
  

  

  

  چک لیست ارزیابی 

   آزمایشگاههاي کنترل کیفیت واحدهاي تولیدي 

  مواد غذایی،آشامیدنی،آرایشی و بهداشتی

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  مرکز آزمایشگاههاي مرجع کنترل غذا ودارو

  ترل غذا و داروينبا همکاري آزمایشگاههاي ک

  گاه علوم پزشکی هرمزگان، غربی، دانشگاه علوم پزشکی مازندران، دانش دانشگاه علوم پزشکی آذربایجان

  دانشگاه علوم پزشکی مشهد، دانشگاه علوم پزشکی ایران

  

  1394ماه آبان 

  

  

  

  

  

  

  



  آزمایشگاه کنترل غذا و داروي دانشگاه علوم پزشکی ......................  درج لوگوي دانشگاه محل
 3از 1صفحه 

  آزمایشگاههاي کنترل کیفیت واحدهاي تولیدي یابیچک لیست ارز

  تاریخ ممیزي:  نام واحد تولیدي :

 

  بسمه تعالی

و پیشنیازهاي استقرار سیستم مدیریت کیفیت در آزمایشگاه طراحی شده است. لازم است پس   GLPاین چک لیست بر اساس حداقل الزامات        

کنترل کیفیت واحد تولیدي عمل اجرایی ارزیابی آزمایشگاههاي راهنماي تکمیل چک لیست که ضمیمه دستورالمطابق لزامات، از ارزیابی هر بند از ا

  مشخص نموده و در پایان هر جدول جمع امتیاز ثبت شود.      ⃝می باشد، امتیاز بدست آمده را با علامت 

  

  متیاز ا  نظریه ممیزي  امتیاز) 80ی  (: فضاي فیزیک1جدول شماره 

1  
عایت نوع ربا توجه به   با مساحت کافی ، داراي نور مناسب ،آزمایشگاه در محل مناسب

  .احداث شده است ،حجم فعالیت ،رعایت ایمنی محیطی و پرسنلی
  15  10  5  0  

2  
، هود لامینار /کشتاتاق ( شناسی حداقل به سه قسمت اصلیآزمایشگاه میکروب

  .) تفکیک شده استونو استریلیزاسی کوباسیونان
  15  10  5  0  

3  
 و ، تجهیزات و لوازم مصرفیو مواد شیمیایی محیط کشت ،ها نگهداري حلال محل

  .تفکیک شده استاستاندارد هاي کاري 
  15  10  5  0  

  0  2  6  10    .دشوهاي شاهد مطابق دستورالعمل نگهداري نمونه هاي شاهد نگهداري مینمونه  4

  0  2  6  10    دارند. آزمایشگاه و انبارها قابلیت نظافت و شستشووسطوح کاري قف، س،کفدیوارها  5

6  
 نظمطور مآزمایشگاه و انبارها مطابق دستورالعمل مربوطه بهو تهویه ،رطوبتدما

  کنترل و ثبت می شود.
  15  10  5  0  

    جمع امتیاز

  

  امتیاز   نظریه ممیزي  امتیاز) 30کارکنان (: 2جدول شماره 

  0  2  6  10    .طابقت داردبا شرح وظایف آزمایشگاه و حوزه هاي فعالیت آن م کارکنانو تعداد  توانمندي  1

2  
حراز ابه صورت مصوب و مطابق شرایط  آزمایشگاهو کارشناسان  مسئول فنی شرح وظایف 

وجود دارد.  

  
10  6  2  0  

3  
د وجووزشهاي طی شدهکارکنان و ارزیابی اثربخشی آمسوابق آموزشهاي فنی و مهارتی

  .دارد

  
10  6  2  0  

    امتیاز جمع

  

  امتیاز   نظریه ممیزي  امتیاز) 85: کنترل مدارك و سوابق (3جدول شماره 

1  
در  و شده و بطور متناسب توزیع آزمون به روز بودهمربوط به انجام فرایندمستندات 

  )و .. اي اعتباربخشیشامل(روشهاي آزمون،روش کار با دستگاهها، روشه د.نی باشمدسترس
  15  10  5  0  

2  
ه و ب ین المللی ) تحت کنترل بودهبعلمی ملی و  - مستندات برون سازمانی (مراجع تخصصی 

