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بررسیرابندیکارزیابچندھمزمانممیزیزماندر:استانداردھایبندپوشانیھم-1
.باشدمیھابندھمپوشانیدلیلبھاینوکنندمی

:اصلاحیاقدام

فرایندبااستانداردھایبندکھجدولتھیھیا15189استانداردبندھایتطابقنقشھتھیھ
Crossباشدشدهدادهتطبیقازمایشگاهمستنداتوواقعی reference matrix

رنگ یا برچسب خاصی برا / استفاده از پرچم گذاری رنگی مستندات برای بند ھای ھم پوشان  
مدارک یا فرم ھایی کھ بھ چند بند مربوط ھستند
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در زمان ممیزی ھمزمان چند ارزیاب یک بند را بررسی: پوشانی بند ھای استانداردھم -1
.می کنند و این بھ دلیل ھمپوشانی بند ھا می باشد

شبیھ سازی شده برای سناریوھای چندبندیعملی آموزش
بررسی کیفیت پیش از ممیزی، جلسات شبیھ سازی برگزار کند کھ در آن ارزیابی یک موضوع از چند منظر مختلفتیم 

).مثلاً بررسی یک خطای دستگاه از منظر ریسک، ثبت سوابق، اقدامات اصلاحی، و اثربخشی آن(شود 
.و مدیران فنی آماده ھستند تا بدانند چگونھ یک سؤال یا مورد ممیزی می تواند از چند بند سرچشمھ بگیردپرسنل : مزیت 

از پاسخ ھای ساختاریافتھ با ارجاع بھ بندھااستفاده 
:سؤال می کند، پاسخ دھنده می تواند بگوید QCارزیاب در مورد خطای وقتی 

4.14اقدام اصلاحی ثبت شده، سپس اثر آن در بازنگری مدیریت طبق بند 4.11در این مورد ابتدا با توجھ بھ بند “
”.4.13ثبت و بایگانی شده مطابق بند  XXبررسی شده، و مستندات آن در فرم کد 

.نوع پاسخ ساختاریافتھ باعث تسلط ذھنی، جلوگیری از پاسخ پراکنده، و افزایش اعتماد ارزیاب می شوداین : مزیت
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در زمان ممیزی ھمزمان چند ارزیاب یک بند : پوشانی بند ھای استانداردھم -1
.را بررسی می کنند و این بھ دلیل ھمپوشانی بند ھا می باشد
طراحی فلوچارت ھای فرآیندی چندبندی

:فلوچارت برای مدیریت عدم انطباق کھ در ھر گام، بندھای مربوطھ استاندارد در گوشھ مشخص شده باشدیک 

4.11بند → مرحلھ ثبت خطا •
8.5+ 4.11بند → ریشھ ای تحلیل •
4.14بند → تصمیم مدیریت •
4.13بند → ذخیره و مستندسازی •

شناخت دقیق ھم پوشانی بندھا و سازماندھی حرفھ ای مستندات، نھ تنھا از سردرگمی در با :  نتیجھ گیری
.  زمان ممیزی جلوگیری می شود، بلکھ نشان دھنده بلوغ سیستم مدیریت کیفیت آزمایشگاه نیز ھست

.یکپارچگی در پاسخ گویی و مستندسازی نشانھ آمادگی واقعی برای حفظ اعتبار ایزو است
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روشخصوصبھاجراییھایروشخصوصدرارزیابانھماھنگیعدم-2
سالردکھمواردی.شودمیرفتارایسلیقھبسیارکھکیفیکنترلاجراییھای

انطباقعدمعنوانبھبعدسالدرشدهپاسخطابدونوشدهبررسیگذشتھ
ونداشتھقبولرااجراییروشاینجدیدارزیابزیرا.شودمیثبتماژور

.کندمیاعلامدیگریاستاندارد
:اصلاحیاقدام



میچالشدچارنیزنداردوجودخاصیاستانداردکھمواردیبرای-3
دھدمیانجامخودکھکاریوخودسلیقھطبقارزیابھرکھباشیم
ذھنبھکھھاییریسکمثلاریسکمدیریتمثل.داردآزمایشگاهازانتظار
شودکھمیثبتانطباقعدمعنوانبھباشدنشدهگرفتھدرنظراگررسدمیایشان

.باشدنمیشایستھاین
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، بسیاری از مفاھیم مدیریت 2022نسخھ  ISO 15189در استاندارد 
بھ صورت کلی مطرح شده اند  CAPAریسک، اقدامات اصلاحی و پیشگیرانھ 

و برخی عدم انطباق ھا یا موقعیت ھای خاص آزمایشگاه ھا ممکن است در 
. متن استاندارد مستقیماً پوشش داده نشده باشند

