
1

Blood Safety and Clinical Technology

Guidelines on Standard Operating Procedures for Haemathology
WHO, South-East Asia Region

www.searo.who.int

براي آزمایشگاه ) SOP(هاي اجرایی استاندارد راهنماي تهیه دستورالعمل
خون شناسی

کلیات:فصل اول

فرد، کارشناس ارشد خون شناسی و بانک خونعلی اصغر صفري 
safarifardas@Gmail.com

ــتورالعمل ــتاندارد دسـ ــی اسـ ــاي اجرایـ ــش (SOP)هـ ــدنی از برنا بخـ ــدا نشـ ــت  جـ ــمین کیفیـ ــه تضـ مـ
و عملکــرد ی آزمایشــگاه بــوده و باعــث اطمینــان بــه ثبــات      گهــا مشــخص کننــده یکپــارچ   آن. هســتند
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ــاد  ــا   اعتم ــه کــاهش خطاه ــده وب ــردبازتــابی از ش ــت مــی   راهب ــه کیفی ــندآزمایشــگاه در زمین بــا . باش
ــه  ــاSOPاینک ــیش،ه ــار  پ ــاز اعتب ــنجینی ــگاه  س ــک آزمایش ــتند،ی  ــهس ــا ای ــودنب ــیع وج ــور وس ــه ط ب

ین دلیــل آن عــدم دسترســی بــه    تــرگیرنــد کــه مهــم  نمــی هــا مــورد اســتفاده قــرار    در آزمایشــگاه
ــا ــراي راهنم ــا ب ــهه ــاآنتهی ــا ه ــابق ب ــوانینمط ــیق ــدبم ــازما. اش ــی س ــش م ــلامت کوش ــانی س ــد ن جه کن

هـــاي مختلـــف در بخـــشهـــا SOPتهیـــهیی را بـــراي هـــاو راهنمانمـــوده کـــه ایـــن نقـــص را اصـــلاح 
.نمایدارائهآزمایشگاهی

ــتورالعمل" ــراي   دس ــتاندارد ب ــی اس ــاي اجرای ــگاه ه ــی آزمایش ــون شناس ــی از "خ ــدم یک ــن ق ــراي  ای ــا ب ه
،هــاي خــون شناســی  ر آزمایشــگاهبــراي اســتفاده د راهنمــاایــن. اســتیهــدفچنــینرســیدن بــه 

ــه  ــف ک ــطوح مختل ــایش در س ــام آزم ــد،    در انج ــت دارن ــین دخال ــاي روت ــت  ه ــده اس ــی ش ــراي . طراح ب
ــه  ــاSOPاینک ــرار گ  ه ــتفاده ق ــورد اس ــهم ــد باشـ ـورفت ــا    لازمد نمفی ــگاه ب ــان آزمایش ــه کارکن ــت ک اس

ر زمینــه  هــم دکارکنــان جدیــد  . هــا پیــروي نماینــد  بــا دقــت زیــاد از آن  هــا خــوب آشــنا شــده و    آن
انمـــدیر همچنـــین . شـــوند آمـــوزش دیـــده و تربیـــت   یخـــوب بـــه  بایـــد  هـــا  SOPاســـتفاده از
ــاSOPاي ایـــنبایـــد بـــه طـــور دورههـــاآزمایشـــگاه بـــه روز رســـانی مـــورد بـــازبینی قـــرار داده،را هـ

.دننمای

مقدمه

SOP)العمل اجرایــــی اســــتاندارد   دســــتور  -Standard Operating Procedure) یـــــک
GLP)اصــــول مطلــــوب آزمایشــــگاهی بخــــش اساســــی از  -Good Laboratory Practice)

هــاي آزمایشــگاه بهتــرین راه بــراي اطمینــان از کیفیــت مطلــوب فعالیــت     هــاSOPکــاربرد. اســت
بـــا .دــــــــباشکـــاري بـــراي کارکنـــان آزمایشـــگاه مـــیتوســـط فـــراهم آوري الگـــوي ثابـــت و پایـــدار

