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 روش اجرایی تضمین کیفیت       

 

 HD-GO-00-MN-PR-005   شماره سند:   

 

     00شماره بازنگری:   

کلیه کیفیت )کنترل در آزمایشگاه  تضمین کیفیتایجاد و برقراری سیستم  به تشریح نحوهاین روش اجرایی  (  هدف از ایجاد:1

در  مراحل آزمون کیفی منظمکنترل و پیش از آزمایش، آزمایش و پس از آزمایش( آزمایشگاه با تاکید بر کنترل فرایندهای فرایندهای 

مشخصات کارکردی  -2نیازهای کیفی مورد نیاز و  -1  و کارکنان با همکاری همه مسئولین به طوری که می پردازد. ژنتیکهای آزمایشگاه 

حت و دقت اطمینان از صبرقرار گردیده به این ترتیب با کاهش خطاها ، بهبود مداوم تحقق پذیرفته و روش مورد استفاده جهت آزمایش 

رئیس آزمایشگاه با پشتیبانی همه مسئولین  این است که در این قسمت اصل برحاصل می گردد.  نتایج آزمایش نمونه های آزمایشگاهی

 ، برنامه را اجرا نموده و تلاش خود را بر این استوار کرده است که اطلاعات و مسئولیت لازم را به کارشناسان بدهد تا آنهاو کارکنان واحدها

  بتوانند از نارسایی ها جلوگیری کنند و اگر هم مسئله ای به وجود آمد آنها آن قدر توانمند باشند تا بتوانند آن را برطرف سازند.

 شد. بانجام می اقابل  لاحبالاترین مقام ذیصو با تائید ذیصلاح هریک از کارکنان  ات منطقیبنا به پیشنهاد بازنگری این سند (1-1

 

داشت وب معاونت بهاست که در چارچ ی مرتبط با برنامه ژنتیک اجتماعیکاربرد این سند در کلیه آزمایشگاه ها ( دامنه کاربرد:2

  وزارت بهداشت،  سیستم مدیریت کیفیت مستقر شده است وکلیه کارکنان این بخش ها ملزم به رعایت مفاد آن هستند.

 

 ( منابع: 3

 HD-GO-00-MN-RE-001 به شماره نحوه صدور بازنگری و ، کنترل مدارک،شماره گذاری مستندسازی،آیین نامه  (3-1      

  -ه مرجع سلامت) آزمایشگا "مجموعه ای از مستندات  سیستم مدیریت کیفیت  در آزمایشگاه پزشکی "کتاب (3-2       

 .1388،  چاپ اول ، سال "آسیب شناسی ایران (انجمن        

  -)تالیف دکتر اکبرملک پور"متعادل برای آزمایشگاه های تشخیص پزشکی  کتاب مدیریت کنترل کیفیت(3-3      

 .1386، چاپ اول، سال  "شکوه یوسفی(دکتر       

 INSO-ISO-15189:1393استاندارد  (3-4

  -)آزمایشگاه مرجع سلامت "مجموعه ای از مستندات سیستم مدیریت کیفیت در آزمایشگاه پزشکی "کتاب  (3-5

 .1391،  چاپ دوم ، سال "سی ایران(انجمن آسیب شنا

 (دکتر فریده رضی) تالیف "کنترل کیفیت در آزمایشگاه پزشکی مرجع سلامت"کتاب ( 3-6
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 روش اجرایی تضمین کیفیت       

 

 HD-GO-00-MN-PR-005   شماره سند:   

 

     00شماره بازنگری:   

 

 ( تعاریف: 4

 : Q(5Q)(اصول پنج 4-1    

   توسط آزمایشگاه مرجع سلامت برای استقرار سیستم مدیریت کیفیت در آزمایشگاه های که  (QMS)در مدل      

 :برقراری اصول زیر ضروری می باشدگردیده  است انتخاب  ایران       

 

 :QC(Quality  Control)   .کنترل کار در حین آزمایش را در بر می گیرد 

 شگاهطبق دستورالعمل های کنترل کیفی آزمای  کارشناسان انجام دهنده آزمایشمسئول انجام کار:               

 :QA(Quality  Assesment) ی شود.رل کار از زمان دریافت نمونه تا زمان ارسال گزارش نتیجه را شامل مکنت 

 آزمایشگاه مدیر کیفیت مسئول انجام کار:               

 :QLP(Quality  Laboratory Process) مور اا و کنترل مقررات آزمایشگاهی، روش کار و نظارت بر رشامل اج

 کارها در تمام مراحل می باشد. 

