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ر با این همه مشکلات و نابسامانی که د
کشور ما وجود دارد، این حرف ها چه 

معنی دارد؟
با این شرایط بهتر نیست بی خیال

استاندارد بازی شویم؟ 

ادموسسه ی ن لندهزندگیفرهنگب ا هب سالاز۱۱۳۸۳ثبتشمارهب
ئهموضوعبا۱۳۷۸ را ارهایا ن یراتسمی غی هاقدامفردیت لب یتفعا
انسالانمااصلیمخاطبجامعه.استنموده اد.هستندمی ی ن رهنگفب

هادیزندگی، برن نشناسیحوزهدرمعت یلیروا .استتحل

اوکارلپروفسور نگذاریونگ،گوست ا ی ن ئوریاینب یانب.استت ن
شناسی ن ریونگتحلیلیروا فرادمسائلایریشهوعمیقتحلیلب ا

هبه.است اکیدآنمخاطبانکهایگون رندت آنهایحلراهکهدا
ا مامقدرتب انمسائلحلالت .استبودهآن





Process requirements-الزامات فرآیندی -7

رایماربازمراقبتبالقوهمخاطراتآزمایش،ازپسوآزمایشحینآزمایش،ازپیشفرآیندهایدربایدآزمایشگاه
بهماندهباقیریسکهایبایدمقتضی،شرایطدر.یابدکاهشامکانحدتاوارزیابیبایدمخاطراتاین.کندشناسایی
.شوددادهاطلاعآزمایشگاهخدماتازکنندگاناستفاده

اینرعایتاهمیتیانشود؛آگاهدادننمونهبرایلازمشرایطازبیمارکهداردوجودمخاطرهاینآزمایشازپیشمرحلهدر:مثال
مخاطرهاینکهدهیمانجاماقداماتیاستلازمپس.افتدخطربهاوسلامتوبدهد؛آزمایششرایطرعایتبدونبنابراین.نکنددرکراشرایط

.برسدممکنحدکمترینبه

برایاحتمالیآسیببهتوجهبابایدریسککاهشفرآیندهایاثربخشیوشدهشناسایی(ریسکهای)مخاطرات
.شودارزیابیوپایشبیمار

.شودهافرصتوهاریسکمدیریتمسئولبایدآزمایشگاهکارکنانازنفریککمدست

.هاایجادکندآزمایشگاهبایدفرصتهایبهبودمراقبتازبیماررانیزشناساییکندوچارچوبیبرایمدیریتاینفرصت

.مدیریتریسکهاوفرصتهامبحثمفصلیاستکهمیتوانسعتهادرموردآنصحبتکرد



Pre-examination processesفرآیندهای قبل از آزمایش  7-2

Sample-نمونهپذیرش7-2-6 receipt

Sample-نمونهپذیرشاجراییروش7-2-6-1 receipt procedure

:باشدزیرمواردبرگیرنده یدرکهباشدداشتهنمونهپذیرشبرایمدونیاجراییروشبایدآزمایشگاه
موارددرومنحصربهفرد،شدهیشناساییبیماریکبهبرچسب،ودرخواستفرمطریقازنمونههایشبههوشکبدونوشفافردیابی(الف

آناتومیکال؛محلیکبهمقتضی،
؛نمونههاردوپذیرشمعیارهای(ب
لزوم؛موارددرنمونه،دریافتزمانوتاریخثبت(پ
لزوم؛موارددراست،کردهدریافترانمونهکهفردیهویتثبت(ت
مورد(های)آزمایشبراینمونهقبولمعیارهایشدنبرآوردهازاطمینانبرایمجاز،کارکنانتوسطشده،دریافتنمونههایارزیابی(ث

درخواست؛
،پذیرشلازمالاجرایمعیارهایشاملکهشدهاند؛علامتگذاریاورژانسیعنوانبهویژهطوربهکهنمونههاییبرایدستورالعملهایی(ج

است؛ویژهگزارشوکار،گردشزمانسریع،پردازشروشنوعهربرچسبگذاری،
قابلاصلینمونهیبهتردیدوشکبدونآمدهاند،وجودبهاولیهنمونهیکردنتقسیمازکهنمونههاییهمهیاینکهازاطمینانحصول(چ

.استردیابی



ک بیمار ردیابی شفاف و بدون شک و شبهه ی نمونه ها؛ از طریق فرم درخواست و برچسب، به ی( الف
شناسایی شده ی منحصربه فرد، و در موارد مقتضی، به یک محل آناتومیکال؛

