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 و سنجش فوتومتري)  كينتيك -ژافه(  در سرم، پلاسما و ادرار به شيوه اسيد پيكريك  Creatinineكمي اندازه گيري :عنوان -1

 
 :اقدامات وابسته -2
  ها بر روي تستCross Reactions دانستن تاثيرات متقابل يا -1-2
 و آگاهي از تفسير نتايج حاصله از كنترل كيفي طبق  آشنايي با اصول كنترل كيفي و حدود مجاز طرح كيفيت در اين آزمايشگاه-2-2

 قوانين موجود در آزمايشگاه از جمله منحني هاي لوي جنينگ و قوانين وست گارد
 . آشنايي با اپراتوري نرم افزار كنترل كيفي آزمايشگاه جهت ثبت نتايج و تحليل آماري نتيجه حاصله-3-2
 راي انجام تست از قبيل وسايل حجمي، سمپلرها، بن ماري، فوتومتر و اتوآنالايزر  آشنايي با اپراتوري تجهيزات لازمه، ب-4-2
  آشنايي با روش هاي محلول سازي و دانستن مكان و حساسيت ادوات پايه در آزمايشگاه-5-2
  آگاهي كامل نسبت به اصول ايمني و كاركرد در آزمايشگاه و نيز دستورالعمل هاي دفع پسماند-6-2
ادوات و تجهيزات مورد نياز، چراكه تجهيزاتي كه دقت لازمه را نداشته باشند قابل كاليبر و كنترل   )Precision(از دقت  آگاهي -7-2

 .صحت نمي باشند
 

 %5 كمتر از CVانجام آزمايش كمي كراتي نين با :  هدف -3
 
كراتينين تست مقدماتي . د دارداين روش جهت انجام تست در بخش بيوشيمي آزمايشگاه تشخيص پزشكي كاربر: موارد كاربرد -4

براي .  شودهاي كليوي و انسداد مجاري ادراري اين آزمايش انجام ميبراي تشخيص انواع بيماري. جهت ارزيابي عملكرد كليه است
وي را تشخيص با استفاده از اين آزمايش آسيب عملكردي كلي. گيردهاي پيشرفته كبد انجام ميهاي اوليه عضلاني و بيماريتشخيص بيماري

موارد افزايش در .  درصد بيشتر از اواخر بعد از ظهر مي باشد20-40مقدار كراتينين صبحگاهي .  مي باشدBUNمي دهند، كه بسيار حساس تر از 
، ديابت شيرين و نقرس ، نارسايي كليه، آرتريت روماتوئيد فعال، اندوكارديت تحت حاد باكتريايي) هفته اول 2( آكرومگالي، كم كاري تيروئيد، نوزادان 

 .مي باشد
 .و ديستروفي عضلاني ديده مي شود) كاهش كاذب ( دركتو اسيدوز ديابتي : موارد كاهش آن  -

 
كه اين تست توسط اپراتور بخش بيوشيمي انجام مي شود، لذا تمامي موارد صلاحيت و از آنجايي: صلاحيت و شايستگي كاربر -5

 .ددشايستگي در بخش مربوطه بايد رعايت گر
 
 . آمده است، كه پيوست مي باشد"نمونه ها"با جزئيات كامل در بروشور كيت در قسمت : نمونه -6
 
 :هاي مورد نياز قبل از انجام كارسازي تجهيزات، مواد، لوازم و آماده -7
 كامل در بروشور  با جزئيات آماده سازي معرف هاي مورد نظر طبق دستور كار روش انجام آزمايش به شيوه دستي و دستگاهي كه-1-7

 .آمده است، كه پيوست مي باشد " آماده سازي محلول ها"  در قسمت كيت
  سمپلر فوتومتر، اتوآنالايزر، بن ماري،:  آماده سازي تجهيزات مورد نياز طبق دستورالعمل هاي كاربري آنها از قبيل-2-7
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ولوژي براي رقيق سازي نمونه هاي بالا و ساير ملزومات روتين  آماده سازي جالوله اي، سرسمپلر، كاپ، ويال ريجنت ها، سرم فيزي-3-7
 موجود در آزمايشگاه