کــار هســتند در زمینــه فهــم رونــدهاي کــاري      یشــگاه مشــغول بــه   ازمآتوانــا ســازي افــرادي کــه در    
ــاگون د و راهنماهــایینــکنفــراهم مــی کیفیــت پایــدار بــا تضــمین کیفیــت مناســب را     هــاSOP، گون

ــکلا  را ــل مش ــراي ح ــتاندارد   ب ــا اس ــایج ب ــه نت ــامی ک ــدارد     ت هنگ ــت ن ــار مطابق ــورد انتظ ــی م ــاي کیف ه
.دهندارائه می

ــف  ــرد   SOPدر تعریـ ــر کـ ــد ذکـ ــتورالعملبایـ ــاي اجرادسـ ــتاندارد هـ ــی اسـ ــوبی  روش،یـ ــاي مکتـ هـ
ــتند  ــده     هس ــد ش ــلاحیت تأیی ــاحب ص ــئول ص ــرد مس ــط ف ــه توس ــدک ــد   .ان ــدي بای ــرات بع ــه تغیی هرگون

ــردد و    ــر گ ــده و معتب ــازبینی ش ــانب ــوند  کارکن ــتفاده از آن ش ــه اس ــاز ب ــد .مج ــورد   رون ــاري م ــق ک دقی
ــد       ــته باش ــود داش ــوب وج ــورت مکت ــه ص ــد ب ــایش بای ــر آزم ــراي ه ــتفاده ب  ــSOP. اس ــا بای ــر  ده ــراي ه ب



3

ــوند و    ــاده ش ــایش آم ــر آن،  آزم ــلاوه ب ــت  ع ــام فعالی ــراي تم ــگاهی     ب ــار آزمایش ــا ک ــرتبط ب ــم م ــاي مه ه
ــند   ــته باش ــود داش ــابراین ا،وج ــه روش  بن ــوط ب ــت مرب ــایش   ولوی ــام آزم ــاري انج ــاي ک ــت، در  ه ــا اس ه

ذخیـــره ســـازي نمونـــه، ایمنـــی ،آوري نمونـــهایر اســـناد و مـــدارك بایـــد بـــراي جمـــعحـــالی کـــه ســـ
برخــورد بــا درخواســت هــاي فــوري و     چگــونگی اه، ارزیــابی نتــایج، ذخیــره ســازي نتــایج،     آزمایشــگ

.هم تهیه و آماده شوندیتلفنهاي تماسی به اورژانس و حتی براي نحوه پاسخ ده

SOP اصـــول مطلـــوب آزمایشـــگاهی رونـــد بایـــد بـــه طـــور دقیـــق هـــا(GLP)د و بـــه نـــرا نشـــان ده
در ارتبــاط . دنباشــقابلیــت کــاربردي داشــته  روتــینیشــگاه انــدازه کــافی بــراي اســتفاده در هــر آزما    

ــ ــهاب ــگاهی  جنب ــار آزمایش ــومی ک ــاي عم ــی،   (ه ــات ایمن ــه، احتیاط ــذیرش نمون ــد پ ــازي  مانن ــره س ذخی
: مواردي مانندهمچنین هم مورد توجه قرار گیرند،) طلاعاتانتایج 

.شوندهایی که انجام میآزمایش) الف

هاي خونیخودکار سلولهاي تجهیزات ویژه مانند شمارنده) ب

ايمنطقهخاصو مقررات هرگونه شرایط ) ج

.گرفته شودرباید در نظ

SOPــا  ــ ییه ــه م ــتن ارائ ــن م ــه در ای ــرح  یک ــوان ط ــه عن ــط ب ــوند فق ــوان   ش ــه عن ــتند و ب ــی هس ــاي کل ه
ــا  ــرراهنمـ ــراي هـ ــگاهبـ ــه جهـــت ،آزمایشـ ــاSOPتهیـ ــودهـ ــی خـ ــیاختصاصـ ــندمـ ــايSOP.باشـ هـ

