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 5از 2: صفحه Valid                                                                     وضعیت کنترل:

 

 :هدف -1

 باشد.ها ميهدف از تدوین این روش اجرایي، حصول اطمينان از عدم تاثير سوء شرایط محيطي بر کيفيت و اعتبار نتایج آزمون

 :دامنه کاربرد -2

 دانشکده داروسازي دانشگاه جندي شاپور اهوازط با انجام آزمون در آزمایشگاه هاي مرتبدامنه کاربرد این روش اجرایي تمامي نواحي و بخش

 باشد.مي

 مراجع: -3

ISO/ IEC 17025: 2017 

 :هامسئولیت -4

 باشد.مي فني آزمایشگاه اي این روش اجرایي بر عهده مدیرمسئوليت اجر

 :تعاریف -5

  محوطه آزمایشگاه:-5-1

 .شودگفته مي گردند،هایي که در آن بخشي از کار آزمایشگاهي انجام و یا به نوعي به آزمایشگاه مربوط ميبه کليه مکان

 

 مدارک و مستندات مرتبط :   -6

 درون سازمانی :-6-1

 LQS-F603-01فرم ثبت شرایط محیطی آزمایشگاه به شماره -6-1-1

 LQS-F603-02برنامه نظافت آزمایشگاه به شماره فرم  -6-1-2

 LQS-F603-03 فرم چک لیست نظافت آزمایشگاه به شماره -6-1-3

 LQS-L603-01لیست افراد مجاز به شماره -6-1-4

 LQS-P710-01روش اجرایی کنترل کار نامنطبق به شماره -6-1-5

 :برون سازمانی -6-2

 ندارد

    شرح فعالیت :-7

 کلیات:-7-1

فني آزمایشگاه به منظور حصول اطمينان از ایجاد و حفظ شرایط محيطي مناسب، نسبت به کنترل و ثبت دما و رطوبت از طریق  مدیر

یا توسط کنترل داده هاي ثبت شده در در فواصل زماني تعيين شده  LQS-F603-01فرم ثبت شرایط محيطي آزمایشگاه به شماره
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 5از 3: صفحه Valid                                                                     وضعیت کنترل:

 

آزمونهایي که شرایط محيطي به صورت مستقيم ورت مشاهده هر گونه انحراف از شرایط تعریف شده، نمایند و در صاقدام ميدیتا لاگر 

 شود.پيگيري مي LQS-P710-01مراتب مطابق روش اجرایي کنترل کار نامنطبق به شماره بر روي آنها تاثير دارد متوقف شده و 

مطابق مقادیر زیر در  آزمون روشهاي همچنين ها، دستگاه کاتالوگ به توجه با ها آزمون انجام جهت مورد نياز محيطي شرایط

 نظر گرفته شده است:

ها و استانداردهاي جاري در روش هاي فضاي مناسب آزمایشگاهي با توجه به نيازهاي مرتبط با انجام آزمونها در آزمایشگاه

 آزمون به نحو مناسب فراهم شده است.

گاه از قبيل سيستم برق مناسب، سکوبندي، مبلمان آزمایشگاهي، اداري، سيستم تهویه به امکانات اوليه زیرساختي در آزمایش

 نحو مناسب فراهم شده است.

هاي آزمون و تجربه افراد در هاو دستورالعملها، همچنين روششرایط محيطي موردنياز جهت انجام آزمون ها ،کاتالوگ دستگاه

 ر مي باشد:هاي انجام هر آزمون مطابق با جدول زیروش

دما) درجه  آزمایشگاه 1

 سلسيوس(

 سایر شرایط رطوبت) %(

 ---- 02حداکثر  02-22 شيمي عمومي 2

 ---- 02حداکثر  22-21 محلول سازي 0

 ---- 02حداکثر  02-22 آناليز دستگاهي 

 ---- 02حداکثر  02-22 نگهداري نمونه هاي شاهد 2

  02حداکثر  02-22 فارماکوگنوزي 6

  02حداکثر  02-22 شناسيسم  0

  02حداکثر  02-22 فارماسيوتيکس 8

  02حداکثر  02-22 فارماکولوژي 9
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 5از 4: صفحه Valid                                                                     وضعیت کنترل:

 

  02حداکثر  02-22 کنترل غذا و دارو 12

 

ثبت شرایط محيطي از طریق دماسنج، رطوبت سنج مناسب شرایط محيطي موجود در آزمایشگاه در فرم ثبت شرایط محيطي 

از ثبت به صورت دوره اي پایش شده و درج مي گردد.لازم به ذکراست رعایت شرایط محيطي  به شماره انجام مي شود و پس

 صرفا جهت انجام آزمون است.

:  درصورتي که به هر دليلي شرایط محيطي از محدوده هاي ذکر شده عدول نماید مدیر فني آزمایشگاه مربوطه 1یاد آوري

 رایط محيطي مناسب آزمون هاي متاثر از شرایط محيطي انجام نمي شود.دستور توقف کار را صادر نموده و تا رسيدن به ش

: کنترل، ثبت و پایش شرایط محيطي آزمایشگاه ميکروبي مطابق با دستورالعمل پایش شرایط محيطي آزمایشگاه 2یاد آوري 

 ميکروبي انجام مي شود.