  كاليبراتور و سرم كنترل جهت استاندارد نمودن و كنترل انجام آزمايش-4-7
 .كاليبراتور، سرم كنترل و غيره  به حرارت محيط رساندن تمامي موارد كاربردي در انجام آزمايش از جمله معرف ها،-5-7
 

 : نكات ايمني  -8
 .  رعايت تمامي دستورالعمل هاي ايمني و بهداشت در آزمايشگاه كه در دستورالعمل ايمني آمده است-1-8
  استفاده از پيپت هاي اتوماتيك و يا حداقل بكارگيري پوار در هنگام آماده سازي معرف ها و يا هرگونه كار ديگر در انجام آزمايش -2-8
  هنگام كار استفاده از دستكش به-3-8
آمده است،  " بهداشت و ايمني دفع مواد زائد" و"هشدارها"در قسمت  با جزئيات كامل  كهدر بروشور كيت رعايت موارد مذكور -4-8

 .كه پيوست مي باشد
 

   ):سوابق مورد نياز جهت رديابي، نگهداري و شناسايي عملكرد(  مستندات  -9
 .ايج آزمايشات و نيز كنترل ها و كاليبراتورهاي مربوطه كه يك سال نگهداري مي شود ليست كار و يا دفتر بيوشيمي جهت ثبت نت-1-9
 . فرم درخواست كالا و خدمات كه يك سال نگهداري مي شود-2-9
 .كه يك سال نگهداري مي شود ادوات كاربردي از جمله فوتومتر و اتوآنالايزر Log Book فرم -3-9
 .كه يك سال نگهداري مي شودها  فرم ثبت نتايج و علل تكرار تست -4-9
 .كه يك سال نگهداري مي شود فرم كارت انبار -5-9
 .كه يك سال نگهداري مي شود فرم حفظ و نگهداشت تجهيزات -6-9
 .كه يك ماه نگهداري مي شود پرينت نتايج بيماران، كنترل كيفي و كاليبراسيون دستگاه -7-9
 .اسب و به شيوه اي مناسب تا يك هفته نگهداري شود سرم بيماران كه مي بايست در شرايط من-8-9
 .كه يك سال نگهداري مي شود فرم كاليبراسيون ادوات و تجهيزات -9-9

 . نتايج ارزيابي هاي خارجي آزمايشگاه مرجع سلامت كه يك سال نگهداري مي شود-10-9
 . فرم ثبت مشخصات كيت و كنترل هاي مصرفي كه تا يك سال نگهداري مي شود-11-9

 
 :  كنترل كيفي قبل از انجام كار و حين كار -10

 موجود در آزمايشگاه كه جهت كنترل كيفي بخش " دستورالعمل طرح كيفيت آزمايشگاه در بخش بيوشيمي " در اين خصوص به -1-10
 .اجرايي مي باشد مراجعه نماييدبيوشيمي از تمامي لحاظ تدوين و 

در رابطه با انجام اين .  به طور اخص به قوانين بررسي صحت از جمله منحني هاي لوي جنينگ و قوانين وست گارد مراجعه نماييد-2-10
ر آمده ساير موارد در دستورالعمل مذكو. تست در آزمايشگاه قوانين وست گارد صادق است و منحني هاي كنترل كيفي رسم مي شود

 است
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   : مراحل اجرايي كار -11

 با جزئيات كامل در بروشور كيت آمده است، مراجعه  كه"روش انجام آزمايش" جهت انجام آزمايش به روش دستي به قسمت -1-11
 .نماييد، كه پيوست مي باشد

د كننده ارائه نموده است، طبق جهت انجام آزمايش به روش دستگاهي، پارامترهاي دستگاهي تست مورد نظر را كه شركت تولي -2-11
روش وارد كردن پارامتر ها، كه در دستورالعمل اجرايي كار با اتوآنالايزر و فوتومتر آمده است، وارد نموده و ساير موارد را جهت اپراتوري 

