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بی کیفیتی چیست؟



بی کیفیت کیفیت ذینفع

نتیجھ ی آزمایش ناقص نتیجھ ی آزمایش کامل
پزشک

نتیجھ ی آزمایش بدون دامنھ مرجع نتیجھ ی آزمایش با دامنھ مرجع

دریافت نتیجھ ی آزمایش با تاخیر نتیجھ ی آزمایش بھ موقعدریافت
بیمار

برخورد نامناسب پرسنل آزمایشگاه برخورد مناسب پرسنل آزمایشگاه

عدم دریافت بھ موقع حقوق و مزایا بھ موقع حقوق و مزایادریافت
پرسنل

پوشش بیمھ پرسنلعدم بیمھ

عدم انطباق بر بعضی از الزامات اداره
کل آزمایشگاه مرجع سلامت

انطباق بر الزامات اداره کل 
آزمایشگاه مرجع سلامت

اداره کل آزمایشگاه مرجع 
سلامت

....................... ....................... ...........
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افزایش تعداد و تنوع ارائھ دھندگان خدمت
افزایش دانش و آگاھی گیرندگان خدمت
وضع قوانین و مقررات سخت گیرانھ تر
ارتقاء سطح استاندارد ھای ارائھ خدمت
افزایش سرعت ارتباطات و مبادلھ اطلاعات



�س برای ماندن باید از 
ابزار کیفیت 

��ره برد

؟چ�ونھ
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آزمایشگاه



مرجع دستورالعمل های استاندارد

WHO GuidelinesCLSI (NCCLS)

ISO  15189 : 2007





�عر�فی ساده ازاستاندارد
استاندارد بھ مفهوم باید ها و الزاما�ی است کھ توسط مش��یان یا ذینفعان

ود آزما�ش�اه �عی�ن گردیده و آزما�ش�اه برای تام�ن منافع گروه ذینفعان خ
ملزم بھ انجام و رعایت این الزام ها و باید ها

می باشد

:مش��یان یا ذینفعان آزما�ش�اه پزش�ی کدامند 

مش��یان داخ�� نظ�� �ارکنان و سهامداران وشر�ا آزما�ش�اه-1

آزما�ش�اه مرجع / پزش�ان / مراجع�ن و بیماران : مش��یان خار�� شامل -2
آزما�ش�اه ها و موسسات / موسسات گوا�� دهنده و اعتبار بخش / سلامت 

شرکت های تام�ن کننده �الا و ارائھ دهنده / بیمھ ها / طرف قرارداد 
..)حمل و نقل و/ تاسیسات ( خدمات 
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لازم است یک بازنگري در نگرش هایمان داشته باشیم



!پیدایش استانداردھای حرفھ ای
تجمع گروه ھای کاری ، تشکیل کارگاھھا ، کارخانھ ھا ، شرکت ھا وسازمان ھا ،

وقرار گرفتن افراد در مجموعھ ھای کاری بزرگ

ضرورت مشخص ومکتوب نمودن اینکھ چھ کسی ؟ چھ کاری ؟ 
در چھ زمانی ؟ با چھ منابعی ؟ بھ چھ نحوی ؟ چرا ؟ وکجا ؟ انجام بدھد

مکتوب شدن راھنماھا و دستورالعملھا برای استفاده در سطح گروھھای کاری مشخص 
استانداردھای شرکتی یا بخشی

استانداردھای ملیتدوین دستورالعمل ھای فراگیرتر درقالب 

بین المللیاستانداردسازی در سطح 
1947در سال ) (ISOشروع بھ کار سازمان بین المللی استاندارد 

استانداردسازی در سطح وسیع بین المللی 
تنوع نوع و طیف استانداردھا ی تدوین شده 

سال 60استاندارد درمدت 16500تولید بیش از 
رویکرد جھانی بسوی استانداردھا 



بین المللی  
International

سازمان            
Organization

استاندارد سازي   
Standardization

یک موسسه غیر انتفاعی و غیر دولتی -
مرکز در کشور سوئیس شهر ژنو -

ISOد استانداربین المللي سازمان





ISO, ILAC and IAF streamline quality management requirements for 
medical laboratories, Ref.: 1260, 2009-11-04, 
http://www.iso.org/iso/pressrelease.htm?refid=Ref1260



ISO
17025:1999

ISO
9001:2000

Quality
Management
Systems

General requirements for 
the competence of testing and 
calibration laboratories

Presenter Notes
Presentation Notes
ISO 15189 was developed through the proposal made through the American National Standards Institute to the International Organization for Standardization in 1995.  Developed through the active participation from countries around the world molded from other standards on quality, the new standard ISO 15189 Medical Laboratory – Particular requirements for quality and competence was first published in 2003.  





Based upon ISO/IEC 17025 and ISO 9001

EN ISO 9001:2000: Quality management systems —Requirements
Third edition, 15 December 2000

ISO/IEC 17025: General Requirement for the Competence of Testing and 
Calibration Laboratories, Second edition, 15 May 2005

ISO 15189: Medical laboratories - Particular Requirements for Quality and 
Competence , Second edition, 15 April 2007

Introduction





Subcommittee/Wo
rking Group Title

TC 212/WG 1 Quality and competence in the 
medical laboratory

TC 212/WG 2 Reference systems

TC 212/WG 3 In vitro diagnostic products

TC 212/WG 4 Antimicrobial susceptibility 
testing

TC 212: Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test systems



Foreword

Introduction

1 Scope

2 Normative references

3 Terms and definitions



4. Management requirements

5. Technical requirements





































!استانداردسازی آزما�ش�اه چھ فايده ای دارد ؟

�ان آزما�شگاە جلب رضا�ت مش�ت



انواع مشتریان آزمایشگاه

خواستھ
مشتری

رضایت
مشتری

سازمانھای بیمھ گربیماران کارکنان آزمایشگاهوزارت بھداشتپزشکان











نقش کارکنان آزمایشگاه در استانداردسازی

تاثیر استانداردسازی برکارکنان آزمایشگاه



ا توفيق يا شکست برنامھ استانداردسازی آزما�ش�اهها مستقيم
وا�ستھ �ارکنان آزما�ش�اه است

 دا�ش و مهارت 

 انگ��ه

 �عهد بھ اجرای استانداردها



استانداردسازی مستقيما بر رضايتمندی �ارکنان 
از محيط �ار تاث�� دارد

 ايم�ی و امنيت �اری 
 ايجاد نظم و پيشگ��ی از آشفت�ی در محيط �ار

 �عر�ف شرح وظايف و حدود اختيارات
 م�خص بودن سلسلھ مراتب و مسئوليت ها

 توجھ بھ ارتقاء دا�ش ف�ی �ارکنان
 هماهن�ی و ارتباطات ����
 �شو�ق و قدردا�ی بھ موقع

 در نظر گرف�ن بار �اری مناسب برای هر فرد

  ........