 آزمایشگاه رئیس آزمایشگاه، مدیرکیفیتمسئول انجام کار:               

  :QI(Quality  Improvement) ان پذیر امک عدم انطباق هاو رسیدگی به  و بررسی رخدادها ثبت بهبود کیفیت با

ز بروز ند تا اکشامل بخشی از سیستم است که باید خطاها و مشکلات آزمایشگاهی را شناسایی و ردیابی است این قسمت 

 .مجدد آنها جلوگیری نماید

 وش اجرایی رطباق طبق تا در صورت بروز عدم ان می باشندگزارش رخدادها کلیه کارکنان مسئول مسئول انجام کار:                

 .رسیدگی لازم انجام پذیرد.موضوع ثبت و مورد  مدیریت عدم انطباق آزمایشگاه              

 :QP(Quality  Planning)  خروجی ازج شامل طرح و برنامه هایی برای بهبود کیفیت کار و ایجاد اعتماد به نتای 

یت کار  بهبود کیف جهتبرای اقدام آینده بعدی در مشکلات ثبت شده، برنامه  پس با بررسی مسائل و، سآزمایشگاه می باشد

 مشخص می شود.

 برنامه ریزی( طرح و ین)مسئول یشگاهآزما رئیس آزمایشگاه، مدیرکیفیتمسئول انجام کار:         
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 روش اجرایی تضمین کیفیت       

 

 HD-GO-00-MN-PR-005   شماره سند:   

 

     00شماره بازنگری:   

 

 زم شامللامدارک موظف می باشند با توجه به مضامین ذکرشده در این روش اجرایی،  رئیس آزمایشگاه :سند( شرح 5

ا شده است ب د آوردهو سایر مدارکی را که در این سن آزمایشدستورالعمل تضمین کیفیت آزمایشگاه و دستورالعمل کنترل کیفی 

یش از پعنی فرایند اساسی آزمایشگاه ی  مقوله در سه خطا منابع باآشنایی  .تدوین نماید ی کارکنان برای آزمایشگاههمکار

کلیه  تایج شوند.ان به نارتقاء کیفیت کار و افزایش اطمین سبب آزمایش، فرایند آزمایش و فرایند پس از آزمایش و کنترل آن ها

تحت شرح ذیل   بهاین سند  3-5تا 1-5در بندهای در فرایندهای ذکر شده ورودی های موثر بر نتایج آزمایش ها 

 کنترل قرار می گیرد. 

 
جه برای در فرایندهای مرتبط با ایجاد نتی فرآیند کنترل کیفیتآزمایشگاه، کار از تضمین کیفیت  برای اطمینان

 د.به شرح ذیل انجام می پذیر 15189بر اساس استاندارد  ،بیمار/مراجعه کننده

 

ذیل تحت  ضوعات به شرحها در سیستم ها یا مو کلیه ورودی های موثر بر نتایج آزمایش :فرآیند قبل از آزمایش (5-1

      یحه گذارصکیفیت مدیر کنترل قرار می گیرد. در هر مرحله مسئولیت های اجرایی آن تشریح و نتایج نهایی توسط 

خطای  ر،توان به تشخیص اشتباه بیمار، اشتباه خواندن نسخه بیمامیترین منابع خطا در این مرحله ماز مه می گردد.

ه خونی و ماد گیری، عدم رعایت نسبت بین نمونهتغییرات در عناصر و اجزای نمونه در هنگام نمونه ثبت اطلاعات بیمار،

 نهانتقال نمو همچنین عدمگیری ناصحیح، لیز شدن و یا لخته شدن نمونه و ضدانعقاد، عدم استفاده از لوله مناسب، نمونه

 د.اشاره کربرچسب گذاری اشتباه نمونه، و  آزمایشگاهبه  در شرایط مناسب

 

و  توسط مسئول خرید تامین ایشگاهروش اجرایی خرید آزمچارچوب کلیه مواد و اقلام خریداری شده در  (1-1-5

یید توسط صورت تا رسی قرار گرفته و درمورد باز آزمایشگاهفرم بازرسی اقلام وارده  طیتوسط بازرس کنترل کیفیت 

 مدیر کیفیت اجازه مصرف صادر می گردد.

 

اده بر روی نمونه های آزمایش می باشد در چارچوب دستورالعمل استف اقلامی که برای تایید نیاز به (5-1-1-1

ختیار در ا فمربوطه توسط مسئول آزمایش به کار گرفته و نتیجه توسط مدیر کیفیت جهت تایید و اجازه مصر

 مسئول آزمایش قرار می گیرد.

