
 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

   

 :آموزشی عنوان دوره         

 های تشخیص پزشکی آزمايشگاهی اصول مميز
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 :فده ياه هورگ

 

 آزمايشگاه تكنسين - آزمايشگاه كاردان– آزمايشگاه كارشناس

 

 

 :يشزومآ فادها

 

 تشخيص پزشكی در مورد اصول مميزی در آزمايشگاهافزايش دانش و آگاهی پرسنل آزمايشگاههای 

 

 

 :شزومآ رايجا هوحن و شور

 

 بصورت عير حضوری و در قالب كتابخوانی برگزار خواهد شد.

 

  : آموزشي دوره مدت

 ساعت 01

 

 : ارزشيابي

 

 به صورت آزمون تستی و چهار گزينه ای خواهد بود.
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 ارزيابي كيفيت ازطريق مميزي   

 رعايت اصول استاندارد در آزمايشگاه پزشكی برای تضمين كيفيت خروجی فرآيندها و گزارش صحيح نتايج آزمايشها ضروری است    

و  برای بررسی كيفيت آزمايشگاهها از روش های مختلفی از جمله مميزی های داخلی و خارجی موسسات آزمايشگاههای تشخيص 

 پزشكی استفاده می گردد.

مميزی فرآيندی سازمان يافته و مستند است كه طی آن مميزين با صلاحيت يک آزمايشگاه را مورد ارزيابی قرارداده ، شواهد و     

 ی را كه مشاهده نموده اند بررسی كرده و نهايتا در مورد درصد تحقق آنها اظهار نظر می نمايند.مستندات

 

 

Audit : Systematic independent and documented process for obtaining audit evidence and 

evaluating it objectively to determine the extent to which agreed criteria are fulfilled 

ISO 9000:2005 

هدف اصلی مميزی بررسی ميزان انطباق عملكرد آزمايشگاهها و درصد اجرايی شدن استانداردهای آزمايشگاههای تشخيص پزشكی     

در آزمايشگاههای تحت پوشش دانشگاهها می باشد كه با استفاده از مميزين آموزش ديده و چک ليست های ارزيابی انجام می گيرد 

. 

آزمايشگاهها موظف هستند كليه فرآيندهای خود را با استانداردهای مورد تاييد و ابلاغی آزمايشگاه مرجع سلامت وزارت بهداشت     

، درمان و آموزش پزشكی هماهنگ نمايند . مسئوليت حسن اجرای تمامی فرآيندهای آزمايشگاه در ابتدا بر عهده مسئول يا مسئولين 

 جه بعدی بر عهده تمامی كارشناسان در مورد فرآيندهايی است كه در شرح وظايف ايشان ذكر می شود.فنی آزمايشگاه و در در

استانداردهای آزمايشگاههای تشخيص پزشكی در كتابچه ای تحت همين عنوان در اختيار كليه آزمايشگاهها قرار داده شده است    

جوابدهی آزمايشات را شامل می شوند. تصوير صفحه اول اين كتابچه در .اين كتابچه شامل كليه فرآيندهايی است كه از  پذيرش تا 

 صفحه بعد به پيوست می باشد.
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 الزامات آزمايشگاه 

  به طور كلی فرآيندهای آزمايشگاه به شرحی كه در ذيل به صورت بسيار خلاصه آمده است می باشند : 

الزامات مديريتی آزمايشگاه شامل مواردی می باشد كه در شرح وظايف مسئولين فنی آزمايشگاهها در آئين نامه تاسيس و اداره امور  

آزمايشگاهها آمده است. در اين الزامات مسئولين فنی در مورد روند برنامه ريزی و كار در آزمايشگاه تصميم گيری كرده و با توجه به 

 ر زير شرح وظايف آنها را تعيين می نمايند.توانائی های كاد

از اقدامات اوليه پس از تاسيس آزمايشگاه می باشد. طراحی سيستم مديريت كيفيت ، مستندسازی و تدوين مدارک درون سازمانی    

ای از فرآيندهای اولويت  قراردادهای ارائه خدمات ، قراردادهای ارجاع و خدمات برون سازمانی و برنامه تداركات و ارائه خدمات مشاوره

 دار بوده و برنامه خاصی برای بررسی شكايات و انتقادات و نظرسنجی از گيرندگان خدمات آزمايشگاهی نيز ضروری می باشد.

شناسايی موارد عدم انطباق و اقدامات اصلاحی و پيشگيرانه در كنترل سيستم اهميت زيادی داشته و بايد به صورت جدی مورد    

سئولين آزمايشگاه قرار گيرند. به منظور اشراف مسئولين بر فرآيندهای آزمايشگاه ، اجرای برنامه های مميزی داخلی و پيگيری م

 بازنگری مديريتی متعاقب آنها ضروری است.