عملی چنین مواردی، آزمایشگاه باید با تکیھ بر اصول مدیریت کیفیت، راھکارھایدر 
.و متناسب با زمینھ خود طراحی کند

ادامھ چند مورد اقدام اصلاحی کاربردی برای مدیریت ریسک ھا و عدم انطباق ھای در 
فاقد پوشش مستقیم در استاندارد آورده شده است، ھمراه با مثال عملی از یک 

آکریدیتھ شدهآزمایشگاه پزشکی 
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2022ورژن 15189چالش ھای مفاھیم مدیریت ریسک در ایزو 
برای عدم انطباق ھای تکراری” ریشھ یابی تحلیلی چندبعدی“جرای ا

داشت، اما در استاندارد ایدی سمپل یا نمونھ   وجود یک آزمایشگاه ژنتیک، خطاھای تکراری در ثبت کد نمونھ در :مثال
.استانفورماتیک ازمایشگاه نشده اشاره مستقیمی بھ راھکار خاص برای خطای کاربری در نرم افزار 

:اصلاحیاقدام 
خطابرای تحلیل ریشھ ای معلول و علت  Fishboneاز روش استفاده •

.Supervisorنیاز بھ تأیید + اعمال محدودیت ورود + طراحی مجدد فرم ورود اطلاعات 

.آموزش عملی مجدد پرسنل با تمرین سناریوھای واقعی
.آموزش ناکافی کاربر، عدم تأیید دوم،LISطراحی ضعیف فرم : عواملشناسایی 
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2022ورژن 15189چالش ھای مفاھیم مدیریت ریسک در ایزو 
برای رویدادھای بدون پیامد فنی ولی پرریسک” عملکردیریسک  نامھ ثبت “ایجاد 

لی مواردی مشاھده شد کھ نمونھ ھا بھ موقع بھ آزمایشگاه نرسیده بودند، وپزشکی، یک آزمایشگاه در 
م نشده تأثیری بر نتیجھ نگذاشتھ بودند و در استاندارد بھ این نوع تأخیرھای عملکردی اشاره مستقی

.است
:اصلاحیاقدام 

.Near-Miss Risk Form” رویداد کم اثر با ریسک پنھان“فرم ویژه ای بھ نام تشکیل •

.ثبت این موارد برای تحلیل آماری و بررسی الگوھای تکرار•
.بھ کارگیری جلسات کوتاه ھفتگی تیم مدیریت ریسک برای تحلیل•
 ھای شیوه ارسال نمونھ در ساعت ھای اوج کاری بھ ارسال باکس خنک شونده جداگانھ برای بخشتغییر •

.پرکار
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2022ورژن 15189چالش ھای مفاھیم مدیریت ریسک در ایزو 
”سازمانی/عدم انطباق رفتاری“تدوین فرآیند مدیریت 

ا این یک آزمایشگاه، مقاومت کارکنان در پذیرش تغییر روش تست جدید مشاھده شد، امدر 
.مستقیماً ذکر نشده است ISO 15189موضوع در استاندارد 

:اصلاحیاقدام 
ان در مشارکت کارکن+ در قالب برنامھ آموزش ” تغییر مدیریت فرھنگی“سیاست تدوین •

.تصمیم گیری
.تشکیل جلسات بازخورد دوطرفھ•
.ارائھ مشوق ھای آموزشی برای مشارکت در تغییر فرآیند•
.مستندسازی تاثیر تغییرات در جلسات بازنگری مدیریت•
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لیقھسباآزمایشگاھیھرواستنشدهبرگزارآموزشیاستانداردھایازبندبرخیبرای-4
یآزمایشگاھازغیربھدیگریمنابعازاستممکنیاو.کندمیبررسیرابندآنخوددانشو

دراصولاکھکالیبراسیونھایگواھیتفسیردرمشکلایننباشدارزیابانقبولموردوکننداستفاده
ازبونداشتھنظراتفاقارزیاباننیزمواردایندر.شودمیدیدهوفوربھشودنمیانجامآزمایشگاه
.باشدمیدچارآزمایشگاه

رایبفرصتیبلکھنیست؛استانداردحرفھ ایپیاده سازیمانعبندھا،ابھامیارسمیآموزشنبود
.استآزمایشگاهواقعیبلوغوسیستمیتحلیلبومی سازی،
منابعیطراح،شدهاکردیتھایازمایشگاهباتجربیاتتبادلساختاریافتھ،تفسیرمانندراھکارھایی