وع کن�م ؟..... !از کجا �ش

) بومی( تدوین استانداردھا و ضوابط ملی 
آزمایشگاھھای کشور از طریق برای

استاندارد ھای بین المللی



فضا و تاسیسات

کارکنان 

تجھیزات

ايمنی

مستندسازی

دستورالعمل ھای 
استاندارد



فرآیندھای منتخب جھت تدوین استاندارد 

فضا و تاسیسات

کارکنان

تجھیزات

ایمنی و بھداشت

مستندسازی

فرآیند قبل از انجام آزمایش-
فرآیند انجام آزمایش-

تضمین کیفیت انجام آزمایش-
فرآیند پس از انجام آزمایش-

خرید و تدارکات-
ارتباط با آزمایشگاه ھای-

ارجاع
رسیدگی بھ خطاھا و موارد -

عدم انطباق



مسئول اجرای استانداردها در آزما�ش�اه کيست ؟

ھمھ کارکنان آزمایشگاه

مسئول فنی
یکایک کارکنان

مسئول پذیرش ونمونھ گیری
مسئول نظافت و شستشو

............



همراه شدن �ارکنان و �شکيل تيم

استانداردسازی يک تلاش جم�� است

و نياز بھ عزم و اراده سازما�ی دارد

اهتوجيھ شدن �ارکنان �عنوان گران��اتر�ن سرمايھ های آزما�ش� 

؟؟نقطھ شروع



....!!!هيچکس �غي�� را دوست ندارد

چرخھ تغییر

انکار

پذیرش

انجام مقاومت

تعقل

تغییر



رویکرد جھانی بسوی استانداردھا

ارتقاء کیفیت

ایجاد نظم

یکسان سازی فعالیت ھا و کاھش اعمال سلیقھ

بھره وری بیشترازامکانات و منابع و بھبود ھزینھ اثربخشی

تسھیل ارتباطات از طریق ایجاد مفاھیم و تعاریف مشترک

کاربرد در نظام اعتباربخشی و ارزیابی صلاحیت



ھ فعالي��ای مختلفی کھ در آزما�ش�اه بالی�ی انجام می شود را دست

ودرقالب �عدادی) �س از آنال�� / ح�ن آنال�� / قبل از آنال�� ( بندی 

فرآيند های جزئی تر  �عر�ف می کنيم 

� هرفرآيند شامل مجموعھ ای ازفعالي��ای ��م پيوستھ است و منا��

رآيند ب�ارگرفتھ می شوند تا نتيجھ ای را ب��ون دهند �عبار�ی هر ف

ورودی و خرو�� م�خ��ی دارد

استقرارسيستم مدير�ت کيفيت

نگرش فرآیندی بھ فعالیت ھای جاری در آزمایشگاه 
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INPUT OUTPUT
PROCESS

A

FEEDBACK

INPUT OUTPUT
PROCESS

B

FEEDBACK

ا مجموعه اي از فعاليتهاي مرتبط به هم �ا متعامل كه درونداده
.را به بروندادها تبد�ل �ي كند

 
�
دروندادهاي �ك فرايند عموما
.  بروندادهاي سايرفرايندها هستند

ل شدە به اجرا  ا�ط كن�ت  برنامه ر�زي �ي شوند و تحت �ش
�
فرايندها در سازمان عموما

.در �ي آيند تا ارزش افزودە ا�جاد شود

فرایند
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فرایند-دپارتمان 

Process

Process

Process

Functional
organisation 
with  process

Vertical,
functional
organisation



.تاثیر گذاري كاھش مي یابد.انرژي ھا ھدر میروند

.تاثیر گذاري افزایش مي یابد.انرژي ھا ھم جھت مي شوند

آزمایشگاهاداره سازمان
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!پا�خ دهید 

فرایند چیست؟

نگرش فرایندی چیست؟

چرا نگرش فرایندی؟
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• ي مدي��تفرآيندي،رو�كرد 
.�ي نما�دمط�حرا سازماندر اف�ق

رویکرد فرایندي
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رو�کرد فرایندی

 Share
 Empower
 Trust

• نتیجه
• کارایی بهتر
• فعالیتها وتعامل آنها



شده در آزما�ش�اهاص�� �عر�ف فرآيندهاي 

 : سایر فرآیند ها

فرآیند كن��ل كيفي 

)پيشگ��انھ/اقدام اصلا�� (فرآیند عدم انطباق 

فرآیند سنجش رضايت ورسيد�ي بھ ش�ايت

فرآیند آموزش

فرآیند ايم�ي و��داشت 

فرآیند خر�د و تدار�ات

فرآیند كن��ل تجه��ات

.......

فرآيند قبل از انجام آزما�ش 

نمونھ فرآیند / فرآیند پذيرش ( 
فرآیند / جداسازی فرآیند / گ��ي 

)انتقال نمونھ  

فرآيند انجام آزما�ش

/فرآیند بخش های ف�ی بھ تفکیک ( 
و�حھ گذاری / فرآیند تصدیق 

..)کیت های جدید و

فرآيند �س از انجام آزما�ش



Pre – Examination
Process

فرم درخواست آزمایش نمونھ 



Post-Examination
Process

نتیجھ آزمایش
تحویل شده بھ واحد پذیرش

گزارش نھایی آزمایش



.....!هز�نھ اجرای استاندارد

با توجھ بھ توان و ام�انات آزما�ش�اههای کشور اين دستورالعملها تدو�ن شده وهيچگونھ 
ی از خواستھ غ��منطقی يا هز�نھ غ��معقو�� را بھ آزما�ش�اهها تحميل ن�ی کند و در �سيار 

بخش ها س�� در ارتقاء کيفيت صرفا از طر�ق ��بود مدير�ت آزما�ش�اه را دارد

اجرای استانداردها با جلوگ��ی از ضررهايی کھ بھ آ��ا عادت کرديم �ارايی را  بالا می برند 
سبب ��ره وری ���� از منا�ع ، جلوگ��ی از دو�اره �اری و تکرار آزما�شات ، پيشگ��ی از 

�عم��ات و ضا�عات و توقف �ارو بالاخره �اهش نارضاي�ی و از دست رف�ن مش��ی شده و 
��ايتا بھ اقتصاد آزما�ش�اه کمک می کند

اقدام بھ استانداردسازی بدون شک يک ضرورت است
صرف هز�نھ برای اجرای استانداردها ��يچوجھ ضرورت استانداردسازی را منتفی ن�ی 

کند 



استقرار�ام بھ �ام دستورالعمل های استاندارد

درک ضرورت استقرار استانداردها

مطالعھ دقيق دستورالعمل ها

همراه نمودن �ارکنان و �شکيل تيم

برر��ی وضعيت فع�� و �عي�ن فاصلھ از هدف

مکتوب نمودن روش �حيح انجام �ليھ فعالي��ای آزما�ش�اه 

انجام فعالي��ا مطابق با روشهای �اری مکتوب شده

ابق انجام فعالي��ا در آزما�ش�اه م�خص نمودن و نگهداری سو

پا�ش مداوم وجمع آوری اطلاعات از سيستم بھ منظورشناسايی و اصلاح خطاها و موارد عدم انطباق و�رنامھ 

ر�زی برای پيشگ��ی از بروزعدم انطباق و ��بود مستمر



!خي�� سريع نرو�د

 همھ استاندارد را ن�ی توان يکباره پياده کرد

�خت گ��ی و تندروی باعث دلسردی آزما�ش�اهها می شود

مهم اينست کھ تا  پايان راه برو�د !!