ان زمسئولين آزمايشگاه برای اجرايی كردن فرآيندهای آزمايشگاه نيازمند جذب و بكارگيری تعدادی كادر فنی متناسب با مي   

خدمات ارائه شده خود می باشند. در مورد به كارگيری نيرو در بخش های فنی آزمايشگاه الزام به استفاده از دانش آموختگان رشته 

های علوم آزمايشگاهی می باشد و به كارگيری نيروهای غير فنی صرفا در مورد بخش های غير فنی مانند پذيرش و نمونه برداری 

 لازم را فرا گرفته و مورد تاييد مسئول فنی می باشند مجاز می باشد. كه در اين زمينه آموزش

معيارهای صلاحيت و شرح وظايف كادر بايد به صورت شفاف تدوين گرديده و تعهدات ايمنی و اخلاقی لازم از پرسنل توسط    

مسئول فنی اخذ گردد و برنامه ريزی مدون جهت آموزشهای لازم در بدو استخدام و ضمن خدمت انجام شده و سوابق آنها در پرونده 

ن جهت حفظ ايمنی كادر اخذ سوابق واكسيناسيون و سپس آزمايشات دوره ای ساليانه در های پرسنلی نگهداری گردند. همچني

 پرونده پرسنل ضروری می باشد.

در مورد رعايت فضای  آزمايشگاه نيز دستورالعمل ها و الزامات در كتابچه بطور مفصل شرح داده شده است. اين دستورالعمل ها    

 شگاه ،شرايط محيطی مانند دما و رطوبت و تبادلات جريان هوا در آزمايشگاه می باشند.شامل استاندارد فضا و تاسيسات آزماي
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در استاندارد طراحی فضای آزمايشگاه تاكيداتی مانند مجزا بودن فضای بخش ميكروبشناسی ، حفظ حريم خصوصی بيماران در    

 ت.بخش نمونه برداری و تعريف سطوح ايمنی زيستی آزمايشگاه تاكيد شده اس

در هنگام خريد تجهيزات بايد الزامات آزمايشگاه بايد دارای حداقل تجهيزات لازم بر اساس دامنه خدماتی كه ارائه می نمايد باشد.    

خريد اداره تجهيزات وزارت بهداشت رعايت گردد و تاييديه های مرجع سلامت در خصوص دستگاه مورد نظر از شركت فروشنده يا 

سوابق نگهداری ، تعمير و سرويس دستگاه ها حتما بايد نگهداری شده و سوابق كاليبراسيون دستگاهها و مخصوصا پشتيبان اخذ شود . 

 تجهيزات پايه آزمايشگاه مانند سمپلر ها ، سانتريفوژها و ... موجود باشد.
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در مورد معرف ها و مواد مصرفی آزمايشگاه ، سوابق خريد و انبارش مواد با تاكيد بر نقطه سفارش كالاها ، كنترل موجودی و تاريخ    

 حفظ و نگهداری شود. انقضاء آنها و در موارد ضروری سوابق رد و مرجوع نمودن كالاهايی كه مورد تاييد نبوده اند 

فرآيند پذيرش و سپس نمونه برداری است كه به لحاظ اينكه اكثر  ، هنگام حضور مراجعه كنندگانآزمايشگاه در اولين فرآيند    

خطاهای آزمايشگاه در مرحله پيش از آناليز رخ می دهد از اهميت ويژه ای برخوردار می باشد . دستورالعمل های مربوط به پذيرش 

شده از بيماران بايد بصورت مكتوب در اختيار كادر قرار گيرد . ليست  و نمونه برداری ، نحوه تعيين هويت مراجعين و اطلاعات اخذ

آزمايشات انجام شده در آزمايشگاه و آزمايشات ارجاعی و تعرفه مصوب بايد در معرض ديد مراجعين قرار داشته باشد . منشور حقوق 

ات پمفلت هايی در اختيار قرار گيرند. در مراجعين و كدهای اخلاقی نصب گردد و جهت راهنمايی بيماران در مورد برخی آزمايش

مرحله نمونهبرداری بايد دستورالعمل نمونه برداری تهيه و در اختيار افراد آموزش ديده قرار گيرد. معيارهای رد و قبول نمونه های 

 زمايش موجود باشد.مختلف به همراه الزامات پذيرش و نمونه تهيه شده و ضرورت های آماده سازی و نگهداری نمونه ها قبل از آ

مسئولين آزمايشگاه در مورد انتخاب روش های انجام آزمايشات مختلف از ملاک های مختلفی از جمله ويژگيهای عملكردی روش    

، هزينه و زمان چرخه كاری و سرعت جوابدهی ،نوع و حجم نمونه مورد نياز ، ميزان پيچيدگی روش آزمايش دانش فنی و قابليت 

شگاه و همچنين سهولت دسترسی مواد و زمان پايداری آنها را در نظر گرفته سپس اقدام به تهيه مواد مورد نياز می تجهيزات آزماي

نمايند . و پس از تهيه اقدام به تصديق و صحه گذاری روش مورد نظر در آزمايشگاه پيش از ورود به چرخه كاری نموده و دستورالعمل 

 های لازم را تدوين می نمايند.