مونهتدویندستورالعملنمونهگیریدرداخلوخارجآزمایشگاه؛بهمنظوراطمینانازجمعآورین•
ازبیمارموردنظر

.ستندکسباطمینانازاینکههمهکارکنانمرتبط،ایندستورالعملرادرککردهوبهآنمتعهده•
ارتباطتنگاتنگباکارکنانبخشهایمختلفبیمارستان•
هبرگزاریدورههایآموزشیبرایکارکنانبخشها،بهصورتدورهای؛بهمنظوراطمینانازنمون•

گیریازشخصدرست،درشرایطدرست،درزماندرست،درداخلظرفدرست،ونگهدارینمونه
درشرایطمناسب،قبلازتحویلبهآزمایشگاه

از،نیصورتدرو؛(همراهانوبیماربهفهمقابلوکاملتوضیحاتارائه)بیمارانباموثرارتباط•
نمونهآوریجمعفرآیندبرنظارت

آموزشهمهذینقشاندرمورداهمیتثبتدرستوکاملمشخصاتبیماربررویفرموظرف•
نمونه؛بهمنظورپیشگیریازاشتباهاتنگارشی



معیارهای پذیرش و رد نمونه ها ؛( ب

تدوینمعیارهایردیاقبولنمونهها•
آموزشافرادذینقشدراینفرآیند؛وایجادتعهددرآنها•



ثبت تاریخ و زمان دریافت نمونه، در موارد لزوم؛( پ

ز ثبت تاریخ و زمان دریافت نمونه، به ویژه در مورد نمونه های گرفته شده در خارج ا•

ا زیر. آزمایشگاه یا نمونه های ارجاع شده از آزمایشگاه های ارجاع دهنده بسیار مهم است

.در ریشه یابی مشکلات و حل موارد نامنطبق بسیار کمک کننده است

از )خودکار بنابراین باید به صورت. ثبت دستی بسیار پرزحمت و مستعد دستکاری است•

.انجام شود( روی فعالیت های ثبت شده در نرم افزار



ثبت هویت فردی که نمونه را دریافت کرده است، در موارد لزوم؛( ت

هردرسامانهمدیریتاطلاعاتآزمایشگاهبایدامکانشناسایی
قکسیکههرکاریراانجاممیدهد،وجودداشتهباشد؛وسواب

.آننگهداریشود



ارزیابی نمونه های دریافت شده، توسط کارکنان مجاز، برای اطمینان از برآورده شدن  ( ث
مورد درخواست؛( های)معیارهای قبول نمونه برای آزمایش

نازپایشمنظمومستمررعایتمعیارهایردیاقبولنمونهها؛بهمنظوراطمینا•
مناسببودننمونههایواردشدهبهفرآیندانجامآزمایش

واردانجاماقداماتتصحیحکنندهواصلاحکنندهبهمنظورجلوگیریازتکرارم•
نامنطبق



کهد؛شده انعلامت گذاریاورژانسیعنوانبهویژهطوربهکهنمونه هاییبرایدستورالعمل هایی(ج
ور،کاگردشزمانسریع،پردازشروشنوعهربرچسب گذاری،پذیرش،لازم الاجرایمعیارهایشامل

است؛ویژهگزارش

نمونهآزمایشگاهبایدبرایپذیرش،برچسبگذاری،پردازشسریع،زمانگردشکاری،وگزارشنتایج❑
دادهباشد(SOP-روشکارمعیار)هایاورژانسی،روشاجرایی

.همهکارکنانبایداینروشاجراییرادرکوبهآنمتعهدباشند❑

هرعایتاینروشاجرایی،بایدبهطورمستمرپایشودرصورتوجودمواردنامنطبق،بلافاصلهب❑
.کارکنانومدیرانآزمایشگاههشداردادهشود

.اهباشدپاسخگوییبهموقعبهدرخواستهایاورژانسی،میتواندیکیازشاخصهایکیفیتآزمایشگ❑

.اشددرنظرسنجیازپزشکان،یکیازسوالاتمیتواندمیزانرضایتآنانازارائهبهنگامنتایجب❑



مده اند،  حصول اطمینان از اینکه همه ی نمونه هایی که از تقسیم کردن نمونه ی اولیه به وجود آ( چ
.بدون شک و تردید به نمونه ی اصلی قابل ردیابی است