!ا�عطاف پذيری داشتھ باشيد 

..........استراتژی ھر چھ باشد 
مثبت نگری و انعطاف پذیری اجرا را تسھیل می کند 

و سبب دلگرمی می شود 

!! اگر لازم شد اندکی تغییرمسیر بدھید 



!پيشرفت �اررا تحت نظر بگ��يد

ت برای ارزیابی پیشرفت کار می توانید با استفاده از چک لیس
ھا خودارزیابی کنید 

ومیزان انطباق خود را با چک لیست ھای موجود بسنجید



!!سيستم مدير�ت کيفيت چھ می گو�د؟

 ...!با توجھ بھ نياز مش��يان، اهداف سازمان را �عي�ن کن

 ...!روی فرآيندها تمرکز داشتھ باش

 ...!بنويس آنچھ را کھ انجام می د��

 ...!انجام بده آنچھ را کھ می نوي��ی

 ...!ارز�ا�ی کن

 ...!��بود ببخش



مستند سازی �ار�ردی 

در آزما�ش�اه بالی�ی



مستندسازی

تمامی فعالیت ھای آزمایشگاه باید مستند باشد
ھیچ چیز نباید صرفا در ذھن افراد نگاھداشتھ شود

مستند سازی
...!ھدف نیست



NO DOCUMENT 
NO DONE



بدون اعتقاد بھ �ار گرو�� 

مستند سازی 
�اغذ بازی بیش نیست 

دمینگ 



قولنامھ بیل گی��
قول های گرفتھ شده و قول های داده شده 

بھ  �ارکنان و مش��یان سازمان اگرمستند
نباشند و در زمان مناسب اجرا �شود 

سیستم نا�ارامد خواهد شد



ر   ر 
ھ چهره ���� است مستندات بھ مرور وارد آزما�ش�اه شود و با آموزش چهره ب•

مستندات جاری گردد

ست �س از جاری کردن مستندات جهت کن��ل اینکھ مستندات درک شده ا•
آزمون گرفتھ شود

•Document must be understood before distribute
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!سئوال 

Why Data collection execellent
data analysis poor

:آنال�� داده های جمع آوری شده 

 چرا؟

 چ�ونھ؟
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If you can not measure it, 
you can not manage it

If you can not manage it,
you can not control it

If you can not control it, 
you can not improve it

Measurement is the basis of improvement!

Why Measure the Process ?



Introduction Laboratory 
Quality Management System-

Module 1 85

How do we 
achieve excellent 
performance in 
the laboratory?

Organization Personnel Equipment

Purchasing 
& 

Inventory

Process        
Control

Information 
Management

Documents
& 

Records

Occurrence 
Management Assessment

Process 
Improvement

Customer 
Service

Facilities 
& 

Safety



چرا مستندات آزما�ش�اه ���� است مکتوب باشند؟

:دستورالعمل های شفا�� اغلب 

.یا شنیده ن�ی شوند • 

یا بھ درس�ی درک ن�ی شوند و آن طور کھ منظورفرد گو�نده • 

.نبوده، درک می شوند 

 فراموش می شوند • 
ً
.یا سریعا

است و یا آنکھ عمل بھ آن ها و پ��وی از آن ها مش�ل• 



مستندات، بازتاب کننده سازماند�� آزما�ش�اه و 
مدیر�ت کیفیت آن، می باشند

:قوان�ن طلایی کھ هم�ان باید از آن پ��وی کنند 

!آنچھ نوشتھ ای بھ عمل درآو ر 

!و آنچھ را انجام می د�� بھ صورت مکتوب درآو ر 



؟چرا مستندسازی کنيم 

 اطلاعا�ی را کھ بھ آ��ا نياز دار�م هميشھ در دس��س داستھ باشيم 

 روش های درست انجام �ار را مکتوب کنيم تا افراد متفاوت بتوانند 
در شرايط مختلف نتايج مشابھ بدست آورند

 از آنچھ در آزما�ش�اه می گذرد باخ�� باشيم

 ابزاری برای معر�� سيستم خود داشتھ باشيم

 ...



چرا آزما�ش�اه ها نیازمند مستندسازی هستند ؟

.مستندات فراهم کننده چارچو�ی برای سیستم کیفیت • 

متدی دائ�ی و همیش�ی:روش های �اری 

بھ منظور دس����ی �ارکنان و ارتقاء دا�ش آنان: مراجع• 

رعایت استانداردهای رس�ی آزما�ش�ا�� توسط این• 

.دستورالعمل ها و پروسھ های �ار ی 



اهميت مستند سازی 

SIGNIFICANCE OF DOCUMENTATION
 انتقال اطلاعات

 آموزش

 اثبات ادعايی کھ در باره کيفيت �ار دار�م

 �عقيب نمونھ

 خطايا�ی

 پا�ش 

 ...



چگونھ مستندسازی کنيم؟

 �شان دهيم چھ �اری ، در چھ زما�ی ، چ�ونھ ، چرا ،کجا و توسط چھ 
ک��ی انجام می شود 

 �شان دهيم �ارمطابق با آنچھ ادعا می کنيم انجام شده است



سوابقی کھ �شان دهنده نحوه وچ�ون�ی انجام فعاليت های 
مختلف آزما�ش�اه هستند ن�� بايد ن�اه داشتھ شوند 

استقرارسیستم مدیریت کیفیت

مستندسازی
نگھداری سوابق



اقع چھ هستند؟ اسناد آزما�ش�ا�� در و

ابق آزما�ش�اه  بھ مجموعھ مدارک و سو

اثر�خ��ی سیستم  گو�ند کھ وجود ، استقرار، اجرا و
.مدیر�ت کیفیت را اثبات می نماید 



انواع مستندات

سوابق

مدارك 

شاهدي که نشان می 
دهد فعالیت ها انجام 
شده است



DOCUMENT
سند

اطلاعات و رسانھ های �شتیبان آن •

ھ ای، رسانھ می تواند �اغذی، مغناطی��ی، الک��ونی�ی یا لوح نوری رایان•
عکس یا نمونھ اص�� یا ترکی�ی از ای��ا 

اهداف مستند سازی 

داد و ستد اطلاعات-1

اق�� آنچھ کھ طرح ر�زی شده است-2 شواهدی دال بر اجرای و

�سهیم دا�ش-3



RECORD
سابقھ

نو�� سند است •

ابق در آزما�ش�اهشواهدی دال بر اجرا• نمونھ هایی از سو

لیست �اری 

نتیجھ ی آزما�ش ها

فیش پذیرش آزما�ش�اه



ل مستندات در سطح مسئو
فنی آزمایشگاه

مستندات در سطح مسئول ھر بخش
آزمایشگاه 

مستندات در سطح سوپروایزر 
آزمایشگاه 

سیاست ھا 

و ) بخصوص ارتقا(برنامھ ھا
روش ھای نظارتی 

(SOP)دستورالعمل ھای انجام آزمایش 

ھرم مستندات

الگوي مستندات 



:  روشهای مستندسازی 

 معر�� نموداری

دستورالعمل ها

چک ليست ها

نمودارهای جر�ان �ار

 روشهای الک��ونيک
98



Flowchart Examples 

Detailed Flowchart 



One step in the process; the step is written inside the box. Usually, 
only one arrow goes out of the box. 