مهمترين فرآيند در آزمايشگاه مرحله اطمينان از كيفيت نتايج آزمايشات می باشد كه به منظور شناسايی و رفع مشكلات ناشی     

از روند كاری آزمايشگاه به صورت مستمر انجام می گيرد. در همين راستا مسئول فنی پس از تهيه مواد كنترلی مناسب اقدام به تهيه 

پرسنل در ابتدای هر ران كاری و يا در شروع كار با كيت رل كيفيت در بخش های مختلف می نمايد. و تدوين دسترالعمل های كنت

 های با شماره سريال جديد ) با توجه به دستورالعمل ( اقدام به كنترل كيفی نموده و نتايج بدست آمده را با استفاده از نرم افزار و يا

موده و پس از كسب اطمينان از انطباق فرآيندها با قوانين مجوز انجام فعاليت را خواهند نمودارهای كنترلی با قوانين كنترلی مقايسه ن

 داشت. تمامی مراحل اين فرآيندها بايد زير نظر و نظارت مستقيم مسئول فنی آزمايشگاه انجام پذيرد. 
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شركت در برنامه های كنترل كيفی خارجی و نگهداری سوابق و مستندات مربوطه نيز جزء مستندات طبقه بندی شده در هر    

آزمايشگاه می باشند كه هر آزمايشگاه بايد بطور مرتب و سالانه در آنها شركت نمايند ولی اين برنامه ها به هيچوجه جايگزين برنامه 

 يشگاه نخواهند بود.های كنترل كيفيت داخلی آزما

نمونه های آزمايش پس از انجام آزمايشات بايد طبق دستورالعمل تنظيم شده در محلی مناسب و به مدت زمان مشخصی نگهداری    

 گردند و سپس با استفاده از شرايط امن و ايمن امحاء گردند.

يه و ضمن عقد قرارداد با شركت های مجاز دفع پسماند در مورد نحوه امحاء پسماندهای عفونی و غير عفونی دستورالعمل لازم ته   

 اقدامات امن و ايمن انجام می گردد.

مسئوليت ارائه گزارشات و امضاء نتايج آزمايشات صرفا بر عهده مسئول فنی بوده و دستورالعمل صدور جوابهای موقت در غياب    

 مسئول فنی تدوين گردد.
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 حوه انجام ممیزین                                            

 تيم مميزي  .1

تعيين كرده ، نظارت و اعتباربخش آزمايشگاهها بايد تعدادی از كارشناسان خود را برای تيم مميزی  دانشگاه در مرحله اول هر      

و همچنين  آزمايشگاههای تشخيص پزشكی به آنها آموزشهای لازم جهت انجام مميزی را ارائه كند.اين افراد بايد با استانداردهای 

 .بصورت كامل آشنا باشند آزمايشگاهاصول و قوانين مميزی چک ليست ها و 

سال های تخير اقدام به برگزاری آزمون های سالانه آزمايشگاه مرجع سلامت وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشكی در    

 رجيستری مميزين نموده است تا سطح مهارت و دانش مميزين كشوری را سنجيده و به انتخاب مميزين ارشد اقدام نمايد.

استا در اين راكثر دانشگاهها با توجه به حجم وسيع آزمايشگاههای تحت پوشش با كمبود مميزين مجرب برخوردار می باشند كه      

پيشنهاد امكان استفاده از نيروهای زبده خارج از ادارات و همچنين مميزين بازنشسته از طرف آزمايشگاه مرجع سلامت مطرح گرديده 

 است.
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 Audit Program برنامه مميزي یا .2

امه با تهيه اين برن بايد مورد مميزی قرار بگيرد. بازه زمانی در چه  های تحت پوشش آزمايشگاهدر اين گام مشخص می كنيم كه      

معمولا آزمايشگاهها دو نوبت در سال با برنامه  .چه ماهی از سال بايد برای مميزی آماده باشنددر می دانند كه  آزمايشگاههامسئولين 

 .زمان بندی از پيش تعيين شده و در مواردی به صورت سرزده مورد پايش و مميزی قرار می گيرند 

  

 معيارمميزي

 

 مميزی اجرای برای منطقی چارچوب ايجاديک

 اطمينان از اينكه چيزی از قلم نيافتد 

 وسهولت انجام مميزی تسريع

 ايجادسابقه ومستند بودن شواهد مميزی

 

 ياخلاق در ممیز

 

 

