معیار رد یا قبول نمونه  شرح کلی :    محدوده توزیع :  

 تمام بخش ها

 

 

 های آزمایشگاهیدستورالعمل معیار رد یا قبول نمونه

 آزمایشگاه بیمارستان فوق تخصصی قائم رشت 

 واحد کنترل کیفی آزمایشگاه 

 
      . هدف 1

به منظور اطمینان از کیفیت نمونه، کاهش    های آزمایشگاهیمعیارهای استاندارد برای پذیرش یا رد نمونه هدف از تدوین این دستورالعمل تعیین  

 ها است. تحلیلی و تضمین صحت نتایج آزمایش خطاهای پیش 

  و الزامات وزارت بهداشت ISO 15189ایمنی بیمار، دقت نتایج آزمایشگاهی و انطباق با استاندارد اجرای صحیح این دستورالعمل موجب افزایش  

 گردد. می

 
     . دامنه کاربرد  2

 کاربرد دارد، از جمله:   های آزمایشگاهی دریافتی در آزمایشگاه بیمارستان فوق تخصصی قائم رشتتمام نمونه العمل برای  این دستور

 های بیماران بستری نمونه  •

 های بیماران سرپایینمونه  •

 های ارجاعی از مراکز درمانی خارج از بیمارستاننمونه  •

 شود. اجرا می  هادریافت، پذیرش، ثبت و بررسی اولیه نمونه و در زمان    (Pre-Analytical Phaseتحلیلی )مرحله پیش این دستورالعمل در  

 
       . تعاریف  3

 نمونه قابل قبول:

 ای که از نظر هویت بیمار، نوع ظرف، حجم، شرایط نگهداری و زمان انتقال با استانداردهای آزمایشگاهی مطابقت داشته باشد. نمونه 

 نمونه مردود: 

 ای که به دلیل نقص در مشخصات شناسایی، کیفیت فیزیکی، حجم، شرایط انتقال یا عدم تطابق با آزمایش درخواستی قابل انجام نباشد. نمونه 

 تحلیلی:خطای پیش 

 گیری، انتقال، پذیرش( رخ دهد و باعث کاهش اعتبار نتیجه آزمایش شود. خطایی که در مراحل قبل از انجام آزمایش )نمونه 

 
       ها مسئولیت . 4

 مسئول فنی آزمایشگاه 

 دکتر بهمن نعمت گرگانی 

 نظارت بر اجرای صحیح دستورالعمل  •

 های رد یا قبول نمونه تأیید نهایی سیاست  •

 های مردودبررسی و تحلیل آماری نمونه  •

 ارائه گزارش به کمیته کنترل کیفی بیمارستان  •

 سوپروایزر آزمایشگاه و مسئول بازبینی 

 امیرحسین سعیدی 

 پایش اجرای صحیح فرآیند پذیرش نمونه  •

 های مردود های ثبت نمونهای فرم بررسی دوره  •

 آموزش کارکنان در زمینه معیارهای پذیرش نمونه  •
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 مسئول کنترل کیفی آزمایشگاه

 علیرضا عبادی 

 های مردود های کیفیت مرتبط با نمونه پایش شاخص  •

 تحلیلی تحلیل خطاهای پیش  •

 ( CAPAپیشگیرانه )ارائه اقدامات اصلاحی و   •

 مسئول پذیرش آزمایشگاه

 کنترل اولیه اطلاعات و وضعیت فیزیکی نمونه •

 ثبت اطلاعات در سیستم آزمایشگاهی •

 کننده اعلام موارد مردود به بخش ارسال  •

 کارشناس بخش آزمایشگاهی 

 بررسی نهایی کیفیت نمونه در بخش تخصصی •

 مشاهده مشکل تأیید پذیرش یا اعلام رد نمونه در صورت   •

 
       . شیوه و ترتیب انجام کار  5

 دریافت نمونه  –  1مرحله  

 مسئول: پذیرش آزمایشگاه 

 های بیمارستان یا بیماران سرپاییدریافت نمونه از بخش  •

 بررسی وجود برگه درخواست آزمایش  •

 تطابق اطلاعات بیمار با نمونه  •

 
 بررسی هویت نمونه   –  2مرحله  

 آزمایشگاه مسئول: پذیرش  

 کنترل موارد زیر: 

 نام و نام خانوادگی بیمار •

 شماره پرونده یا کد شناسایی  •

 گیری تاریخ و ساعت نمونه  •

 کننده نام بخش یا پزشک درخواست  •

 شود.نمونه رد می  → عدم تطابق اطلاعات  در صورت  

 
 بررسی شرایط فیزیکی نمونه   –  3مرحله  

 آزمایشگاه مسئول: پذیرش یا کارشناس  

 کنترل موارد زیر: 