Direction of flow from one step or decision to another. 

Decision based on a question. The question is written in the diamond. 
More than one arrow goes out of the diamond, each one showing the 
direction the process takes for a given answer to the question. (Often 
the answers are “ yes” and “ no.”) 

Delay or wait 

Link to another page or another flowchart. The same symbol on the 
other page indicates that the flow continues there. 

Input or output 

Document

Alternate symbols for start and end points 

Commonly Used Symbols in Detailed Flowcharts



Commonly Used Symbols in Detailed Flowcharts



:از هر رو��ی استفاده می کنيم مستندات بايد 

در دس��س افراد مرتبط باشد

بھ روز باشد

حيح باشد�

وا�ح و قابل استفاده باشد



:����ين راه برای شروع مستندسازی 

 شناسايی فعاليت ها

 تفکيک فعاليت ها  و در موارد ضروری دستھ 
بندی فعاليت های مرتبط

 م�خص نمودن فرد مسئول 



بھ عنوان مثال

 قبل از انجام آزما�ش

 انجام آزما�ش

 �عد از انجام آزما�ش

 تجه��ات

 کن��ل کيفيت

 خر�د و انبارش

 ...



مم��ی های داخ��

پا�ش و اندازه گ��ی ها

نظرسن�� ها

ش�ایات



ابق مدارک و سو

:، حفظ ونگهداری آن ها )مدارک و سوابق(استفاده از اسناد

وق�ی شما بھ اطلاعات نیاز دار�د و آ��ا را جستجومی کنید

، اسناد آزما�ش�ا�� بھ شما کمک می کنند

لذا اسناد با�ست دارای مس�� لیست و فهرست منظم باشد و در 
برای مم�� و برای خود ( سریع��ین زمان ممکن قابل دس��س شود 

) �ارکنان



مدارک
هر گونھ اطلاعات نوشتاری یا نرم افزاری 

مستند برای �شر�ح، �عر�ف، گزارش یا

گوا�� فعالیت ها، نیازها و رو ش ها یا

نتایج مرتبط با سیستم مدیر�ت کیفیت

مستندا�یرا شامل شده و بھ عبار�ی بھ 

اطلاق می گردد کھ وجود و استقرار

.سیستم مدیر�ت کیفیت را بیان می دارد 



مدارک لازم جهت تایید استقرارسیسستم مدیر�ت 

کیفیت در بخش بیوشی�ی دست�ا�� 
دف��چھ اص�� اتوآنالایزر بیوشی�ی-

شناسنامھ دست�اه-

(Log Book ) - فرم م��ان �ار�ری

فرم درخواست �عم�� و سرویس-

فرم �الی��اسیون و کن��ل کیفی-

فرم صلاحیت و شا�ست�ی اپراتو ر-

(SOP ) ار با اتو آنالایزر� دستورالعمل اجرایی

- فرم گزارش خرا�ی و عدم انطباق

- وجود تمامی مدارک فوق ت��ا استقرار سیستم را گوا��           می نمایند ، 
!!!نھ اجرای سیستم واثر بخش بودن آن را 



سیاست آزما�ش�اه 

)نظامنامھ/ اهداف / خط م��ی ( 

هر �اری انجام دهیم تا در راستای آرمان های از پیش �عی�ن شده �ام 
بردار�م ؟

این گروه از مدارک مهم��ین و اسا��ی تر�ن مدارک سازمان بوده ومس�� 
سازمان را بیان می نمایند

و شامل موارد ذیل می باشند 

Quality Policy - خط م��ی کیفیت

Quality Objectives - اهداف کیفیت

Quality Manual - نظامنامھ کیفیت



مدارک مر�وط بھ سیاست های آزما�ش�اه 

:خط م��ی کیفیت 

 بھ صورت بیانیھ ای در معرض دید 
ً
آرمان و اعتقاد مدیر�ت بوده و عموما

.ذینفعان قرار داده می شود 

:اهداف کیفیت 

راه های رسیدن بھ خط م��ی را بیان می نماید و  بھ طور �امل می با�ست 
هوشمند گردد

:نظامنامھ کیفیت 

چگون�ی اجرا و استقرار قدم بھ قدم استاندارد رادر یک آزما�ش�اه بیان 
.محسوب میگرددشاه راه مم��ی می دارد و 



---مثا�� از خط م��ی کیفیت آزما�ش�اه 
”اخلاق حرفھ ای و متعهدانھ در آزما�ش�اه نظ�� تخصص تاث�� گذار است " با اعتقاد بھ اینکھ 

�عهد  در” آرما��ای ذیل را سرلوحھ �ار خود قرارداده و همواره میکوشیم تا با دمیدن روح 

تمامی مدیران و �ارکنان آزما�ش�اه �سبت بھ شهر و مردما�ی کھ در آن زند�ی می کنیم

.وفاداری و �عهد خود را بھ اثبات برسانیم 

ما اعتقاد دار�م کھ بدون شک ارتقاء دا�ش و آ�ا�� �ارکنان ما موجبات رشد و �عا�� روند

درمان و پیشگ��ی از بیماری مراجع�ن را حاصل نموده و باعث سلام�ی خا نواده ها و در �ی آن

، طبق برنامھ ای مدون ، از پیش �عی�ن شده و سیستماتیک---آزما�ش�اه . جامعھ می گردد 

:در راستای تحقق اهداف ذیل قدم برداشتھ است 

ارتقاء کیفیت خدمات آزما�ش�ا�� بھ گونھ ای کھ همواره معیار و شاخص ی برای ارز�ا�ی-

همینطور وسیع الطیف نمودن آزما�شات مورد پذیرش و انجام در این مرکز با. کیفیت باشیم 

.هدف راه اندازی بخشها و فرآیندهای جدید 

افزا�ش رضایتمندی افرادی کھ بھ گونھ ای با این مرکز در ارتباط هستند ، بھ شیوه ای کھ-

.قدرت خود را در برطرف کردن نیازهای همیش�ی آنان افزا�ش دهیم 

بوده و---تحقق اهداف فوق همواره مد نظر و کعبھ آمال مدیر�ت و تمامی �ارکنان آزما�ش�اه 

.با تمام وجود ؛ شرایط �سهیل کننده نیل بھ این اهداف را می جو�یم 

ر�است آزما�ش�اه

--دک�� 



....نمونھ یک نظامنامھ کیفیت آزما�ش�اه
 تار�خچھ و زمان تاسیس.... ( خلاصھ ای از معر�� آزما�ش�اه  : (

 ئول ف�ی مس....دک�� / موسس و مسئول ف�ی ....خانم دک�� ( توسط گروه شر�ا  ذیل راه اندازی گردید ................ در مورخ ..... آزما�ش�اه
هماتولوزی /بیوشی�ی خون و ادرار (م�� مر�ع و دارای بخش های روت�ن......فضای اداری و ف�ی آزما�ش�اه مشتمل بر ) / مدیر داخ�� / ....