وجود ارتباط مستقيم با مجموعه مورد مميزی عدم

 مميزی مورد مجموعه با مميز منافع اشتراک يا منافع تضاد وجود عدم

رعايت اصول اخلاقی در روند مميزی 

 محرمانه بودن اطلاعات مميزی حفظ

 

 

 

 



11 
 

11 | P a g e  
 

 

 مميزي هاي ک ليست چ .3

چک ليست مميزی ابزاری است كه می تواند مميزی را برای تيم مميزی آسان تر كند. معمولاً پيشنهاد می شود برای اجرای بهتر    

چک ليست های  .ليست استفاده شود تا مبادا فرد مميز سوال يا موردی را فراموش كند مميزی و پوشش همه جانبه سوالات از چک

پايش و مميزی آزمايشگاههای تشخيص پزشكی از طرف آزمايشگاه مرجه سلامت تهيه و تدوين شده است و بسته به نوع آزمايشگاه 

 شامل موارد ذيل می باشد :

 

  0931ويرايش  –چک ليست جامع ارزيابی آزمايشگاههای پزشكی 

  0931 –نسخه سوم  –چک ليست ارزيابی بخش باكتری شناسی 

  چک ليست ارزيابی بخش آسيب شناسی 

 چک ليست ارزيابی سيستم هموويژولانس 

 چک ليست ارزيابی آزمايشگاههای ژنتيک 

  چک ليست ارزيابی آزمايشگاههای مرجع تشخيص ملكولیcovid-19 

  به تفكيکچک ليست های بخش های مختلف آزمايشگاه 
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 نمونه ای از چک ليست های مورد استفاده در مميزی : 

 
 

 

 ارزیابي آزمایشگاههاي پزشکي جامع چک ليست
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 چک ليست ارزیابي  بخش آسييب شناسي 
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 چک ليست ارزیابي بخش ملکولي 
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 چک ليست ارزیابي بخش باکنري شناسي 
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 :تيم مميزي .4

با يكديگر هماهنگی مجدد انجام داده و مسئوليت ها مجدد جلسه در طی يک تيم مميزی قبل از شروع مميزی واحد آزمايشگاهی    

معمولا هر كدام از اعضا تيم مسئول مميزی بخشی از  .بررسی می شود. سرمميز يا مدير تيم برنامه افراد را هماهنگ می كند 

 .  خواهند دادفرآيندهای آزمايشگاه بوده و چک ليست مربوطه را تكميل و در اختيار سر مميز قرار 

آزمايشگاههای مختلف توسط مميزين مختلف مورد ارزيابی قرار می گيرند ،در برخی دانشگاهها با توجه به نظر مديران و مسئولين    

 تا هيچگونه شائبه ای از استفاده از رانت يا غرض ورزی در ميان نباشد.

 

 

 

 

 

 

 

 

 



17 
 

17 | P a g e  
 

 

 معيارهاي صلاحيت انتخاب مميزین 

 

 های شخصيتی ويژگی

 تحصيلی مدارج و تحصيلات

 سابقه كار  

  رسمی آموزشی های دوره گذراندن  

 مهارت و تجربه انجام مميزی 

 

 

 

 دانش و مهارت مورد انتظار از مميزین دانشگاه 

 

سلامت مرجع آزمايشگاه استاندارد های دستورالعمل و كيفيت مديريت سيستم مفهوم با آشنايی

  آزمايشگاه مختلف فنی های دربخش كيفيت تضمين اصول به تسلط

 آشنايی با اصول و تكنيک های مميزی 



ي ارزیابي دوره اي صلاحيت مميزینهابرنامه   

 

 ارزشیابی دوره های آموزشی گذرانده شده 

 حضوری ارزيابی 

 ممیزی تیم ءاز ساير اعضا نظرخواهی

 ممیزی های گزارش بررسی      

 

 ) پیامک شکايات ، انتقادات و پیشنهادات ( نظرخواهی از ممیزی شوندگان  
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 افتتاحيهجلسه  .5

و لوح و برای صدور گواهينامه  رسمیكوچک صورت نمی گيرد و بيشتر برای جلسات مميزی  آزمايشگاههایمعمولاً اين گام در    

لين مسئوجلسه افتتاحيه با حضور ، مخصوصا آزمايشگاههای بيمارستانی ، های بزرگ  آزمايشگاههست اما در برخی از های كيفيت 

برگزار می شود و اعضا در اين جلسه معرفی می شوند. معمولاً در جلسه افتتاحيه به طرح مميزی هم مجدد اشاره  و آزمايشگاهمركز 

 .می شود

ه يا مغرضانه وجود با توجه به اينكه فرآيند مميزی يک فرآيند دو طرفه می باشد و در برخی موارد شائبه برخوردهای جانب داران   

دارد بايد  با رعايت كامل اخلاق حرفه ای ، پرهيز از برخوردهای كلامی و عكس العمل های فردی و قضاوت ها و پيش فرضها و 

 تجربيات مميزی های قبلی از طرفين مميزی باشد.