ازادهاستفباکارکنانبرایاستانداردھایبندعلمیوسادهتفسیربادفترچھیکتھیھباداخلی
رسمیآموزشنبودخلأمی توانندواقعی،سناریوھایاساسبرکاربردیآموزشعلمیھایرفرانس

.دھندپوششکاملاً را
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دنداروجودارزیابانتوسطنظریاتفاقسازمانیچارتخصوصدر-5
زمرکبرایراسازمانیچارتتغییربھالزامخودسلیقھباارزیابھرو

.کندمیایجاد
مشخصوشفافبایستسازمانیچارتداردتاکیدکھاستانداردمتنازمستقیماستفاده:اصلاحیاقدام
.گرددمشخصکارکنانبینارتباطاتواخیتاراتوھامسیولیتوروابطوباش

فرمنھھستمحتویبراستانداردتاکید
رتباطاتا/اختیارات/شغلیتوصیف(چارتکناردر)ھیپرلینک(شدهضمیمھتکمیلیمستنداتارایھ

)...و
ارزیابیازپیشارزیابباپیشگیرانھارتباط

جدینظراختلافصورتدرمکاتبھطریقازنھادازاستانداردچارترسمیتفسیردرخواست
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بودهقبولموردارزیابانازبرخیتوسطسازمانیدرونھایآموزش-6
ازخارجھایآموزشارزیابانازبرخیولیکنندمیھمتشویقحتیو

.دارندقبولراھاانجمنمانندمعتبرھایبرگزارکنندهفقطوسازمان
یازناساسبرھااموزششدهتاکیداستانداردبندمتندر:اصلاحیاقدام
درطلقاموشودارزیابیاثربخشیوگرددتنظیمصلاحیتارزیابیوشغلی
سپاستنداشتھصحبتیبخشیبرونوبخشیدروناموزشنوعمورد
باشدمیارزیابسلیقھصرفابخشیبروناموزشانجامبھتاکید
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یانھماھصورتبھکنندگانتامینارزیابیخصوصدرارزیاباناربرخینظر-7
امکانموجودشرایطبھتوجھباامراینکھباشدمیکالاخریدزماندرحتیو

وکیفیتھایحداقلگرفتندرنظرباھاکیتخریدفعلیشرایطدر.باشدنمیپذیر
نوع2کردنپیداکیتیکازحتیحاضردرحال.باشدمیبازاردرکالاموجودی

راخودیکیفھایلایھتواندمیفقطآزمایشگاه.باشدنمیپذیرامکانمختلفبرند
.دھدافزایش
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چالش ھای نھاد اعتبار بخشی ملی 
از دیدگاه ازمایشگاه ھای اکردیت شده 

15189ایزو 



مھم ترین چالش ھای نھاد اعتباربخش ملی در اجرای استاندارد
در مراکز آزمایشگاھی ایران

ISO 15189

عدم استقلال کامل نھاد اعتباربخش ملی. 1
بھ طور کامل مستقل  (NACI-مانند مرکز ملی تأیید صلاحیت ایران (بسیاری از موارد، نھاد اعتباربخش در 

این مسألھ می تواند باعث تداخل منافع، اعمال نفوذ یا عدم اجرای . از نھادھای دولتی یا ناظر نیست
.بی طرفانھ استانداردھا شود

استاندارد )مثلاً دانشگاه علوم پزشکی(آزمایشگاه وابستھ بھ یک نھاد دولتی خاص فرض کنید یک : مثال
ISO 15189  ناقص اجرا کرده، اما بھ دلیل نفوذ آن نھاد، گواھینامھ ھمچنان تمدید می شودرا.

تعا رض منافع بین ارزیاب و ازمایشگاه ارزیابی شونده 
توصیھ یا دریافت خدمات مشاوره توام با قرارداد مالی خاص از سوی ارزیاب توسط ارزیابی شونده  

تھ یک جا مھم در نظر گرف( برخورد دو گانھ ارزیاب با دو ازمایشگاه ارزیابی شونده در یک عدم انطباق 
)  می شود و در جای دیگر مینور و فرصت بھبود 

شخصی / ی سیاس( ارزیابی توام با تاخیر یا سخت گیرانھ یک ازمایشگاه متقاضی  با انگیزه ھای غیر فنی 
...)  و



مھم ترین چالش ھای نھاد اعتباربخش ملی در اجرای استاندارد
در مراکز آزمایشگاھی ایران

ISO 15189

آموزش  دیدهکمبود نیروی متخصص و ارزیابان . 2
ن در ایران تعداد ای. نیاز بھ ارزیابان خبره با دانش علمی، فنی و مدیریتی دارد ISO 15189مؤثر اجرای 