  می شوند.روز 
  10  6  2  0  

3  
ده و در شمستند و انجام کالیبراسیون داخلی دستگاهها  دستورالعملهاي کار با دستگاهها

  اختیار کارکنان می باشند.
  15  10  5  0  

  0  2  6  10    باشد.موجود می و میکروبی هاي شیمیاییروش انجام آزمون  4

  0  1  3  5    می باشد.و در دسترس کارکنان  دستورالعمل نحوه محلول سازي تهیه  5

  0  2  6  10    باشند.می قابل ردیابی و هاي خام ثبت شدهنتایج بدست آمده از آزمونها در دفاتر داده  6

  0  2  6  10    تگاهی در دفاتر مخصوص هر دستگاه ثبت می شوند.هاي دسداده  7

8  

دال  سوابقی ات ومستند ورد تایید سازمان غذا و دارو،درصورت وجود قرارداد با آزمایشگاه همکار م

هاي تخصصی در زمان تعریف شده در قرارداد انجام شده و آزمون بر ارسال نمونه وجود داشته 

  .است

  5  3  1  0  

9  
ده و ) به صورت منظم به آزمایشگاه ارسال شو تخصصی اهیانه(آزمونهاي عمومیآمار م

  می باشند. قابل ردیابی 
  5  3  1  0  

    جمع امتیاز

  

  



  آزمایشگاه کنترل غذا و داروي دانشگاه علوم پزشکی ......................  درج لوگوي دانشگاه محل
 3از 2صفحه 

  آزمایشگاههاي کنترل کیفیت واحدهاي تولیدي یابیچک لیست ارز

  تاریخ ممیزي:  نام واحد تولیدي :

 

  امتیاز   نظریه ممیزي  امتیاز) 240: الزامات فنی (4جدول شماره 

1  
 و اده شدهابقت دطضوابط دریافت نمونه م با ،آزمایشگاه قبل از انجام آزمون هاي وارده بهنمونه

  باشند.میو قابل ردیابی  فرد ثبت  کد منحصر بهبا 

  
15  10  5  0  

  0  1  3  5    ی باشند.مو در صورت لزوم کالیبره  لوازم شیشه اي مورد نیاز در آزمایشگاه موجود بوده  2

3  
 به و کد منحصر و داراي شناسنامه تجهیزات مورد نیاز در بخش شیمیایی موجود بوده

  باشد.می فرد

  
30  20  10  0  

4  
 به و کد منحصر و داراي شناسنامه تجهیزات مورد نیاز در بخش میکروبی موجود بوده

  باشد.می فرد

  
30  20  10  0  

5  
از  بربا تاریخ معت تجهیزات موجود در آزمایشگاه داراي گواهی و برچسب کالیبراسیون

  د.نباشمیهاي داراي تأیید صلاحیتشرکت

  
30  20  10  0  

  0  5  10  15    شوند. ) انجام گرفته و ثبت میو حجم  ، جرمکالیبراسیون میانی تجهیزات (دما  6

7  
  ،  متناسب با کنترل کیفیت محصول مطابق دستورالعمل نگهداري، لیست حلالهايمواد و 

  رعایت می شود.  FEFO و اصل  و تفکیک شده کد گذاري 

  
15  10  5  0  

  0  2  6  10    باشند.معتبر می موجود در آزمایشگاه داراي گواهی هاي کشتو محیطها لمواد، محلو  8

9  
ي و دما مواد شیمیایی و محیطهاي کشت که داخل یخچال نگهداري می شوند تفکیک شده

  می شود. یخچال کنترل و ثبت

  
10  6  2  0  

10  
ندیکاتور کلاو و یا بیوا(با چسب اتوکنترل کیفی استریلیزاسیون بخش میکروبی بطور منظم

  .می شوداتوکلاو) انجام و ثبت

  
10  6  2  0  

11  
د موجو هاي کشتو محیط  MSDS (در آزمایشگاه برگه اطلاعات ایمنی مواد شیمیایی(

  .باشدمی

  
10  6  2  0  

12  
، تاریخ ول(نام محل باشند.میهاي تهیه شده مناسب و قابل ردیابی گذاري محلولنحوه برچسب