 نوع ظرف نمونه •

 حجم نمونه  •

 وجود لخته •

 وجود همولیز یا لیپمی شدید  •

 سلامت ظرف نمونه  •
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 بررسی شرایط انتقال  – 4مرحله 

 مسئول: پذیرش آزمایشگاه 

 بررسی: 

 زمان انتقال نمونه  •

 شرایط دمایی مناسب  •

 (ABGها )مانند  رعایت الزامات اختصاصی تست  •

 
 ثبت نمونه در سیستم  – 5مرحله 

 مسئول: پذیرش آزمایشگاه 

 در صورت قابل قبول بودن نمونه: 

 LISثبت اطلاعات در سیستم   •

 بارکدگذاری  •

 ارسال نمونه به بخش مربوطه  •

 
 ثبت نمونه مردود  –  6مرحله 

 مسئول: پذیرش آزمایشگاه 

 نمونه:در صورت رد  

 های مردودفرم ثبت نمونه ثبت در   •

 ذکر علت رد •

 گیری مجدد کننده برای نمونهاطلاع به بخش ارسال  •

 
   . معیارهای رد نمونه  6

 خطاهای شناسایی 

 نمونه فاقد برچسب شناسایی  •

 اطلاعات ناقص یا مغایر با برگه درخواست  •

 مخدوش بودن اطلاعات بیمار  •

 ضدانعقادخطاهای مربوط به حجم یا 

 حجم ناکافی نمونه  •

 استفاده از ضدانعقاد نامناسب  •

 EDTAهای  وجود لخته در نمونه •

 مشکلات ظاهری نمونه 

 همولیز شدید  •

 لیپمی شدید •

 آلودگی نمونه  •

 شکستگی ظرف یا نشت  •

 مشکلات زمان و دما 
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 تأخیر بیش از زمان مجاز  •

 نگهداری در دمای نامناسب  •

 قرارگیری در نور مستقیم •

 سازی بیمار آماده خطاهای 

 عدم رعایت ناشتایی •

 گرمصرف داروهای تداخل  •

 عدم تطابق نمونه با درخواست 

 عدم تطابق نوع نمونه با تست  •

 نبود امضا یا مهر در موارد خاص  •

 های مختلف . معیارهای اختصاصی رد نمونه در بخش6-1 •

 هماتولوژی  6-1-1 •

تطابق هویت، لخته شدن نمونه، حجم ناکافی، نسبت نامناسب خون به ضدانعقاد، همولیز  نمونه در موارد زیر مردود است: فاقد برچسب، عدم   •

 شدید، نشت، شکستگی ظرف، تأخیر زیاد در ارسال، آلودگی با مایع داخل وریدی، و استفاده از ظرف نامناسب. 

 بیوشیمی   6-1-2 •

های حساس، حجم ناکافی، ظرف یا ضدانعقاد  د در آزمایشنمونه در موارد زیر مردود است: عدم تطابق هویت، همولیز شدید، لیپمی شدی •

 نامناسب، تأخیر در جداسازی سرم یا پلاسما، نگهداری نامناسب، آلودگی، نشت، و عدم رعایت شرایط اختصاصی آزمون. 

 هورمون و ایمونواسی   6-1-3 •

- ری نامناسب، همولیز شدید، آلودگی، یا چند بار فریزهای دارای مشخصات ناقص، حجم ناکافی، نوع ظرف نامناسب، تأخیر طولانی، نگهدانمونه  •

 باشند. فریز مردود مید

 شناسی میکروب  6-1-4 •

شده در محیط انتقال های غیر استریل، آلوده، دارای نشت، با تأخیر غیرمجاز، با ظرف نامناسب، با برچسب ناقص، با حجم ناکافی، یا ارسالنمونه  •

 باشند. نامناسب مردود می

 ادی انعق  6-1-5 •

گیری از لاین هپارینه، تأخیر زیاد، یا  های با لخته، پرنشدن لوله تا خط مشخص، نسبت نامناسب خون به سیترات، همولیز شدید، نمونهنمونه  •

 لوله نامناسب مردود هستند. 