کـــار داشـــتن بـــا و یمنـــی در حمـــل و نقـــل و ســـراذخیـــره ســـازي، ،ونـــهآوري نممـــرتبط بـــا جمـــع
ــه ــا نمون ــد این ه ــواردي مانن ــا و م ــاص       و ه ــایش خ ــک آزم ــه ی ــتص ب ــتاندارد مخ ــاري اس ــد ک ــر رون ــا ه ی

.تکرار شوندها این رفرانسSOPهاي مشترك هستند باید در هر که داراي رفرانس

هـــا و نشـــریات کتـــابهـــا، درســـنامههـــر آزمایشـــگاه بایـــد حـــداقل واجـــد یـــک کتابخانـــه کوچـــک از 
ــد   ــی باش ــون شناس ــا خ ــرتبط ب ــاري     . م ــون ک ــا فن ــرتبط ب ــدارك م ــناد و م ــامل اس ــد ش ــه بای ــن کتابخان ای

ســـازمان زیـــر مجموعـــهط واحـــدهايســـو یـــا تو(WHO)نی ســـلامتاکـــه توســـط ســـازمان جهـــ
ــلامت  ــانی س ــاي  ،جه ــا کاره ــرتبط ب ــت   م ــده اس ــر ش ــگاهی منتش ــد،آزمایش ــابع .باش ــده من ــر ش در ذک

.در خون شناسی حائز اهمیت هستنددر مورد روندهاي استاندارد کاري،ذیل

1. International Council for Standardization in Haematology: Calibration and

control of basic blood cell counters. WHO/LAB/97.2
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2. England JM, Lewis SM, Lloyd E & Rowan RM: Calibration and

maintenance of semi-automated haematology equipment WHO/LBS/92.8

3. Lewis SM: Quality assurance in haematology. WHO/LAB/98.4

4. Poller L: The prothrombin time. WHO/LAB/98.3

یک دستورالعمل اجرایی استانداردساختار 

:هاي زیر باشندشامل قسمتبایدهاSOPهمه

صفحه عنوان)1
و تاریخ آماده سازيدستورالعملمرجع هشمار
 ــانگر ــودننشـ ــلی بـ ــدن  اصـ ــه شـ ــرار گرفتـ ــازبینی قـ ــورد بـ ــا مـ ــتورالعمل یـ ــاریخ دسـ و تـ

بازبینی
لعملنام شخص مسئول نوشتن دستورا
العملامضاء شخص تأیید کننده دستور
 استفاده از دستورالعملمجاز بودنبراي صاحب صلاحیتامضاء شخص
 دستورالعملايدورهبازبینیتاریخ آخرین

هدف)2
  شــرح مختصــري از هــدفSOPهــاي کــاري  ارد مــورد اســتفاده بــراي انجــام روش   و مــو

یا آزمایش 
ــوزش ــاي آم ــورد ه ــرح داد      م ــایف ش ــام وظ ــراي انج ــاز ب ــان مج ــی کارکن ــه علم ــاز و رتب ه نی

شده

الزامات نمونه)3
 نیاز باشدمورد اگر (نوع و مقدار نمونه، ضد انعقاد(
 نمونهگرفتنمقررات تحویل
هاي زمان و دمااري و محدودیتدشرایط نگه

پذیرش نمونه) 4
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 فرم درخواست آزمایشبرگه ثبت و چک
رد یک نمونههاي معیار

ات ایمنیطاحتیا) 5
اجباري مواردسایر ها و دستکش، لباس محافظ
 مانند کشیدن سیگار، خوردن و آشامیدن در آزمایشگاه(موارد ممنوع(
هاي خونی با خطر بالاسر و کار داشتن با نمونه

هاتجهیزات و معرف) 6
 هـــا، مـــواد هـــا و مـــواد شـــیمیایی، کنتـــرلا وســـایل، محلـــولیـــفهرســـت تمـــام تجهیـــزات