از حد دوستانه باعث از بين رفتن رفتارهای غير دوستانه از طرف مميزين تعبير به سوء نيت و غرض ورزی شده و رفتارهای بيش 

 جديت فرآيند مميزی خواهد شد.

 رفتار جدی و محترمانه مميزی شونده نشان از حرفه ای بودن شخص داشته و كنترل همه جوانب را می رساند.     

يا بالعكس افرادی كه در برخی مواقع در حين مميزی شرايط سختی بروز می نمايد مثلا مواجهه با افرادی كه زياد حرف می زنند    

از دادن توضيحات طفره می روند . بعضا مميزی شوندگان با اتلاف وقت سعی در منحرف كردن روند مميزی دارند و يا مميز را درگير 

مشكلات داخلی آزمايشگاه می نمايند . بايد مميزين در حين مميزی با افراد مختلف همكلام شوند و جواب سوالات را از صاحبان 

د بخواهند از دادن توضيحات اضافی بايد پرهيز شود و لازم است هر دو طرف يک رفتار متعادل و به اصطلاح ديپلماتيک در فرآين

 پيش گيرند.

در هر حال كليد موفقيت در امر مميزی باز كردن كانال ارتباطی و بعبارتی برقراری ارتباطی دوستانه و انسانی بين طرفين مميزی 

 در جلسه افتتاحيه و سخنان ابتدايی به افراد منتقل می شود. خواهد بود كه معمولا

در جلسه افتتاحيه سر مميز ضمن ايجاد جوی آرام و صميمانه به معرفی تيم مميزی ، توضيح اهداف ، ضوابط و معيار های مميزی     

ئی به سوالات مميزی شوندگان و جلسه و روند اجرای مميزی می پردازد . بهتر است زمان مورد انتظار برای مميزی و امكان پاسخگو

 اختتام مميزی نيز در جلسه افتتاحيه يادآوری گردد.
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مسئولين آزمايشگاه نيز ضمن خوش آمدگويی ، خلاصه ای از اهداف و خط مشی آزمايشگاه را ارائه داده و كارشناسان آزمايشگاه     

 را معرفی می نمايند.
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 مميزياجراي  .6

ها و فرايندها را با بخش مطابق طرح مميزی و چک ليست هايی كه تهيه شده اند، تيم مميزی شروع به اجرای مميزی می كند و    

دقت مورد بررسی قرار می دهند. رفتار مميز ها بايد كاملاً حرفه ای بوده و همچنين سوالات را با دقت فراوان بپرسند و مشاهدات 

 .كنند خودشان را دقيق ثبت

 شواهد و اطلاعات از مجموعهي جمع آور

هدف مميزی دستيابی به شواهدی در مورد رعايت يا عدم رعايت ضوابط و استانداردهای تعيين شده در آزمايشگاهها می باشد.    

دستيابی به اين اطلاعات در اكثر موارد به سادگی امكان پذير نبوده و نيازمند استفاده از تكنيک ها و استراتژی های خاصی می 

 ده از طرف آزمايشگاه مرجع سلامت اين تكنيک ها به صورت های زير آمده است :باشد.در چک ليست های ارائه ش

 مصاحبه 

  مشاهده 

  بررسی سوابق و مستندات 

  

           Discovery Method (random Auditing) 

             Tracing Method(Backward &Forward) 

             Element Method 

             Department Method 
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به كارگيری هر كدام از روش های فوق ويژگيهای خاص خود را داشته و در اكثر موارد تركيبی از روش های فوق در دستيابی به    

 پاسخ سنجه ها می تواند به كار برود. انتخاب اين روشها با استفاده از آموزش و تجربه بدست خواهد آمد.   

با توجه به اينكه ارزيابی تمامی فعاليت های يک مجموعه برای مميزين وجود ندارد بايد از فعاليت ها نمونه برداری و سنجش كند.     

اين امر و اينكه چه فعاليت هايی در اولويت بررسی قرار گيرند با آموزش و كسب تجربه به دست خواهد آمد. به هر حال امكان 

و اشكالات موجود در آزمايشگاه ميسر نخواهد بود و كسب نتايج نسبتا مشابه در بازديدهای موازی نشان  شناسايی تمام نقاط ضعف

 از تبحر مميزين خواهد داشت.

برای اينكه شواهد به دست آمده در حين مميزی فراموش نشود بايد ممی اقدام به يادداشت برداری و تكميل چک ليست نمايد       

 ای علامت زدن و پر كردن نيستند و يک راهنما و يادآور به شمار می روند.. چک ليست ها صرفا بر
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 ثبت عدم انطباقها .7

مميزين در حين مميزی بايد تمام عدم انطباق ها و مغايرت هايی را كه مشاهده می كنند را ثبت كرده تا بتوانند در انتها گزارش    

ثبت بايد موضوع عدم انطباق، سند هايی كه مشاهده كرده اند و تاريخ آنها و مغايرت آنها با بند استاندارد را صحيح بنويسند. در اين 

 ثبت كنند.