ون شنا��ی هورم/ پاتولوزی / ایمونولوژی تخص��ی ( و تخص��ی )  ایمونولوزی روت�ن و سرولوزی / میکرب شنا��ی / ان�ل شنا��ی / 
می باشد ..)نرم افزار های تخص��ی و/  قارچ شنا��ی / الک��وفورز / تخص��ی 

 اطلاعات عمومي آزما�ش�اه  :

 748تقاطع �ارون و سپھ غر�ی  پلاک ��ران، : آدرس

66837167-66367914: تلفن

 ست الك��وني�ي�:info@farvardin-lab.com

 فهرست عناو�ن نظامنامھ کیفیت آزما�ش�اه:....
 خط م��ی کیفیت آزما�ش�اه...

 اهداف کیفی آزما�ش�اه......

 فضا و تاسیسات/ مستندسازی / تجه��ات / ایم�ی / �ارکنان (الزامات آزما�ش�اه مرجع سلامت در حوزه های پنج �انھ(

فلوچارت سازما�ی آزما�ش�اه.....

 ��آیند های قبل از آنال�� و انال�� و �س از آنال فلوچارت فر

 نمونھ فرم های دستورالعمل های آزما�ش�اه



....خط م��ي كيفيت و اهداف کیفیت آزما�ش�اه 
 لوحھ �ار خود آرما��اي ذيل را سر "اخلاق حرفھ اي و متعهدانھ در آزما�ش�اه نظ�� تخصص تاث�� گذار است"با اعتقاد بھ اينكھ

كھ در آن شهري و مردمدر تمامي مديران و �اركنان آزما�ش�اه �سبت بھ" �عهد " قرارداده و همواره ميكوشيم تا با دميدن روح 

.  و �عهد خود را بھ اثبات برسانيم زند�ي مي كنيم وفاداري 

ا حاصل موجبات رشد و �عا�� روند درمان و پيشگ��ي از بيماري مراجع�ن ر كھ ارتقاء دا�ش و آ�ا�� �اركنان ماما اعتقاد دار�م

. نموده و باعث ارتقای سلامت خانواده و جامعھ ميگردد 

داشتھ است در راستاي تحقق اهداف ذيل قدم بر سيستماتيكوآزما�ش�اه فروردین طبق برنامھ اي مدون ، از پيش �عي�ن شده :

1- ارتقاء كيفيت خدمات آزما�ش�ا�� بھ گونھ اي كھ همواره معيار و شاخ��ي براي ارز�ا�ي كيفيت باشيم.

2-  گس��ده نمودن طیف آزما�شات مورد انجام در اين مركز با هدف راه اندازي

 بخشها ی جديد .

3- �ا و سایر مش��یان افزا�ش رضايتمندي �لیھ مش��یان داخ�� و خار�� آزما�ش�اه ائم از بیمار و پزشک و �ارکنان آزما�ش�اه و شر

نظ�� شرکت ها و موسسات بیمھ ای و طرف قرارداد 

اين اهداف و با تمام وجود ؛ شرايط رسیدن بھتحقق اهداف فوق هدف اص�� مدير�ت و تمامي �اركنان آزما�ش�اه فروردین بوده

.را فراهم می نماییم 

 ، م�ان��ه و بھ روز ، كھ خطاي ا�سا�ي در آن بھ حداقل ممكن رسيده استفاده از ادوات و تجه��ات مدرن در اين خصوص همواره
و ن�� باشد ، ب�ارگ��ي �اركنان مجرب ، آموزش ديده و ن�� ارتقاء و بازآموزي دوره اي آنان در خصوص موارد تخص��ي كن��ل كيفي

در كنار مدير�ت عل�ي و سيستماتيك طبق استانداردهاي برگزاري سمينارها و �ار�اههاي آموز��ياخلاق حرفھ اي در آزما�ش�اه ،
رضايت مراجع�ن و تمامي افرادي كھ بھ گونھ اي با اين مركز در . ب�ن المل�� جزء لاينفك سياستگذار��اي كلان اين مركز ميباشد

ارتباط هستند ، از عملكرد ما ، بدون شك بزرگ��ين پادا��ي است كھ ما بھ دنبالش هستيم 



چھ فرآیندهایی و با چھ توا�� و �عام�� تحقق  اهداف
کیفیت را باعث می گردند؟

ل این گروه از مدارک استخوان بندی و پیکره آزما�ش�اه را �شکی
می دهند

:فرآیندهای آزما�ش�اه در سھ گروه قرار می گ��ند  Pre AP 
فرآیندهای مر�وط بھ مراحل قبل از انجام آزما�ش

AP
فرآیندهای مر�وط بھ مراحل انجام آزما�ش

Post AP 
فرآیندهای مر�وط بھ مراحل �عد از انجام آزما�ش



فرآیندهای �عر�ف شده آزما�ش�اه

رسید�ی بھ ش�ایت

آموزش

ایم�ی و��داشت

مم��ی داخ��

پیشگ��انھ/ اقدام اصلا�� 

بازنگری مدیر�ت

��بود مداوم



فرایندها

چگونھ اتفاق می افتد ؟• 

بھ توصیف مراح�� می پردازد کھ باید طی شوند تا سیاس��ای –
.کیفی، بھ اجرا در آیند 

بھ آسا�ی و بھ شک�� مناسب، در فلوچارت ارائھ می شوند و بھ –
.نما�ش درمی آیند 

 در طول یک مدت –
ً
شامل یک سری از مراحل می باشد کھ معمولا

زمان م�خص، بھ وقوع می پیوندند و دارای یک سری ورودی و ��ایتا 
.یک سری خرو�� می باشد  



SOP
( Standard Operating Procedure )

یک فعالیت م�خص را در آزما�ش�اه چگونھ انجام  دهیم تا 
ھ افراد متفاوت با شا�ست�ی های یکسان نتایج مشابھ داشت