.ها و سایر لوازملیبراتور، مواد یکبار مصرف، فرمکا

دستورالعمل) 7
ــرح ــی    روششـ ــی داخلـ ــرل کیفـ ــایج و کنتـ ــبه نتـ ــایش، محاسـ ــام آزمـ ــرح روش . انجـ شـ

ــایش  ــام آزم ــیحات کــافی  انج ــوده،بایــد داراي توض ــوع بــه      ب ــاز بــه رج ــایش بــدون نی آزم
ــنامه  ــ(text book)درسـ ــل انجـ ــدامقابـ ــر . باشـ ــا اگـ ــور یـ ــی بروشـ ــتورالعمل اجرایـ دسـ

 ــ ــه توسـ ــایش کـ ــه آزمـ ــده ارائـ ــد کننـ ــرکت تولیـ ــیط شـ ــد مـ ــته باشـ ــود داشـ ــود، وجـ شـ
ــايقســمت ــرتبط ه ــا آن م ــه جــزء و  ب ــور جــزء ب ــه ط ــد ب ــم  بای ــل فه ــلات قاب ــه صــورت جم ب

و یـــا صـــلاحیت ســـطح آمـــوزش .آورده شـــوددوبـــاره SOPدر ، و بـــدون هیچگونـــه ابهـــام
.مختلف باید ذکر گرددمراحلبراي انجام کارکنان مورد نیاز 

دستور العمل کنترل کیفی) 8
العمــل شــرکت  رل کیفــی داخلــی مطــابق بــا دســتور    ــــــکنتاري بــراي د کــشــرح رونـ ـ

.تولید کننده و روندهاي استاندارد
 هـــا بـــراي مشـــارکت در طـــرح ارزیـــابی امکـــان وجـــوددارد، دســـتورالعملمـــواردي کـــهدر

.کیفیت خارجی

دارينگه)9
   بــه صــورت روزانــه و   (تجهیــزات در داخــل آزمایشــگاه  دارينگهــفهرســت برنامــه روتــین

.ايداري دورهنگهو برنامه ریزي براي سرویس و )فتگیه
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هامحدودیت) 10
  ــا ــابع خط ــرح من ــأ    (ش ــمارش، ت ــی ش ــاي ذات ــال خط ــراي مث ــده  ب ــه کنن ــواد مداخل ) ثیرات م

.هاخیص و مراحل جلوگیري یا تصحیح آنچگونگی تش

گزارش نتایج) 11
نتایجو گزارشمعتبر سازي تست براي آزاد سازي
شتن گزارشروش کاري براي نو
 هاي اورژانسسریع نمونهروش کاري براي گزارش

خواستهاي درفرمدارينگهذخیره سازي مدارك و اطلاعات، 

نمونه پس از آزمایش)12
 ذخیره سازيشرایطو داريدوره نگهذکر
 هاي رقیق شدهو نمونههاي اصلی نمونهمعدوم سازيدستور العمل براي

مفاهیم بالینی)13
 مرجع براي موارد طبیعی مقادیر
بالینی نتایجاهمیت

فهرست اسناد مرتبط
ــام  ــد      SOPتم ــرار گیرن ــازبینی ق ــورد ب ــار م ــک ب ــالی ی ــد س ــا بای ــري   . ه ــتورالعمل تغیی ــر در دس اگ

تغییـــري بـــر روي اگـــر . شـــودگرفتـــه و تـــاریخ زده مـــیمتـــوالیصـــورت نگرفـــت، ســـند شـــماره 
از صـــورت گرفتـــه اســت، ســـند بایـــد در نحــوه انجـــام آزمــایش یـــا تجهیـــزات و لــوازم مـــورد نیـ ـ   

بــازبینی قــرار گــرفتن ســند ذکــر و تــاریخ      مــوردهمــان زمــان اصــلاح شــده و در عنــوان ســند     
.زده شود