  ) و شرایط نگهداري نام فردتهیه کننده، تهیه

  
10  6  2  0  

13  
یت و هدا pH گردد.(میکنترل و ثبتهفتگی کیفیت آب مقطر مصرفی آزمایشگاه 

  ) تست میکروبی  الکتریکی

  
10  6  2  0  

  0  2  6  10    می باشد.  و داراي مکش کافی هود شیمیاي فعال  14

15  
  )ساعت1000(کمتر از UVو داراي لامپ  زمایشگاههودمیکروبی متناسب با فعالیت آتعداد 

  د.نباشمیو کالیبره )ساعت کارکرد1000(کمتر ازفیلتر هپا و

  
15  10  5  0  

16  
 و  دکنترل و پایش محیط هاي کشت قابل استفاده با سوش هاي میکروبشناسی انجام می شو

  می باشند. سوابق موجود 

  
15  10  5  0  

    امتیاز جمع

  

  امتیاز   نظریه ممیزي  امتیاز) 65: الزامات ایمنی و بهداشت  (5ره جدول شما

1  
ء حریق ، سیستم اطفاشوي، چشمآزمایشگاه از لحاظ رعایت اصول ایمنی (دوش اضطراري

هاي اولیه حاوي ملزومات مورد نیاز، جعبه کمک باشد.) مناسب می 

  
15  10  5  0  

2  
ر د )روپوش و ، دستکش، عینککارکنان آزمایشگاه از لوازم حفاظت فردي (ماسک

 نمایند.حین کار استفاده می

  
5  3  1  0  

  0  5  10  15    می شوند. صولی امحاءابطورطور مناسب تفکیک و بهشیمیاییو  پسماندهاي میکروبی  3

  0  2  6  10    ست.ازمایشگاه انجام شده اقداماتی جهت جلوگیري از ورود جوندگان و حشرات موذي به آ  4

  0  2  6  10    ی شود.منظافت انجام  بوده و بطور روزانه آزمایشگاه داراي برنامه و چک لیست نظافت  5

  0  2  6  10    رعایت می شود. و انبارها نظم و ترتیب در کلیه فضاهاي آزمایشگاه   6

    امتیاز جمع

  

  امتیاز   نظریه ممیزي  ز)امتیا 50ویژه ( : امتیازات6جدول شماره 

  0  1  3  5    است. شرکت نموده و مقایسات بین آزمایشگاهی آزمایشگاه در آزمون هاي مهارت آزمایی  1

  0  1  3  5    ه است.بین آزمایشگاهی به اصلاح روش آزمون منتهی شدونتایج حاصل از تست هاي حرفه اي   2



  آزمایشگاه کنترل غذا و داروي دانشگاه علوم پزشکی ......................  درج لوگوي دانشگاه محل
 3از 3صفحه 

  آزمایشگاههاي کنترل کیفیت واحدهاي تولیدي یابیچک لیست ارز

  تاریخ ممیزي:  نام واحد تولیدي :

 

3  
هی به تو من استقرار یافته  ISO 17025سیستم مدیریت کیفیت در آزمایشگاه و استاندارد 

  شده است. دریافت گواهینامه

  
5  3  1  0  

  موارد زیر ارزیابی شود: ISO 17025درصورت استقرار سیستم مدیریت کیفیت و استاندارد 

4  
و GLPت مطابق با الزاما و تعهد مدیریت ارشد خط مشی کیفیت آزمایشگاه ،نظامنامه 

  ست.این و مورد تایید مدیریت ارشد آزمایشگاه قرار گرفته تدو ISO17025استاندارد یا 

  
3  2  1  0  

5  
و  به  روش کدگذاري مناسب وجود داشته تدوین شده، روش اجرایی کنترل مستندات

  امکان پذیر باشد. گونه اي است که ردیابی مستندات به آسانی

  
3  2  1  0  

6  
 ده وش کار و آزمون نامنطبق ثبت  مستند شده و سوابقروش اجرایی کنترل کار نامنطبق 

  می باشند. قابل ردیابی

  
3  2  1  0  

7  
ل علل اقدامات و تحلیمستند شده و سوابق و اصلاحی  روش اجرایی اقدامات پیشگیرانه

  می باشند.قابل ردیابی بروز عدم انطباق ثبت شده و 

  
5  3  1  0  

8  
 شده و  د و عدم انطباق ها ثبتخری مستند شده و سوابقروش اجرایی خرید کالا و خدمات 

  می باشند.قابل ردیابی 

  
3  2  1  0  

9  
 انیتدوین شده و به گونه اي است که ردیابی سوابق به آس روش اجرایی کنترل سوابق

  امکان پذیر باشد.