معيار ثبت عدم انطباق ها در مقايسه دستورالعمل های آزمايشگاه مرجع سلامت و توضيحات ارائه شده در چک ليست با      

. ميزان آشنائی پرسنل با روشهای استاندارد و دستورالعمل ها دستورالعمل های خود آزمايشگاه و نحوه اجرائی كردن آنها می باشد

وسط مميزين خواهد بود. در برخی آزمايشگاهها با وجود اينكه پرسنل بخوبی به شرح وظايف خود نيز از جمله موارد مورد بررسی ت

آگاهی دارند ولی به دليل مغاير بودن روش ها با دستورالعمل های موجود ثبت موارد عدم انطباق ببروز خواهد كرد كه می تواند باعث 

 ستندات آزمايشگاه در دوره های معين باز می گردد.ايجاد چالش باشد و اين مسئله معمولا به عدم بازنگری م

در برخی موارد تغيير در محدوده های مرجع و عدم توجه به آن باعث ناهماهنگی در صدور نتايج بوده و در برخی مواقع نتايج     

 آزمايشات كيفی باعث صدور تخلف خواهند گرديد.كمی ارائه شده از نتايج 

ای خدماتی كه آموزش كافی در قبال شرح وظايف خود ندارند در اكثر موارد باعث بوجود آمدن عدم پرسنل تازه كار و نيروه     

 انطباق در آزمايشگاهها می باشند.
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با توجه به اينكه تاكيد چندين ساله در مورد تهيه و تدوين مستندات خوشبختانه منجر به وجود مجموعه ای از اسناد و مدارک     

 يشگاهها می باشد ، اخيرا و با چک ليست جديد اكثر عدم انطباق ها به فرآيندهای كنترل كيفيت قابل قبول در آزما

آزمايشات باز می گردند كه اين امر با توجه به نگرش ويژه و امتيازات زيادی كه به فرآيندهای كنترلی اختصاص يافته است باعث می 

دست بدهند. در اكثر موارد عدم همخوانی اقدامات انجام شده در زمينه برنامه شود آزمايشگاهها امتيازات زيادی را در اين حيطه از 

های كنترلی با دستورالعمل های موجود ، عدم اشراف پرسنل و عدم تحت كنترل بودن آنها توسط مسئولين فنی آزمايشگاه موارد 

نتايج مواد كنترلی و نمودارهای كنترل كيفيت باعث زيادی از عدم انطباق ها را بوجود آورده و جوابدهی به آزمايشات بدون توجه به 

صدور نتايج اشتباه و بدنبال آن سلب اعتماد گيرندگان خدمات آزمايشگاهی خواهد بود.  به طوری كه اكثر شكايات واصله به واحد 

ن و خسارات هنگفت به های نظارت از نتايج اشتباه آزمايشات می باشد كه در برخی موارد باعث صدمات جبران ناپذير به بيمارا

 آزمايشگاهها می گردد.
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 چالش هاي شایع در مميزي 
 

 ذهنيت منفی مميزين و يا مميزی شوندگان 

 اشكال در برقراری ارتباط موثر و ديپلماتيک 

  برخوردهای غير حرفه ای 

  عدم رعايت اخلاق حرفه ای 

  تضاد و اشتراک منافع تيم مميزی 

 

  اعتماد به نفس مميزينعدم وجود قاطعيت و يا 

 )نگاه از بالا ) تحقير يا تخطئه و برخوردهای پليسی 

 عدم باور مميزی به وظايف خود 

 پرداختن به حواشی و مسائل كم اهميت 

 مرعوب شدن مميزی شوندگان 
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قبال ماموريت مميزی را  تمامی موارد فوق در زمانی بوجود می آيد كه يک يا دو طرف مميزی آموزش و تجربه كافی در 

نداشته باشند .  در مواردی كه معمولا در مميزين تازه وارد باعث بروز اشكال خواهد شد تبديل فرآيند مميزی صرفا به چک ليست 

خوانی و تكميل چک ليست می باشد در مميزی ها بايد فرآيند ها بدون توجه به روند چک ليست مورد بازنگری قرار گيرند و مسائل 

 بوط به سنجه ها به تدريج و حين مصاحبه ها و مشاهدات  به صورت مستقيم و غير مستقيم تكميل و بررسی گردند.مر

 بررسی نكات كليدی و وزن دادن به چک ليست بر اساس اولويت ها هنر مميز را در كنترل جلسه مميزی می رساند.    