 

بررسی  کیفیت مورد مدیرانبار توسط  در آزمایشگاهروش اجرایی انبارش کلیه اقلام خریداری شده بر اساس (2-1-5

 .گیردمی و ارزیابی قرار 

  

مورد ذکر  بااز نظر هماهنگی  خریدزرس تجهیزات در هنگام ورود به آزمایشگاه و قبل از استفاده توسط با (5-1-3

سط تایید تو زاپس  و قرار گرفته مورد بازرسی آزمایشگاهدستورالعمل کنترل تجهیزات ق طب شده در درخواست خرید

 مدیر کیفیت اجازه استفاده از تجهیزات صادر می گردد. 
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 روش اجرایی تضمین کیفیت       

 

 HD-GO-00-MN-PR-005   شماره سند:   

 

     00شماره بازنگری:   

مسئول توسط  آزمایشگاهدستور العمل نمونه گیری کلیه نمونه های مورد نیاز جهت آزمایش در چهارچوب  (4-1-5

بررسی  آزمایشگاهرد و پذیرش نمونه  هایمعیارنمونه گیری گرفته می شود و توسط مسئول کنترل کیفیت طبق 

 ول آزمایش مورد استفاده قرار می گیرد.ئشده و در صورت تایید توسط مس

 

شده  انتخاب ای موردنیاز آزمایشگاهبراساس شغل ه  روش اجرایی مدیریت کارکنانکلیه کارکنان بر اساس  (5-1-5

س از احراز پ کیفیت  مدیرو در صورت تایید  می گیرند  قرار های لازم آموزشمورد  ،پس از نیازسنجی آموزشیو

ند خواه هبر عهد اانجام آزمایش به آزمایشگاه ورود کرده و مسئولیت آزمایش ر ، جهتصلاحیت جهت تصاحب شغل

 .گرفت 

 

از نظر  نترل تجهیزات کدستورالعمل کیفیت در چارچوب  مدیرکلیه تجهیزات آزمایشگاهی توسط  (6-1-5

 شود.ی موارد فرآیند آزمایش  و کالیبره بودن  و در صورت تاییدگرفته مورد ارزیابی قرار  کالیبراسیون

  

میر و از جهت نیاز به خدمات تع اهآزمایشگروش اجرایی مدیریت تجهیزات کلیه تجهیزات آزمایشگاهی طبق  (7-1-5

سئول مه اطلاع بو در صورت نیاز به تعمیر یک تجهیز مراتب  رفتهگنگهداری توسط مدیر کیفیت مورد ارزیابی قرار 

 رسانیده می شود.آزمایشگاه 

 

 انیری از سوابق  در دوره های زمبه صورت نمونه گیتوسط مسئول پذیرش  اطلاعات گرفته شده از بیمار (5-1-8

 شود.ی مرزیابی بررسی و ا در آزمایشگاهدستورالعمل نحوه تشکیل پرونده بیمار توسط مدیر کیفیت در چارچوب معین 

 

                را بر اساس جام آزمون هاو دستورالعمل های ان روش های اجرایی آزمایش هاکیفیت کلیه  مدیر (9-1-5

و  د صورت تایی در ، این دستورالعمل هاادهدمورد بررسی قرار  آزمایشگاه  مونروش اجرایی صحه گذاری روش های آز

 گیرد. می در فرآیند آزمایش مورد استفاده قرار تصدیق 

 

 

توسط  آزمایشگاهدر فرم ردیابی نمونه  رددستورالعمل انجام آزمایش  نحوه اجرای عملی آزمایش بر اساس (10-1-5

 گیرد.می کیفیت مورد بازرسی قرار  مدیر

 

 .سدرمی کیفیت  مدیرو به تایید  شدهبت ث در آزمایشگاهفرم ردیابی نمونه نتایج اولیه از آزمایش در  (11-1-5

 

 .رسدمی کیفیت  مدیربت و به تایید ث العمل آزمایش هاردستوآنالیز اطلاعات حاصل از آزمایش طبق  (12-1-5

 

 و در شدهبررسی  های آزمایشگاهنه مودستورالعمل امحاء نکیفیت طبق  مدیرنمونه های معیوب توسط  (13-1-5

 گردد.می صورت تایید مجوز امحاء صادر 
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 روش اجرایی تضمین کیفیت       

 

 HD-GO-00-MN-PR-005   شماره سند:   

 

     00شماره بازنگری:   

 

ت مرتبط به ها یا موضوعا ها در فرآیند حین آزمایش در سیستم کلیه ورودی های موثر بر نتایج آزمایش ( فرایند آزمایش:5-2

صحه  ر کیفیتو نتایج نهایی توسط مدیشرح ذیل تحت کنترل قرار می گیرد. در هر مرحله مسئولیت های اجرایی آن تشریح 

ستفاده از ا زمایش،آ، عدم رعایت زمان با روش غیرصحیح شامل انجام آزمایش می تواند منابع خطا حین آزمایش گذاری می گردد.