 گازهای خون  6-1-6 •

 ، سرنگ نامناسب یا نگهداری نامناسب مردود هستند. IVهای دارای حباب هوا، لخته، تأخیر در ارسال، حجم ناکافی، آلودگی با مایع  نمونه  •

 ادرار و مدفوع  6-1-7 •

 باشند. های مانده، آلوده، با ظرف نامناسب، با حجم ناکافی، دارای نشتی، یا بدون شرایط نگهداری صحیح مردود مینمونه  •
•  

 
    . معیارهای قبول نمونه  7

 نمونه زمانی قابل پذیرش است که: 

 برچسب کامل و خوانا داشته باشد  •

 نوع ظرف و ضدانعقاد مناسب باشد  •

 حجم نمونه کافی باشد  •

 فاقد همولیز و آلودگی باشد  •
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 در زمان و شرایط دمایی مناسب ارسال شده باشد  •

 در ظرف استریل مناسب قرار داشته باشد  •

 
     . تجهیزات و منابع مورد نیاز  8

 ( LISسیستم اطلاعات آزمایشگاهی ) •

 های مردود فرم ثبت نمونه •

 برچسب و بارکد نمونه  •

 گیری ظروف استاندارد نمونه  •

 یخچال آزمایشگاهی  •

 های حمل نمونه جعبه •

 
    ها . محدودیت 9

 پذیرفته شوند. ها ممکن است در شرایط اضطراری با وجود کیفیت کمتر  برخی نمونه  •

 است.   مسئول فنی آزمایشگاهدر موارد حیاتی تصمیم نهایی با   •

 شود. اعلام می   توضیح در گزارش آزمایشگیری مجدد، نتیجه با ذکر  در صورت عدم امکان نمونه  •

 
      . ثبت و مستندسازی  10

 مدارک مرتبط شامل: 

 های مردود فرم ثبت نمونه •

 فرم درخواست آزمایش  •

 تحلیلی آماری خطاهای پیش سوابق تحلیل   •

 گزارش ماهانه کنترل کیفی •

 
           . منابع  11

 ISO 15189:2022 Medical Laboratoriesاستاندارد   •

 های وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکیدستورالعمل  •

 های پزشکی راهنمای مدیریت کیفیت در آزمایشگاه •

• SOP  های داخلی آزمایشگاه بیمارستان قائم 
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 های مختلف آزمایشگاهمعیارهای رد نمونه در بخش 

 الف( هماتولوژی 

 هستند.   خون کامل  EDTAهای این بخش معمولاً  نمونه 

 معیارهای رد:

 یا با هویت نامعتبر  فاقد برچسبنمونه   •

 روی لوله با درخواست   عدم تطابق مشخصات  •

 EDTAدر لوله    لخته شدن نمونه •

 یا بیش از حد کم  حجم ناکافی •

 نسبت نامناسب خون به ضدانعقاد  •

 همولیز شدید  •

 نشت یا شکستگی ظرف  •

 و تغییرات سلولی   تأخیر زیاد در ارسال •

 EDTAبه جای    سرم یا لوله نامناسبنمونه برداشت شده از   •

 شده یا خون رقیق  IVآلودگی با مایع  وجود   •

 موارد قابل قبول با احتیاط:

 گیری شود. ها ممکن است قابل قبول باشد، ولی باید طبق نظر کارشناس بخش تصمیمهمولیز خفیف فقط در برخی تست  •

 
 ب( بیوشیمی 

 بسته به تست   سرم، پلاسما، ادرار، مایع بدنها:  نمونه 

 معیارهای رد:

 هویتی نبود مشخصات   •

 های حساس در تست  همولیز شدید •

 گذارد در مواردی که روی نتیجه اثر می  لیپمی شدید •

 هادر بعضی آزمون   ایکتر شدید •

 حجم ناکافی •

 ظرف یا ضدانعقاد نامناسباستفاده از   •

 هاتأخیر در جدا کردن سرم/پلاسما از سلول  •

 دمای نامناسبشده در  نمونه نگهداری  •

 دار نمونه آلوده یا نشت  •

 گرفته نشده ولی آزمون نیاز به ناشتایی دارد   آزمایش ناشتاای که برای  ه نمون •

 به جای سرم   EDTAمغایرت نمونه با درخواست، مثل ارسال   •

 نکته: 

 شود. می   گزارش با تفسیرو در بعضی فقط باعث    رد کاملها، وجود همولیز یا لیپمی باعث  در بعضی آزمایش 

 
 ایمونواسی شناسی / ج( هورمون 
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 معیارهای رد:

 مشخصات ناقص یا نادرست  •

 حجم ناکافی نمونه با   •

 سرم/پلاسما نامناسب برای تست درخواستی •

 تأخیر طولانی در انتقال  •

 شده نگهداری خارج از دمای توصیه •

 یا آلودگی  همولیز شدید •

 زدایی و انجمادیخ های چندبار  نمونه  •

 ضدانعقاد های اشتباه از نظر نوع ظرف یا  نمونه  •

 
 شناسی د( میکروب 

 معیارهای رد:

 ظرف نامناسب یا غیر استریل برای نمونه استریل •

 نمونه آلوده به طور واضح •

 بیش از حد مجاز   تاخیر در انتقال •

 نگهداری در شرایط نامناسب  •

 نشتی ظرف •

 گذاری ناقص برچسب  •

 حجم ناکافی •

 شدن نمونه استفاده از سواب نامناسب یا خشک  •

 محیط انتقال اشتباهارسال نمونه در   •

 مغایرت نوع نمونه با تست درخواستی  •

 های مهم: نمونه 

 حجم ناکافی، آلودگی واضح، برچسب نادرست   کشت خون: •

 ظرف غیر استریل، تأخیر طولانی، آلودگی  ادرار کشت: •

 سواب خشک یا قدیمی، ظرف نامناسب   کشت زخم: •

 
 هـ( سرولوژی 

 معیارهای رد:

 هویت نامشخص  •

 حجم ناکافی •

 سرم همولیزه شدید  •

 لوله نامناسب  •

 تأخیر زیاد در جداسازی سرم  •

 نگهداری نامناسب  •

 آلودگی نمونه  •
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 و( انعقادی 

 هستند.  سیترات سدیمها معمولاً  نمونه 

 معیارهای رد:

 پر نشدن لوله تا خط مشخص •

 نسبت نامناسب خون به سیترات  •

 لختهوجود   •

 همولیز شدید  •

 لاین حاوی هپارین نمونه گرفته شده از   •

 تأخیر زیاد در انتقال  •

 لوله اشتباه  •

 خوبی وارونه نشده نشده یا بهنمونه مخلوط  •

 وجود آلودگی یا نشت •

 خیلی مهم: 

 ترین معیارهاست و نمونه ناقص معمولاً باید رد شود. یکی از مهم  نسبت صحیح خون به ضدانعقاددر انعقاد،  

 
 ( ABGز( گازهای خون )

 معیارهای رد:

 حباب هوا در سرنگ  •

 تأخیر در ارسال  •

 نگهداری در دمای نامناسب  •

 وجود لخته •

 حجم ناکافی •

 سرنگ نامناسب  •

 IVآلودگی با هوا یا مایع   •

 گذاری ناقص برچسب  •

 عدم اختلاط مناسب با هپارین  •

 
 ح( ادرار 

 معیارهای رد:

 ظرف غیر استریل در کشت ادرار  •

 نمونه قدیمی یا مانده  •

 ناقص برچسب   •

 حجم ناکافی •

 آلودگی ظاهری شدید  •

 نشتی ظرف •

 عدم رعایت شرایط نگهداری  •



  

 ف.آ 17/01/403  کد سند
  قائم )عج( فوق تخصصی آزمایشگاه بیمارستان مدرک درون سازمانی 

 01/11/1404 تاریخ ابلاغ : 

 11/1406//01 تاریخ بازنگری:

 9  تعداد صفحات:

 6  تعداد کپی :
دستورالعمل معیار رد یا قبول نمونه  شرح کلی :    محدوده توزیع :  

 تمام بخش ها

 

 

 مغایرت نوع نمونه با تست درخواستی  •

 
 شناسی ط( مدفوع / انگل

 معیارهای رد:

 ظرف نامناسب  •

 آلودگی با ادرار یا آب  •

 نمونه خیلی قدیمی •

 حجم ناکافی •

 نشتی •

 شده عدم تطابق با آزمایش درخواست  •

 نگهداری نامناسب  •

 
 هاهای ارسالی از بخش نمونه  ی(

 معیارهای رد عمومی: 

 فاقد درخواست آزمایش  •

 فاقد نام بیمار یا کد شناسایی •

 گیری نامشخص تاریخ/ساعت نمونه  •

 ظرف آلوده یا نامناسب  •

 تأخیر بیش از حد  •

 شده نمونه اشتباه نسبت به آزمایش درخواست  •

 عدم مطابقت با شرایط اختصاصی تست •

 

 
        تأیید و امضا   

 تأیید نهایی 

 دکتر بهمن نعمت گرگانی 

 مسئول فنی آزمایشگاه 

 آزمایشگاه بیمارستان فوق تخصصی قائم رشت 

 