ارائه شده و گفته های پرسنل می تواند باعث ايجاد چالش در امر  تاكيد بيش از حد برروی مستندات بدون در نظر گرفتن شواهد

 مميزی باشد.
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 جمع بندي و جلسه اختتاميه .8

در انتها و پس از اجرای مميزی ابتدا اعضا تيم با يكديگر جلسه ای گذاشته وموارد و مغايرت ها را بررسی و يكپارچه می كنند و   

جمع بندی تيم مميزی و توصيه های لازم در مورد اين گزارش ارائه می شود و  مسئولين آزمايشگاه ،در جلسه اختتاميه در حضور 

سپس هرگونه اختلاف نظر و توضيحات مسئولين آزمايشگاه ارائه شده و با تاكيد بر پی  می شود. كشف شده اعلامعدم انطباق های 

 .مشكلات ارائه شده در پسخوراند ارسالی مميزی خاتمه می يابدگيری لازم تا اطمينان از موثر بودن موارد ابلاغی و رفع 
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 پيگيري هاي پس از مميزي : .9

نتايج حاصل از مميزی معمولا اطلاعاتی پراكنده و با حجم بالايی را شامل می شوند كه طبقه بندی و اولويت بندی خاص خود      

تفكيک عدم انطباق ها با دسته بندی آنها در قالب های مشخص اهميت زيادی دارد.را می طلبد. طبقه بندی موارد مثبت و منفی و 

توجه به اهميت آنها لازم است. از نتيجه گيری و قضاوت در مورد اطلاعات بدست آمده پرهيز شده و از صحت گزارشات دريافتی از 

 تيم مميزی اطمينان حاصل گردد.

د مميزی انجام يافته ، با تاكيد بر موارد عدم انطباق با دستورالعمل های آزمايشگاه از پسخورانرسمی معمولا يک گزارش  آنپس از 

مرجع سلامت وزارت بهداشت و درمان و با امضاء مديريت امور آزمايشگاههای دانشگاه و يا معاونت درمان دانشگاه تنظيم شده و در 

 .  بازه زمانی حداكثر دو هفته به مسئولين آزمايشگاه ارائه می گردد

در ابتدای گزارش موارد قوت و نكات برجسته ای كه در حين مميزی مشاهده شده است انعكاس داده شده و سپس موارد عدم      

 انطباق با توجه به حيطه رخداد آن ذكر می شود .

ارش را می رساند اجتناب احتمالا ، به نظر می رسد و... كه عدم قطعيت گزدر هنگام نوشتن گزارش از بكار بردن عباراتی مانند     

 نموده و از كلی گويی و يا پرداختن به جزئيات پرهيز شود.

 عدم ارسال گزارش پسخوراند باعث از دست رفتن اهميت مميزی می باشد.    

ش چنانچه در آزمايشگاهی موردی از تخلف محرز گردد ) معمولا در سنجه های ستاره دار چک ليست ( مورد پيش از ارائه گزار    

ساعت  41مميزی بصورت نامه تخلف و تذكر با درج در پرونده به آزمايشگاه ارسال خواهد شد و اخذ توضيحات در بازه زمانی 

 درخواست می گردد.
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 يمسئولیت ممیز بعد از ممیز

 

 پيگيری برنامه زمان بندی اقدامات اصلاحی و پيشگيرانه موارد عدم انطباق 

 اقدامات اصلاحی و پيشگيرانه مطابق برنامه اعلامی پيگيری 

 درخواست گزارش از آزمايشگاه 

 پيگيری موارد عدم انطباق در بازديدهای بعدی 

 موارد تخلف(خصوص برخورد قانونی در مواردی كه نتايج اقدامات منجر به رفع مورد عدم انطباق نمی شوند )مخصوصا در 
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 آزمایشگاه : ارائه گزارشات اصلاحي  .11

قبل از خود را های ، فعاليتدانشگاه اجرای اقدامات اصلاحی و تهيه جوابيه به مميزی مسئولين آزمايشگاه بايد در خصوص      

های اصلی بايد تا حد امكان زود صورت گيرد و اگر اين امر امكان پذير حل. در اين ارتباط، راهنماينددريافت گزارش مميزی شروع 

های نطباقای عدم اعلل ريشه ن بايد پذيرد. مسئوليزديک بايد انجام تر در آينده نراه حل موقتی برای ارائه يک راه حل كاملنباشد يک 

  .صورت كامل و مناسب با آن مشكل برخورد شودگزارش شده را پيدا نمايد تا به 
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 يشونده بعد از ممیزي مسئولیت ممیز

 