باشند؟

مدر�ی است کھ چگون�ی انجام یک فعالیت را �شر�ح می نماید و 
بھ منظور یکسان سازی آن در آزما�ش�اه 

.ساختار و قال�ی ثابت دارد



دستورالعمل های اجرایی چگونھ انجام دهیم ؟

دستورالعمل ها و راهنماهای قدم بھ قدم برای انجام     یک –
.فعالیت م�خص 

راهنمای شغ�� در اصل، ورژن خلاصھ شده ای ازدستورالعمل -
. �اری میباشد 

یادداشت های ساده �اری -



م�خصات یک دستورالعمل �اری خوب
Good SOP

وا�ح و شفاف وصر�ح باشد-1

دقیق و حاوی تمامی مراحل اجرایی باشند-2

برای استفاده از سوی �ار�ران مناسب باشد و راح�ی رابرا�شان در �ی داشتھ باشد -3

بھ روز باشدو�حیح و درست -4

مس�� روشن و مناس�ی را برای مورد آزمون قرار دادن تکنیک ها و روش های موجود، ترتیب دهند -5

آن چھ در یک آزما�ش�اه انجام می گ��د را بھ تمامی بخش های آزما�ش�ا�� و پرسنل انتقال دهند و -6
.بھ آ�ا�� آن ها برسانند 

.پایھ و اسا��ی برای آموزش محسوب می شو د -7

.بھ ساد�ی از سوی پرسنل، درک شوند -8

.از سوی مدیر�ت، مورد تایید قرار گ��ند -9



موارد تکمی�� جهت بیان در روش های �اری 

در روش های ک�ینحوه محاسبھ نتایج 

- ، محدوده قابل گزارش، محدوده مرجع

- محدوده هشدار یامقادیر بحرا�ی

- ، اختصا��ی بودن و ن�� سایرحساسیت �ست و کیت

- در رابطھ با انجام آزما�ش بیان شودو�ژ�ی های آنالیتیک

- کن��ل کیفی و منا�ع خطا در �ست



ردپای انجام �ار را سابقھ گو�ند
سوابق  records

سندی کھ شواهد عی�ی نتایج حاصل از فعالیت های انجام شده 
کیفیت محصول یا خدمات ارائھ شده را ثبت نموده است سابقھ 

می نامند

یک سابقھ کیفیت حاوی . 

از م��ان برآورده شدن نیازمند ی های کیفیت یا�ارائی شواهدعی�ی
انجام یک جزء از سیستم مدیر�ت کیفیت بوده ومی تواند بر روی 

هر واسطھ اطلاعا�ی  .نوشتھ و�ا ذخ��ه گردد



چرا حفظ و نگهداری سوابق مناسب لازم و  ضروری می 
باشد؟

ضروری نظارت مداوم روی سیستم کیفیتز�راکھ برای یک • 
.میباشد

دنبال نمودن نمونھ ها در روند انجامهمچن�ن بھ منظور • 

.می باشد آزما�شات مورد نیاز 

موجود م�خص نمودن ایرادا�ی کھ در تجه��ات بھ منظور • 
.میباشند

مورد استفاده قرار گرف�ن بھ عنوان ابزار مدیر��یبھ منظور • 



مثال هایی از سوابق آزما�ش�ا��

فرم تکمیل شده م��ان �ار�ری دست�اه ها• 

فرم تکمیل شده ارز�ا�ی تام�ن کنند�ان• 

نوشتجات مرتبط با تجه��ات و نحوه بھ �ارگ��ی • 

تجه��ات و ن�� نحوه نگهداشت تجه��ات

داده های کن��ل کیفیت• 

ابق کن��ل کیفی خار��•  سو

گزارشات مرتبط با انجام آزما�ش بیماران• 

ابق و اسناد پرسن�� سو

نتایج مم��ی های داخ��• 

نتایج مم��ی های خار��• 

پروژه های ارتقای مداوم• 

( نظر سن��( بازخورهای حاصلھ از مش��یان • 



آنچھ ممکن است در ثبت سوابق بھ دست
فرامو��ی �سپار�د

عدم انجام آزما�شات نمونھ های پذیرش �شده• 

ارجاع نمونھ ها بھ آزما�ش�ا�� دیگر• 

سوابق و مدارک مر�وط بھ رو�دادهای نامطلوب یا مشکلات • 
حادث شده

سوابق و اسناد مرتبط با موجودی مواد و ن�� انبارداری آ��ا• 

داده های مرتبط با خر�د تجه��ات، نگهداری های• 

پیشگ��انھ و ن�� رفع مشکلات و خطاهای احتما��



DOCUMENT CONTROL

کن��ل مستندات آزما�ش�اه 



کن��ل مدارک و سوابق

چرا کن��ل اسناد امری مهم محسوب می شود؟

ز�را اطمینان می بخشد کھ آخر�ن ورژن از آن سند،• 

.مورد استفاده قرار می گ��د 

همچن�ن در دس��س بودن و سهولت استفاده از اسناد رازما�ی • 
کھ بھ آن ها نیاز است، اطمینان می بخشد 

.کیفیت آزما�شات آزما�ش�ا�� را ارتقا می دهد • 

بھ برآورده شدن الزامات یا استانداردها کمک جدی می نماید • 
و می پردازد



ایی کن��ل مدارک مراحل اجر

تائید مستندات1-

تصو�ب مستندات2-

اعتبار د�� مستندات3-

توزیع مستندات4-

اجرای مستندات5-

بای�ا�ی مستندات6-

چگون�ی �غی�� مستندات7-

تائید وتصو�ب مجدد8-

توزیع مجدد9-

جمع آوری ومعدوم ساخ�ن ��خ باطلھ10-

بازنگری مستندات11-



:تایید مستندات

آزما�ش�اه تایید مستندات بھ من�لھ کن��ل اجرایی بودن سند مر�وطھ در 
.  است و این فعالیت با فردی است کھ آ��ا را ��یھ و پیشنویس نموده است

از مطالعھ م�ن تایپ شده و مقا�سھ آن با طرح اولیھ، با نوش�ن�س این فرد 
این فرد ممکن است . نام و امضاء خود، سند مورد نظر را تایید مینماید

.مسئول فرآیند مر�وطھ و یا سو�روایزر باشد

اقع امضاء تایید بھ من�لھ این است کھ سند مر�وطھ از نظر اجرایی  در و
مشک�� ندارد و اجرای �ام بھ �ام آن توسط افراد با صلاحیت و شا�ست�ی 

یکسان، نتیجھ ای مشابھ در �ی خواهد

امضاء بیانگر کفایت عملکرد سند مورد نظر از نظر بھ عبار�ی این . داشت
.اجرایی میباشد



:تصو�ب و اعتبار د�� مستندات 

 . در آزما�ش�اه تصو�ب مستندات بھ عهده مسئول ف�ی میباشد: تصو�ب مستندات
و تصو�ب مستندات بھ این صورت است کھ مسئول ف�ی �س از برر��ی عل�ی، ف�ی 