 بطور کلي جهت کنترل شرایط محيطي موارد زیر رعایت مي شود:  

ات تهویة ازمایشگاه باید براي تأمين هواي تازه و بيرون بردن بخارهاي مواد شيميایي و گرما مناسب باشند. بدليل تجهيز -

  .ه استشد شتهدا اثبات زیانبار سروصدا بر سلامت انسان، سروصدا در محيطهاي آزمایشگاه در حداقل ممکن نگه

اقها، کف اطبه همين دليل که به سهولت قابل تميز کردن باشد.  سطوح و دیوارهاي آزمایشگاه باید از جنسي انتخاب شوند -

  .کردن مي باشند تميز قابل به راحتي ميزها و وانهاي ظرفشویي

ه ک داراي اختيارات و مسئوليتهاي لازم براي توقف آزمونها در شرایط نامطلوب است. این شرایط آنهایي هستند ارشد مدیر -

 .تردید ایجاد کنند یا اعتبار آنرا به مخاطره اندازندبتوانند در مورد نتایج آزمون 

اي است که امکان دسترسي افراد غيرمرتبط به آزمایشگاه بدون هماهنگي کارکنان طراحي فضاي آزمایشگاه به گونه -

تيب و و ترکنند که آزمایشگاه در شرایط مطلوب از نظر نظم آزمایشگاه انجام نمي پذیرد . و همچنين کليه کارکنان تلاش مي

 آراستگي فضاي کاري قرار داشته باشد.

بخشهایي که در آنها آزمون هاي ناسازگار انجام مي شود، به منظور جلوگيري از ایجاد اثر نامطلوب در نتایج آزمون ها، به  -

 صورت جداگانه و با فاصله مناسب از یکدیگر قرار مي گيرند.
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 5از 5: صفحه Valid                                                                     وضعیت کنترل:

 

دستورالعمل شستشوي ظروف و رفع وه دفع ضایعات آزمایشگاه  با توجه شستشوي ظروف،نظافت آز مایشگاه ميکروبي و نح-

 گيرد.انجام مي- LQS-W603-01به شماره آلودگي

 رعایت نکات ایمني در آزمایشگاه با توجه به دستورالعمل ایمني و مقررات آزمایشگاه به  -

 انجام مي گيرد. LQS-W603-02شماره

اي است که هيچگونه تأثير منفي بر روي نتایج حاصل يب در آزمایشگاه به گونهچيدمان دستگاه ها و وضعيت نظم و ترت -

 نگردد.

 ها متوقفآزمون اي باشد که اطمينان به درستي نتایج آزمون را به مخاطره اندازد،چنانچه شرایط محيطي آزمایشگاه به گونه

 .شوداقدام مي نامنطبق هايزمونٱشوند و طبق روش اجرایي کنترل مي

ر نمایند موظف به رعایت شرایط زیدر محل دائمي آزمایشگاه فعاليت دارند و افرادي که از آزمایشگاه بازدید مي کليه پرسنل آزمایشگاه

 باشند:مي

  باشد.ممنوع مي سيگاراستفاده از 

 باشد.استفاده از روپوش آزمایشگاهي در آزمایشگاه و فضاهاي مرتبط اجباري مي 

 بدون  هاي آزمایشگاهي راایشگاه، پرسنل شرکت و بازدیدکنندگان به هيچ عنوان حق استفاده از دستگاهآزم متخصصپرسنل غير

 هماهنگي و به تنهایي، ندارند.

هاي مورد نظر و برنامه زمانبندي به مکان LQS-F603-02برنامه نظافت آزمایشگاه به شماره  فرم به منظور حفظ تميزي آزمایشگاه در

-LQS-F603 فرم چک ليست نظافت آزمایشگاه به شماره صورت روزانه، هفتگي و ماهانه آنها جهت نظافت مشخص شده است. 

  LQS-F603-02نظافت آزمایشگاه به شماره  هثبت نظافت مکان هاي مورد نظر طي زمانبندي مشخص شده در فرم برنامجهت 03

اداري  هايپذیرد بطور مناسبي از فعاليتفضاهایي که در آن فعاليت آزمایشگاهي صورت مي، آزمایشگاه  وطهحه است. متعيين گردید

 تفکيک گردیده است.

 :رود و خروج کارکنان به آزمایشگاهو - 7-2

آزمایشگاه انجام مي شود. به منظور  هر  LQS-L603-01به شماره  مجاز ادآزمایشگاه مطابق با ليست افرورود و خروج کارکنان 

باشد و دسترسي به محيط آزمایشگاه  صرفا جهت پرسنا آزمایشگاه باز مي شودجلوگيري از ورود افراد غير مجاز درب ورودي آزمایشگاه 

 فقط براي کارکنان آزمایشگاه مقدور مي باشد.

 :فضای آزمایشگاه - 7-3
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 5از 6: صفحه Valid                                                                     وضعیت کنترل:

 

 همچنين د ونگرد حاصل نتایج روي بر منفي تأثير هيچگونه که است ايگونه به آزمایشگاه در ترتيب و نظم وضعيت و هادستگاه چيدمان

 .دباش داشته قرار کاري فضاي آراستگي و ترتيب و نظم نظر از مطلوب شرایط در آزمایشگاه که کنند مي تلاش کارکنان کليه

 