.افراد محدود است و اغلب آموزش ھا بھ صورت ناقص انجام می شود
”  رم ھاامضا بودن ف“در برخی ارزیابی ھا مشاھده شده کھ ارزیاب ھا بیشتر بر نکات فرمالیتھ مانند : مثال

.تأکید دارند تا تحلیل واقعی کفایت روش ھا، کنترل کیفی یا تفسیر نتایج آزمایش
:اقدام اصلاحی 

)انگیزش مادی ورود بھ این حوزه ( مشوق مالی اصلاح تعرفھ پرداختی ارزیابان حرفھ ای 

و و مدیریت ده در حوزه ھای ایزدیجذب ھدفمند ارزیاب از جامعھ متخصصان و کارشناسان فنی زبده ازمایشگاه ھای پزشکی خصوصا مسیولین فنی و مدیرات کیفیت و کارشناسان دوره
کیفیت  و خصوصا علاقھ مند بھ این حوزه  

جذب ارزیاب از فراد بازنشستھ جوان و فعال در سطح کشور با سوابق مدیریت کیفیت 

طراحی دوره اموزشی سریع و فشرده و کاربردی تربیت ارزیاب و سر ارزیاب 

کھ بسیار کاربردی و مفید است)  کمک ارزیاب ( استفاده از مدل کاراموزی 

مکاتبھ با انجمن ھای ازمایشگاھی و تک رشتھ جھت معرفی نیروھای توانمند متقاضی 

تسھیل صدور گواھینامھ ارزیاب برای متخصصان دارای تجربھ 

تھیھ بانک اطلاعاتی ارزیابان در نھاد  جھت افراد رزرو و متقاضی  ھمکاری در نھاد 



ضعف در زیرساخت ھای آزمایشگاھی. 3
برخی آزمایشگاه ھا بھ دلیل نبود تجھیزات استاندارد، نرم افزارھای مدیریت کیفیت، سیستم ھای : شرح

.ندارندرا امکان اجرای کامل … ردگیری نمونھ و
است، آزمایشگاھی اطلاعات سیستم یک آزمایشگاه ژنتیک در شھرستان کھ فاقد نرم افزار : مثال

.نمی تواند ردیابی دقیق نمونھ ھا و نتایج را پیاده سازی کند
نبود یکپارچگی در نظام نظارت و اعتباربخشی. 4

مانند وزارت بھداشت، دانشگاه ھای علوم پزشکی، (ھمزمانی و تداخل نظارت نھادھای مختلف : شرح
.منجر بھ سردرگمی و دوباره کاری می شود) اداره کل تجھیزات پزشکی

نیاز بھ تأیید از وزارت ) مثلاً سم شناسی(یک آزمایشگاه ممکن است برای یک شاخھ خاص : مثال
بین  این نبود ھماھنگی . کندبھ نھاد اعتباربخش مراجعھ بھداشت داشتھ باشد ولی برای دریافت گواھی 

.دو مسیر، فرآیند را پیچیده می کند

مھم ترین چالش ھای نھاد اعتباربخش ملی در اجرای استاندارد
در مراکز آزمایشگاھی ایران
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ای و عدم تمایل جھت ورود بھ عرصھ تقاضمدیران و پرسنل در برابر تغییرات مقاومت -5
15189اعتباربخشی و دریافت ایزو 

سایز کوچک ازمایشگاه و نگرانی از افزایش ھزینھ ھا و منابع محدود انسانی  ازمایشگاه ھا 
موزش مستلزم تغییرات عمیق در فرھنگ سازمانی، مستندسازی، کنترل کیفیت داخلی و خارجی و آ ISO 15189پیاده سازی 

.برخی مدیران یا کارکنان این فرآیندھا را بوروکراتیک یا ھزینھ زا می داننداست و مستمر 

مقاومت برابر تغییر توسط کارکنان قدیمی و مدیران سنتی و عدم تمایل بھ خروج از حاشیھ امن 

تجربھ ھای منفی از ارزیابی ھای گذشتھ نھاد یا برخورد ناعادلانھ نھاد اعتبار بخش با مرکز 

15189عدم اگاھی کامل از منافع مادی و معنوی استقرار اثربخش استاندارد ایزو 

ات ترس از اشکار شدن ضعف ھای داخلی ازمایشگاه و عدم اطمینان از ارزیابان نھاد اعتبار بخشدر حوزه محرمانگی اطلاع
مرکز   

فقدان سیلست ھای تشویقی برای مرکز ازمایشگاھی اکردیت شده توسط نھاد و دولت 
نیستند،  Non-Conformityدر یک آزمایشگاه خصوصی، پرسنل فنی حاضر بھ ثبت خطاھای انسانی در فرم ھای : مثال