 .يوست مي باشدپارامترهاي دستگاهي با جزئيات كامل پ. طبق دستورالعمل اجرايي كار با اتوآنالايزر و فوتومتر انجام دهيد
 :  موارد تكميلي در روش هاي كاري-3-11
.  مندرج در بروشور كيت آمده است كه پيوست مي باشد"محاسبات" در روش دستي با جزئيات كامل در قسمت  :  نحوه محاسبه نتايج -

اي دستگاهي شركت آمده است كه و در روش دستگاهي با كاليبراتور مورد نظر نتايج محاسبه مي شود كه جزئيات كامل آن در پارامتره
 . پيوست مي باشد

 "دامنه مرجع"اطلاعات مورد نياز با جزئيات كامل در قسمت :   محدوده مرجع، محدوده قابل گزارش، محدوده هشدار يا مقادير بحراني-
ي به دستورالعمل گزارش نتايج در رابطه با مناطق بحران. كه پيوست مي باشد  در بروشور كيت آمده است،"محدوده اندازه گيري"و نيز 

 .بحراني مراجعه نماييد
اطلاعات مورد نياز با جزئيات كامل :   حساسيت تست و كيت، اختصاصي بودن و نيز ساير ويژگي هاي آناليتيك در رابطه با انجام آزمايش-

 .كه پيوست مي باشد  در بروشور كيت آمده است،"مقايسه روش ها" و نيز "حساسيت"در قسمت 
  بود، سريعاً به مسئول mg/dl5 چنانچه نتايج آزمايش به دست آمده پس از كنترل و تاييد نهايي بيش از :  گزارش موارد بحراني-4-11

 . به شيوه اي صحيح به اطلاع بيمار برسد"دستورالعمل گزارش دهي موارد بحراني"فني و يا سوپروايزر اطلاع داده شود تا با توجه به 
 

 :امل مداخله گر در آزمايشمحدوديت ها و عو -12
 عدم تصديق معرف ها، كاليبراتور، كنترل ها و ساير موارد كاربردي توسط اپراتور از جمله تغيير رنگ، نداشتن تاريخ مصرف و -1-12

 .غيره
  خرابي تجهيزات و نيز نداشتن تاريخ كاليبراسيون معتبر-2-12
ه هموليز و نيز بيان ناصحيح شرايط آزمايش و نمونه گيري به بيمار، نداشتن  حجم ناكافي نمونه و خطاهاي نمونه گيري از جمل-3-12

 شناسه و يا برچسب، ناخوانا بودن برچسب
 . در بروشور كيت با جزئيات كامل ذكر گرديده است كه پيوست مي باشد"عوامل مداخله گر" تمامي مواردي كه در قسمت -4-12
 و "شرايط نگهداري و پايداري محلول ها"ه ها و معرف ها كه با جزئيات كامل در قسمت  عدم رعايت شرايط صحيح نگهداري نمون-5-12
 . كه پيوست مي باشد  در بروشور كيت آمده است،" نمونه ها"نيز

 
 ): علل تكرار، چگونگي و نحوه گزارش آن( تفسير  -13

 . مقادير بالاتر و پايين تر محدوده نرمال تكرار شود-1-13
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يج حاصل از آزمايش در مقايسه با ساير تست ها در بخش بيوشيمي و يا بخش هاي ديگر نظير آناليز ادرار، هورمون  مواردي كه نتا-2-13
 . تكرار شود شناسي و غيره تطابق باليني ندارد،

 . هرگونه مواردي كه سوپروايزر و يا مسئول فني آزمايشگاه تكرار آن را گوشزد مي نمايد-3-13
رار اتفاق مي افتد، نتايج حاصله مربوط به قبل و بعد از تكرار و نتيجه گزارش نهايي و نيز علت تكرار در سند  به هر دليلي كه تك-4-13

 .ثبت نتايج علل تكرار تست ها ثبت و مرقوم گردد
 .مشخص گردد*  و يا R تكرار به هر دليلي كه اتفاق بيفتد مي بايست در ليست كار و يا دفاتر مربوطه با علامت -5-13
 

 : راجع و منابعم -14
  بروشور كيت-1-14
  4 الزامات مستندسازي، بند - الزامات مربوط به مستندسازي آزمايشگاه مرجع سلامت-2-14
 