کرد بھ عبار�ی این امضاء بیانگر کفایت عمل. ، سند مورد نظر را تصو�ب مینمایدقانو�ی
.سند مورد نظر از نظر ف�ی و قانو�ی میباشد

 در آزما�ش�اه های کوچک�� یا در رابطھ با بر�� مستندات نظ�� خط م��ی : توضیح
.کیفیت ممکن است تایید کننده و تصو�ب کننده مدارک یک نفر باشد

 مسئول اعتبارد�� بھ مستندات در آزما�ش�اه همان تصو�ب :مستنداتاعتبارد�� 

اعتبار اسناد و بھ عبار�ی شروع اجرای آ��ا ممکن است. کننده، �ع�ی مسئول ف�ی است
آنچھ مهم است این است کھ �س از زمان اعتبار یا بھ . و تولید آ��ا نباشدزمان طرا�� 

عبار�ی زمان اجرای سند، میبا�ست شواهد دال بر اجرا، نظ�� سوابق اجرایی وجود 

.داشتھ باشد



: توزیع مستندات

و توسط چھ افرادیآزما�ش�اه این کھ سند تصو�ب شده در چھ م�ا�ی از بیان 
ھ سند مورد نظر �س از اینک. �ار�رد دارد، توسط تصو�ب کننده صورت میگ��د

اجرایی شد، میبا�ست بھ �ار�رانکننده کننده و تصو�ب امضاء تایید با دو 
. مجاز برسد

تحت کن��ل بودن توزیع اسناد و �سهیل در جمع آوری آ��ا در آزما�ش�اه جهت 
نماییم، میبا�ست فرم توزیع مستندات، را توزیع سندی بخواهیم چنانچھ 

.  ددو بھ ��خهای کھ در بای�ا�ی اص�� آزما�ش�اه میماند الصاق گر تکمیل گردد 
وجود دارد و در�ای�ا�ی از تمامی مستندات آزما�ش�اه یک ��خھ توضیح اینکھ 

فرم توزیع مستندات الصاق شده بھ این ��خھ، بیانگر این است کھ آن سند
.در کدام بخش، توسط چھ فردی و در چھ تار��� تحو�ل گرفتھ شده است



بیانگر محل محدوده توزیع کھ در بالای هر سند آورده میشود : اجرای مستندات

لذا �ار�ران آن محل میبا�ست سند مورد نظر را از زمان اجرای سند مورد نظر است و 
بدی�ی است آموزش های لازمھ قبل از اجرای سند می با�ست . ، اجرا نمایندآناعتبار 

می با�ست بر اساس سوابق . طبق روش اجرایی فرآیند آموزش بھ افراد داده شود
سوابق باید خوانا و بدون خط . روش های اجرایی و دستورالعمل ها تکمیل شوند

بھ منظور نوش�ن سوابق با مداد و همچن�ن استفاده از لاک . خورد�ی تکمیل گردند
.بازنوی��ی سوابق ممنوع است

تندات فرم بای�ا�ی مسدر هر بخش و ن�� در بخش بای�ا�ی اص�� آزما�ش�اه، : بای�ا�ی مستندات

آن را �شان و�را�ش و نوع مستندات و وجود دارد کھ در ابتدای زونکن مستندات قرار گرفتھ است 
�ا�ی بھ عبار�ی در قسمت بای. ��خ باطلھ و قب�� در فلدر همان سند در ز�ر سند، بای�ا�ی میگردد. میدهد

و�� در بخش. تمامی و�را�ش مستندات را میتوان دید

ابق .هستندها فقط مستندات با آخر�ن و�را�ش موجود  می با�ست بھ گونھ ای منظم و قابل سو
محل بای�ا�ی. شناسایی بای�ا�ی شوند



فرم در هر بخش و ن�� در بخش بای�ا�ی اص�� آزما�ش�اه،: بای�ا�ی مستندات

و نوع بای�ا�ی مستندات وجود دارد کھ در ابتدای زونکن مستندات قرار گرفتھ است 
��خ باطلھ و قب�� در فلدر همان سند در ز�ر . مستندات و و�را�ش آن را �شان میدهد

ان بھ عبار�ی در قسمت بای�ا�ی تمامی و�را�ش مستندات را میتو . سند، بای�ا�ی میگردد
و�� در بخش. دید

سوابق می با�ست بھ گونھ ای .ها فقط مستندات با آخر�ن و�را�ش موجود هستند

محل بای�ا�ی. منظم و قابل شناسایی بای�ا�ی شوند

طبق سیاست های آزما�ش�اه ممکن است در بخش مر�وطھ و یا نزد مدیر کیفی سوابق 
سوابق �ست�ی بھ قوان�ن م�� و سیاست های �اری آزما�ش�اهزمان نگهداری مدت . باشد

.دارد

سوابق رایانھ. آسیب نبینندسوابق در محیطی مناسب نگهداری شوند کھ توجھ نمایید 
ھ ای نظ�� مستندات کن��ل کیفی نرم افزاری و یا سوابق پذیرش و جوابد�� می با�ست ب

یا هارد اکس��نال یا سرور بھ فلش و ��ی دی یا �شتیبان گ��ی شده و در صورت منظم 

.مغناطی��ی، گرما و رطو�ت نگهداری شوندهای صورت امن و بھ دور از میدان 



)و�را�ش مستندات( مستنداتچگون�ی �غی�� در 
تمامی افراد، از جملھ مراجع�ن، بازرس�ن وزارت ��داشت، مدیر کیفی، مسئول مم��ی، 

داشتھ و پیش��ادات و را حق اظهار نظر در مورد مستندات ... مسئول ف�ی، �ار�ران و
انتقادات خود را بھ مدیر کیفی ارائھ میدهند و نظرات آ��ا در فرم �غی�� مستندات درج 

�عدی اقدام و مراحل و مدیر کیفی با مشاوره مسئول ف�ی �سبت بھ �غی�� آن میگردد
. میکند

بھ و �لمھ �غی�� در هر صفحھ نیاز بھ تایپ مجدد نداشتھ 15جزئی تا حداک�� �غی��ات 
بھ صورت تایپ از آن ، با خود�ار قرمز و م�خص و �غی�� بیش صورت دس�ی اعمال میشود

. شده و �غی�� سند اعمال خواهد شد

ی، اشتباهات تای�: �غی�� مدرک جدید میشوند عبارتند از/ کھ باعث ��یھ عوام�� 

وش ها، �غی�� در استانداردها، �غی�� در ر آی�ن نامھ عدم �ارایی �ا�� اسناد، تجر�یات جدید، 
های �اری، اضافھ شدن �ست های جدید، خر�دن تجه��ات جدید، پیش��ادات سازنده، 

جدید و یا حذف شدن فرآیند �اری آمدن مسئولیت جدید، نیاز بھ تدو�ن بھ وجود 

.مسئولیت از یک بخش میباشد



باطلھجمع آوری و معدوم ساخ�ن ��خ 
علامت ��خ باطل شده با . میشودجمع آوری �س از تحو�ل و�را�ش جدید، ��خ قب�� 