 عدم انطباق اعلام شده در نتايج قبلی آزمايشگاه بررسی اثرات

 بررسی مشكلات مشابه عدم انطباق ثبت شده

 تهيه برنامه زمانی اقدامات اصلاحی پيرو گزارش مميزی 

 انجام اقدامات عاجل برای رفع موقت موارد عدم انطباق

  برای رفع ريشه ای موارد عدم انطباق اقدامات اصلاحی و پيشگيرانه 

 راد مسئول رفع عدم انطباق تعيين اف

 تعيين بازه زمانی اقدامات اصلاحی و پيشگيرانه 

 اولويت بندی برای رسيدگی به موارد عدم انطباق با اولويت بندی هزينه و اثر بخشی
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

 مميزین متعاقب دریافت گزارش اقدامات اصلاحي آزمایشگاه : تقداماا .11

ی شود. تعيين اثر بخشهای اصلاحی انجام شده نيز میمميز شامل مرور و ارزيابی نتايج حاصل از فعاليتهای تكميلی سرفعاليت   

صحت و سقم اجرای مؤثر كارهای  بعدی برای بررسیمورد نظر قرار گيرد و در صورت نياز مميزی بصورت جدی اقدامات اصلاحی بايد 

تر از مميزی اوليه باشد و در آن تر و خلاصهموشكافانه بهتر است شود. مميزی تكميلی ( انجام)معمولا بصورت سرزده اصلاحی 

صورت مطلوب انجام پذيرفت، فرايند مميزی پايان های اصلاحی به كه فعاليتاقدامات اصلاحی درخواست گردد. زمانیمستندات 

 . پذيردمی
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 يبعد از ممیز  مسئولیت ممیز

 

 درخواست ارائه برنامه مشخص وزمانبندی شده برای انجام اقدامات اصلاحی  

 پی گيری انجام موثر اقدامات اصلاحی مطابق با برنامه

 مميزی پی گيرانه

 درخواست اعلام كتبی آزمايشگاه مبنی بررفع موارد عدم انطباق 

 پی گيری مواردعدم انطباق درمميزی بعدی آزمايشگاه

 .در مواردی كه آزمايشگاه موفق به انجام موثر اقدامات اصلاحی طبق برنامه نمی شودبرخورد صحيح و منطقی 


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 يممیزي شایع مرحله پي گیري چالش ها

 

 اطمینان از پایان پروسه ممیزی پس از پایان جلسه ممیزی 

 عدم انجام اقدامات پیگیرانه پس از ممیزی توسط طرفین ممیزی 



 

 ممیزی  اثر بخشی

 

مميزی ماداميكه به نحو صحيح اجرايی و پيگيری نشود باعث بهبود كيفيت نمی شود بنابراين مميزی يک ابزار است و  صرفا يک     

 هدف نيست .

مميز بدنبال عيب يابی و مچ گيری در سيستم نيست و در پی ميزان انطباق فرآيند ها با استانداردها و موفقيت سيستم ها است و    

 مميزی به موردی از عدم انطباق برخورد كند می بايست جهت اصلاح و پيشگيری آن كمک حمايتی خود را انجام دهد.اگر در حين 

انعطاف پذيری مميز در ارزيابی يک هنر است ، سخت گيری بيش از حد باعث دلزدگی سيستم و سهل گيری باعث مسامحه     

 خواهد شد.

 .حال حفظ نموده و اسرار سازمان را فاش نكند مميز بايد حرمت مميزی شونده را در هر    
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  بازدیدهاي سرزده 

 

بازديد های سرزده از انواع بازديد های نظارتی بوده و معمولا به دنبال اخذ گزارش يا شكايات و بدون اطلاع قبلی آزمايشگاهها    

انجام می گيرد معمولا تمركز مميزين بر روی موضوعات سطحی و كم اهميت تر می باشد و معمولا با توجه به عدم وجود چک ليست 

علاقه يا اشراف مميز تمركز خواهد داشت وپرداختن به حواشی ، درد دل و مشكلات آزمايشگاهها را شامل جامع ير روی موارد مورد 

 می شود.

در برخی موارد باعث ايجاد چالش مخصوصا در آزمايشگاههای متخلف گرديده و اعتراضات مميزی شوندگان را بدنبال خواهد داشت 

 ع بازديد ها از اهميت بسيار ويژه ای برخوردار می باشد.. لزوم رعايت اخلاق حرفه ای مميزين در اين نو

ارائه گزارش بازديد سرزده با تاكيد بر موارد تخلف و نيازمند تذكر در اسرع وقت ضروری می باشد و گاها با دعوت از مسئول    

 آزمايشگاه جهت ارائه توضيحات همراه خواهد بود.

حالت مكانيكی داشته و برخورد مميزين در اين موارد باعث اتلاف منابع ، عدم ارزيابی  در برخی موارد بازديد های آزمايشگاه صرفا   

 درست از آزمايشگاههای زير مجموعه و از طرفی ايجاد بی اعتمادی به پروسه مميزی خواهد شد .  
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