ای یستم هر عرصه سد و با پیشرفت تکنولوژی . باشد.و... گذشته و خراب استفاده از مواد تاریخ مصرف تجهیزات غیرکالیبره، 

است و در  یافته اتومیشن و تجهیزات آزمایشگاهی سطح خطاهای آنالیتیکال )حین آنالیز( به طور قابل توجه و محسوسی کاهش

با  ماا ده استش ، شاخص تردر یک آزمایشگاه حادث شدهخطاهای  نتیجه منابع خطا قبل از آزمایش و پس از آزمایش در مجموع

                   مرکز ثقل می تواند بهلذا  همچنان انجام یک آزمایش صحیح می باشد وظیفه آزمایشگاه هاتوجه به این که 

                رزیابی ش قابل ابسته به روش آزمایبا استفاده از روش های زیر  روش آزمایش معطوف باشد. بنابراین درستی  ویژگی کیفیت

تفاده در ورد اسمبرای مکتوب کردن روش های  کنترل کیفی آزمایش می باشد. استفاده از موارد زیر برای تدوین دستورالعمل

 :توصیه می گردد آزمایشگاه

  تعیین عدم دقتو  در مورد آزمون های کمی با آنالیز نمونه های کنترل دقت -1

  و تعیین عدم صحت با  انجام آزمایش بر نمونه های کنترل صحت -2

 با انجام آزمایش بازیابی نمونه. -3

                می و یاک در مورد آزمون هایهای مجهول در بین کار برای کنترل کار کارشناس آزمون  با گذاشتن نمونه -4

         آزمون های کیفی.

 در مورد آزمون های کیفی. با گذاشتن کنترل مثبت و منفی -5

 انجام آزمایش با روش دیگر و تایید نتایج با مقایسه خروجی های به دست آمده. -6

  )کنترل صحت و کنترل دقت( مرجع تجاری استفاده از مواد -7

ین ترتیب به اسان، انجام خدمات همجهت  ارزیابی منابعکنترل و مقایسه بین آزمایشگاهی با تبادل نمونه بعد از  -8

ور گیرد. به این منظ آزمایشگاه تبادل می شود تا جواب ها مورد مقایسه قرار در فواصل زمانی مناسب نمونه بین دوکه 

ارج از خاخل و ددسترس بودن آزمایشگاه دیگر جهت آنالیز، ارسال نمونه به آزمایشگاه های همکار در  در صورت در

گهداری نناسب مدر محل  انجام کار کشور با هماهنگی انجام شود تا در حد امکان این بند نیز رعایت گردد. سوابق

 شود.

 ر فواصل زمانید،  منابع و ثبت نام در برنامه ارزیابیبعد از  :)EQAS(شرکت در برنامه های کنترل کیفی خارجی -9

وسط مرکز شده ت مناسب نمونه ارسالی مورد آزمایش قرار گرفته نتایج ارسال می گردد. در بررسی تحلیل های انجام

ل و اه های داخزمایشگبرگزارکننده آزمایشگاه می تواند به نقاط قوت و ضعف خود پی ببرد. به این منظور می توان از آ

         نگهداری حل مناسبدر م انجام کارخارج از کشور استفاده نمود تا در حد امکان این بند نیز رعایت گردد. سوابق یا 

 می شود.
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     00شماره بازنگری:   

دستورالعمل ارزیابی مواد موجود در طبق  مدیر کیفیتکلیه مواد و اقلام موجود در آزمایشگاه توسط  (1-2-5

 گیرد.می مورد ارزیابی قرار  مایشگاهزآ

 

 مدیرتوسط  ایشگاهآزم روش اجرایی مدیریت تجهیزاتدر  دستورالعمل نحوه کار با تجهیزتجهیزات طبق  (2-2-5

 گیرند. در حین انجام آزمایش مورد ارزیابی قرار می کیفیت

 

م ر اساس نمونه مجهول و یا معلودستورالعمل مهارت آزمایی کارکنان بطبق  مدیر کیفیتکارکنان توسط (3-2-5