  
3  2  1  0  

  0  1  2  3    د.منصوب شده ان و جانشینان آنها  و مدیر فنی آزمایشگاه  مسئول تضمین کیفیت  10

11  
یه شده تهو نیازسنجی آموزشی  ، برنامه آموزشی سالیانه روش اجرایی آموزش کارکنان

  است.

  
3  2  1  0  

12  
مون تدوین شده و سوابق صحه گذاري و اعتباربخشی روشهاي آز روش اجرایی صحه گذاري

  می باشد. مورد استفاده قابل ردیابی

  
3  2  1  0  

13  
حاسبات تدوین شده و سوابق م ه گیري روشهاي آزمونروش اجرایی تخمین عدم قطعیت انداز

  وجود دارد.آن 

  
3  2  1  0  

14  
الیبراسیون و سوابق عدم انطباق ک روش اجرایی کالیبراسیون و نگهداري تجهیزات تدوین شده

  می باشد.شده و قابل ردیابی  ثبتنگهداري تجهیزات  و

  
3  2  1  0  

    امتیاز جمع

  



 1از 1صفحه 
 محل درج لوگوي دانشگاه ..وي دانشگاه علوم پزشکی ....................آزمایشگاه کنترل غذا و دار

 نظریه نهایی ارزیابی آزمایشگاههاي کنترل کیفیت واحدهاي تولیدي

 

  بسمه تعالی

در  عق......... وا................................................ي.....یزي / بازرسی مورخ ................................ از آزمایشگاه کنترل کیفیت واحد تولیدبه استناد مم

ی خانم نف ت... و مسئولی....................................شهر ........................ به نشانی.............................................................

  م می گردد. رح ذیل اعلاشده به شآقاي.................................................................... موارد عدم انطباق مشاهده /

  ممیزيگزارش 

  یا شماره بند چک لیست نطباقشرح عدم ا  ردیف  یا شماره بند چک لیست شرح عدم انطباق  فردی

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

  

  امتیاز کسب شده :  ه می شود.)(این امتیاز به مجموع امتیاز کسب شده از چک لیست اضاف  50امتیاز ویژه:     500حداکثر امتیاز :   

  ردید. دارد تنظیم و یک برگ آن تحویل ممیزي شوندگان ذیل گردید و محل بدون هیچگونه ضرر و زیان جانی و مالی ترك گ این صورتجلسه در دونسخه که هر یک حکم واحد

.... /یا تا .....................................شایسته است مدیریت محترم واحد تولیدي نسبت به صدور دستور مقتضی جهت رفع عدم انطباقهاي اعلام شده در مهلت تعیین شده به مدت ... همچنین

بدیهی است ارائه نماید. کی گاه علوم پزشو دارو دانش کنترل غذا آزمایشگاهبه به صورت کتبی و نتیجه اقدامات بعمل آمده را اقدام نموده  مورخ ....................... از زمان تحویل این گزارش

  بعمل خواهد آمد. کنترل غذا و دارو یشگاه، اقدامات قانونی از سوي آزماآنهادر صورت عدم رفع 

  نام و نام خانوادگی سر ممیز:

  تاریخ و امضاء:

  نام و نام خانوادگی ممیزین:                   

  تاریخ و امضاء:                              

       

  نام و نام خانوادگی مدیر عامل:

                          تاریخ و امضاء :                              

  نام و نام خانوادگی مسئول فنی:

  تاریخ و امضاء :                                                      

  این قسمت پس از ارائه گزارش به مدیریت آزمایشگاه کنترل غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی تکمیل می شود:

  و داروي دانشگاه علوم پزشکی آزمایشگاه کنترل غذا  نهایینظریه 

  

  :آزمایشگاهام و نام خانوادگی مدیر ن                                                                                                                                                     

  اریخ و امضاء :ت                                                                                                                                                     

  حد نصاب امتیاز
  Dسطح   Cسطح   Bسطح   Aسطح   +Aسطح

  0-250    251-350      351-450  451 -500  500بیش از 

            سطح بدست آمده

  