.چون می ترسند جریمھ یا توبیخ شوند؛ درحالی کھ گزارش دھی این موارد برای بھبود مستمر الزامی است

مھم ترین چالش ھای نھاد اعتباربخش ملی در اجرای استاندارد
در مراکز آزمایشگاھی ایران  ISO 15189



ھزینھ ھای بالای اعتباربخشی و نگھداشت سیستم مدیریت کیفیت. 6
برای … مشاوره، مستندسازی، آموزش، کالیبراسیون تجھیزات، ممیزی داخلی و خارجی وھزینھ ھای 

.سنگین است) خصوصاً در شھرھای کوچک یا مناطق کم درآمد(برخی آزمایشگاه ھا 
 شده جدید یک آزمایشگاه کوچک در استان محروم ممکن است نتواند ھزینھ تمدید گواھینامھ، یا تھیھ تجھیزات کالیبره: مثال
.کندتأمین را 

استفاده حداکثری از توان داخلی ازمایشگاه بھ جای مشاور گران قیمت :  اقدام اصلاحی 
استفاده از منابع رایگان و کم ھزینھ دولتی جھت منابع و راھنماھای علمی 

در یک برنامھ مالی تدریجی یک الی دو سالھ 15189فازبندی اجرا و استقرار عمیق ایزو 
متناسب با بودجھ ازمایشگاه

ن حمایت نسبی دولت و نھاد اعتباربخش از مراکز ازمایشگاھی کوچک با توان مالی پایی

مھم ترین چالش ھای نھاد اعتباربخش ملی در اجرای استاندارد
در مراکز آزمایشگاھی ایران
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با تغییرات با ورژن جدید و عدم تطبیق 15189بھ روز نبودن الزامات . 7
بین المللی

در  ISO 15189مانند ویرایش جدید (وجود تغییرات دوره ای در استانداردھای بین المللی با 
.با تأخیر این تغییرات را اجرا می کنندمعمولاً ، نھادھای اعتباربخش )2022سال 
استاندارد پیروی می کنند، در حالی کھ 2012برخی نھادھا ھنوز از الزامات ویرایش : مثال

ھتر با تأکید بیشتری بر ریسک محوری، ارزیابی صلاحیت افراد و ارتباط ب2022ویرایش 
.داردبیمار 

رویکرد ویژه ریسک محور استاندارد 2022ورژن 15189مھمترین موضوع در ایزو 
تلال دچار اخخطا ھا ھست کھ اگر بھ ان توجھ نشود رشد کیفی و کمی ازمایشگاه در مدیریت 

می گردد 

مھم ترین چالش ھای نھاد اعتباربخش ملی در اجرای استاندارد
در مراکز آزمایشگاھی ایران
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سازییکپارجھاموزشیھایبرنامھمداومومنظمبرگزاریضرورت-8
انجمنملیبخشیاعتبارنھاداموزشواحدتوسط15189ایزوھااستاندارد

بانکھدفگروهجھت)سالانھمنظماموزشیمدونتقویمیکداشتن(دکترا
تکتکروینظراظھاروشخصیسلایقاعمالکاھشھدفبااعتباربخشنھادممیزان

نایدرالبتھ(نھاددرشدهمصوباجراییدستورالعملیکبرمبتنیاستانداردھایبند
رچھیکپاوتدوینجملھازگرفتھصورتانجمنملیبخشیاعتبارنھاددراقداماتراستا
)...وصحتارزیابیوپزشکیازمایشگاهدرقطعیتعدمگیریاندازهدستورالعملسازی

مھم ترین چالش ھای نھاد اعتباربخش ملی در اجرای استاندارد
در مراکز آزمایشگاھی ایران
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ھایحوزهدرشدهاکردیتھایآزمایشگاهازملیبخشیاعتبارنھادضعیفحمایت-9
:مراکزاینبرایارزشمندھایمشوقوفقدانایرسانھمختلف
ھایآزمایشگاهسایربرایانگیزهایجادبرایایتعرفھومالیاتیومالیھایمشوق
جدیدداوطلب
ھایانھرسطریقازبخشیاعتبارنھادتوسطشدهاکردیتمراکزازمایشگاھیبھترمعرفی

ودولتیدرمانیبھداشتیمراکزدرشدنشناختعھدفبامدیاسوشیالوتصویری
دیامطریقازاپکالمللیبینبخشیاعتبارنھادبھمراکزاینبھترمعرفیوخصوصی

دیژیتال

مھم ترین چالش ھای نھاد اعتباربخش ملی در اجرای استاندارد
در مراکز آزمایشگاھی ایران
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