 گیرند. مورد ارزیابی قرار می آزمایشگاه

 

وسط ت آزمایشگاهل میانی تجهیزات دستورالعمل کنترطبق  ه بودن و صحت عملکردتجهیزات از نظر کالیبر (4-2-5

 گیرد. مورد ارزیابی قرار می مدیر کیفیت

 

ق طب یتمدیر کیفردیده و توسط ثبت گ در آزمایشگاه فرم ردیابی نمونهنحوه اجرای آزمایش باید در  (5-2-5

 شود. می ارزیابی و بررسی  دستورالعمل کنترل عملیات آزمایش

 

 شود.ی مبررسی  مدیر کیفیتو توسط  هدیثبت گرد آزمایشگاه در فرم ردیابی نمونهنتایج اولیه آزمایش در  (6-2-5

 

مورد  مدیر کیفیتو توسط  دهشنوشته  آزمایشگاهروش اجرایی جوابدهی جواب نهایی آزمایش بر طبق  (7-2-5

 شود.می ارزیابی قرار گرفته و صحه گذاری 

 

و در  دهشبررسی  دستورالعمل امحاء نمونه های آزمایشگاهطبق  مدیر کیفیتنمونه های معیوب توسط  (8-2-5

 گردد.می صورت تایید مجوز امحاء صادر 

 

ا یا هیش در سیستم از آزما ها در فرآیند بعد کلیه ورودی های موثر بر نتایج آزمایش ( فرآیند بعد از آزمایش:5-3

هایی توسط تایج نموضوعات مرتبط به شرح ذیل تحت کنترل قرار می گیرد. در هر مرحله مسئولیت های اجرایی آن تشریح و ن

ص در تشخی منابع خطا در این مرحله شامل اشتباه در گزارش نتایج، خطا مهمترین مدیر کیفیت صحه گذاری می گردد.

ایج ش دیگر، نتد یا بخانتقال غلط نتایج به کامپیوتر، تحویل نتایج به افرا مانندوارد کردن نتایج  درستی نتایج و خطا در

 مخدوش و ناخوانا، عدم نگهداری مطلوب نتایج و... است.

 

 توسط مدیر آزمایشگاه ت تجهیزاتروش اجرایی مدیریدر  دستورالعمل نحوه کار با تجهیزتجهیزات طبق  (1-3-5

 گیرند. نجام آزمایش مورد ارزیابی قرار میا بعد از کیفیت
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     00شماره بازنگری:   

مورد ارزیابی  کیفیتمدیر توسط کارکنان مدیریت روش اجرایی کارکنان در فرآیند پس از آزمایش بر اساس  (2-3-5

 گیرد. قرار می

 

 میر واز جهت نیاز به خدمات تع اهآزمایشگروش اجرایی مدیریت تجهیزات کلیه تجهیزات آزمایشگاهی طبق  (3-3-5

ک تجهیز یه تعمیر و در صورت نیاز ب گرفتهنگهداری توسط مدیر کیفیت بعد از انجام آزمایش ها مورد ارزیابی قرار 

 رسانیده می شود.مراتب به اطلاع مسئول آزمایشگاه 

 

ان از جهت اطمین آزمایشگاهوابدهی روش اجرایی جاطلاعات بیمار مجددا بر اساس  ،بعد از انجام آزمایش (4-3-5

 ارزیابی می شود. کیفیتمدیر آزمایش انجام شده توسط  صحت

 

 یتکیفمدیر انجام آزمایش توسط  پس از روش اجرایی جوابدهی آزمایشگاهنحوه اجرای عملی آزمایش طبق  (5-3-5

 گیرد. مورد ارزیابی قرار می

 

وسط گردد و ت ش ثبت مینجام آزمایاپس از  آزمایشگاهدستورالعمل صدور نتایج نتایج نهایی آزمایش طبق  (6-3-5

 شود. بررسی شده و در فرم ردیابی نمونه ثبت می کیفیتمدیر 

 

، گاهستورالعمل دفع پسماند آزمایشدنمونه های پسماند طبق وسایل مصرفی آلوده و پس از انجام آزمایش  (7-3-5

 گردد. امحاء می کیفیتمدیر طبق نظر و تایید 

 

مونه ندستورالعمل انتقال طبق  یفیتکمدیر تمام مراحل آزمایش زیر نظر نمونه های مورد آزمایش پس از ا (8-3-5

 به بانک عودت داده می شود. آزمایشگاه، به بانک

 

 

 ندارد.( مستندات: 6