م�خص گردیده و در م�خص، --بزرگ و صفحھ ها وضر�در قرمز روی تمام ضر�در 
.بای�ا�ی اص�� بھ منظور مشاهده ارتقاء مدارک نگهداری میشود

این ��خ تا مد�ی کھ قانون و یا سیاست های کیفی آزما�ش�اه �عی�ن می نماید نگهداری 
توجھ نمایید بر�� مستندات با توجھ بھ الزامات م�� و ن�� سیاست های �اری . می شوند

. آزما�ش�اه مدت بیش��ی نگهداری می شود

�� بر . کھ تجه�� �ار می کندمی شود عنوان مثال شناسنامھ تجه��ات تا مد�ی نگهداری بھ 
از مستندات نظ�� ش�ایات مش��یان تا مدت بیش��ی نگهداری می 

.  شود
محل بای�ا�ی مستندات منسوخ طبق سیاست های کیفی آزما�ش�اه مع�ن می : توضیح

افراد بھ گونھ ای باشد کھ استفاده سهوی از مستندات/ این بای�ا�ی باید نزد فرد . شود

.اتفاق نیفتدمنسوخ 



:بازنگری مستندات
مسئول ف�ی زمان با توجھ بھ نوع مدارک و اهمیت بازنگری آن در آزما�ش�اه، 

--. بازنگری را �عی�ن کرده و در بالای هر مدرک در قسمت مر�وطھ ثبت میکند

یک هفتھ قبل از زمان بازنگری، میبا�ست سند مورد نظر بھ انضمام حداقل 
سوابق تکمیل شده، پیش��ادات مطروحھ و پیوس��ای آن، : ا�حاقات آن نظ��

.برسد بھ �ارتابل مسئول ف�ی 

بازنگری مستندات، در آزما�ش�اه مسئول ف�ی است، و ا�شان با توجھمسئول 
س مسئول ف�ی �. بھ نوع مستندات میتوانند از گروه مشاوره استفاده نمایند

د و عدم �غ��ات را بھ مدیر کیفی اعلام مینمایو یا از بازنگری، �غی��ات احتما�� 
-. پیدا میکند�غی�� در صورت وجود �غی�� احتما�� 



شما مدارک و سوابق راکجا نگهداری می کنید ؟

 سیستم دس�ی و�اغذ ی

امنیت

اطمینان ایجاد می کند

. از خطرات محیطی در امان می ماند 

قابلیت آن کھ مورد �ی گ��ی واقع شوند

تمام اسناد امضا و تار�خ گذاری میشوند، 

همچن�ن بھ صورت دوره ای مورد برر��ی قرار می گ��ند 

و از سوی سو�روایزر امضا می شوند



 دوام

کتاب های منظم ن�اشتھ شد ه

صفحات شماره گذاری شده

استفاده از جوهر دائ�ی

کن��ل نحوه ذخ��ه و نگهداری اسنا د

ز قابلیت ��بود یاف�ن و در صورت لزوم �غی�� و اصلاح یاف�ن ا
سیست�ی استفاده می شود کھ دس����ی آسان را ممکن می 

ساز د



سیستم های الک��ونی�ی

 عملکرد

 سیستم �امپیوتری نگهداشت اطلاعات و وجود ب�اپ

 ایم�ی

 دس����ی

 اطمینان

 قابلیت �ی گ��ی 



سوابق و اسناد برای چھ مدت زما�ی باید نگهداری 
شوند؟ 

عوام�� چند در پا�خ بھ سوال بالا مطرح می باشند کھ این 
:عوامل عبارتنداز 

برر��ی فرایندهای مرتبط با انجام آزما�ش–

دولت مح�� یا الزامات و استانداردهای تدو�ن شده و نیازهای –
تحقیقا�ی

فاصلھ زما�ی میان ارز�ا�ی ها و مم��ی ها–



تفاوت میان مدارک و سوابق: 1تمر�ن شماره 
گزارش اقدامات اصلا�� انجام شده

فرم خا�� مر�وط بھ درجات حرارت• 

ابق کن��ل کیفی •  )بھ صورت فرم خا��(سو

)بھ صورت �امل( اقدامات نگهداری روزانھ • 

�ارت ها و کتابچھ های مرتبط با انبارداری و نگهداری مواد• 

راهنمای انتقال نمونھ ها• 

فلوچارت فرآیندها

دستورالعمل ایم�ی• 

نتایج آزما�ش بیماران• 

 •HIV فرایندهای استاندارد عملکردی برای انجام �ست

بروشور کیت ها از سوی تولیدکنند�ان آن• 

خلاصھ ای از یافتھ های بدست آمده از ارزشیا�ی حاصل ازمشاهدات و بازدیدهای • 
انجام گرفتھ
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اثر بخشـي
ان تحقق فعاليتهاي ط�ح ر�زي شدە و حصول نتاي ف ج م�ي

مورد نظر

كارآ�ـي
رابطة م�ان نتايج حاصله با منابع استفادە شدە

ffectiveness

fficiency

اثربخشی و کارآیی





 تريآزمایشات روتین بس: زمانسنجی ارائه خدمات به تفکیک نوع خدمات-
آزمایشات روتین سرپایی، آزمایشات هورمون

آمار کمی روش ها ، خدمات و تجهیزات نوین پزشکی در آزمایشگاه
درصد عدم انطباق هاي پاتولوژي
برقراري نظام کنترل کیفی

آزمایشگاه



نوع خرید میانگین زمان خرید به تفکیک نوع جنس و یا همچنین به تفکیک
...)نقدي، غیر نقدي، استعلام و(
 تعداد تامین کنندگانی که در ارزیابی تامین کنندگان درBlack list  قرار

)به تفکیک علت(گرفته اند 

تدارکات



ا به فاصله زمانی درخواست وسیله از انبار تا تحویل آن به بخش ها و واحده
...)موجودي ونیاز به خرید و(تفکیک نوع جنس

 درصد عدم انطباق در نقطه سـفارش کالاهـا بـه (نقطه اقتصادي سفارش
)تفکیک

تعیین نطقه سفارش ،ذخیره احتیاطی و....

انبار ملزومات



سرپایی ، بستري، اورژانس(درصد رضایتمندي بیماران(
بررسی انتقادات و پیشنهادات و تقدیرهاي مشتریان
 درصد میزان شکایات واصله
مدت زمان پاسخ دهی به شکایات
بررسی تغییرات در الگو وتعداد شکایات در هر دوره زمانی

طرح تکریم



آمار کمی درصد آموزشهاي ارائه شده

اثر بخشی آموزش

 آمار کمی آموزش درخصوص دستورالعملهاي مراقبت هاي مـدیریت شـده و
شاخصهاي کیفی ارزشیابی بیمارستان

آموزش
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