اختصاصکدمنحصربهفردبههرنمونه•
ویاستفادهازبرچسبهایمرغوبوضدآببهمنظورجلوگیریازکندنشدنبرچسبازر•

لوله؛یامخدوششدننوشتهها
گیریاصلیبایدپسازاحرازهویتبیمار؛دراتاقنمونه/ترجیحاچاپبارکدلولههایاولیه•

.انجامشود
.چاپبارکدهایفرعی،هنگامآمادهسازینمونهوتقسیمآندرلولههایفرعیانجامشود•
استفادهازبارکدخوانبهمنظورپیشگیریازاشتباهاتنگارشی•



Primaryاولیهنمونه یرویکردنکاروآوریجمع7-2-4 sample collection and handling

داشتهاولیهنمونه های(handling)رویکردنکاروجمع آوریبرایمدونیاجراییروشبایدآزمایشگاه

.گیردقرارهستند،نمونهجمع آوریمسئولکهکسانیدسترسدربایداطلاعات.باشد

(ریسک)مخاطره وثبت؛وضوحبهنمونه،جمع آوریبرایشدهوضعاجراییروشازانحرافگونههرباید

اطلاعمرتبطکارکنانبهوثبتارزیابی،آزمایش،ینتیجهبربیمارنمونه یردیاقبولازناشیتاثیروبالقوه

.شودرسانی

یرینمونه گوسایلنمونه،حجمالزاماتنمونه هاانواعبرایدوره ایصورتبهبایدآزمایشگاهلزوم،درصورت

با هانمونهونمی شود؛گرفتهزیادیاکمنمونه هاکهشودحاصلاطمینانتا.کندبازنگریرانگهدارنده هاو

.می شوندگرفتهمی کند،محافظتراآنالیتکهمناسبینگهدارنده



Sample acceptance exceptionsموارد استثناء مقبولیت نمونه                          7-2-6-2

ا شدهبرورومشکلبازیردلایلبهنمونهکهزمانیدرتاباشدداشتهفرآیندیبایدآزمایشگاه(الف
:بگیردنظردرمراقبتدریافتدررابیمارمنافعاست،
.کندبرخوردخواهدمیچگونهموارداینباکهباشدمشخصوباشد؛داشتهآمادگیمواردگونهاینبرایبایدآزمایشگاه
نمونه،یابیمارنادرستشناسایی1)
نقل،وحملدرتاخیرازناشیمثلانمونه،ناپایداری2)
نمونه،(handling)رویکردنکاریانگهدارینادرستدمای3)
نامناسب،(های)ظرف4)
نمونهناکافیحجم5)

پسی شود،مپذیرفتهمشکل دارجایگزینیِغیرقابلیابحرانی،بالینینظرازنمونه یکههنگامی(ب
تفسیر،هنگاموشود؛ذکرمشکلماهیتنهاییگزارشدربایدبیمار،ایمنیریسکگرفتننظردراز

.شوددادههشدارلزوم،صورتدرگیرد،قرارتأثیرتحتمی توانستهکهنتایجی
قراردادهمثلانمونهرحمازبدنخارجشدهولیدرفرمالین.معمولاآزمایشگاههابرایاینگونهمواردهیچبرنامهازقبلتعیینشدهایندارند

کارکنانآزمایشگاهبایدچهکارکنند؟.نشدهاست



چالش های قانونی و نظارتی فرآیند پذیرش

.دادانجامآزمایشاوبرایتواننمیبیمار،اجازهبدون•
تبعاتندتوامیزیرا.نیستمجازدیگرانمشخصاتونامازاستفادهبایادیگری،جایبهآزمایشانجام•

دیگرانبهبیمهدفترچهسپردنخاطربه"عمدقتل"اتهام.باشدداشتهمتعددیومتنوع
تقاضایایجاد)(بیماردرخواستبدون)پزشکتوسطشدهدرخواستهایتستبهتستافزودن•

.نیستمجاز(القایی
است،رسیدهنتاییدبهبیمار،برایآنهابودنمفیدهنوزودارندتحقیقاتیجنبهکههاییتستپذیرش•

.نیستمجاز
ارسالطریقازبایداست،غیرمنطقیتستینعرفهچنانچه.نیستمجازتعرفهازخارجوجوهدریافت•

.شوداقدامبهداشت،وزارتدرمانمعاونتبهتعرفهتعدیلیاتعیینفرم
نمونهدچنهر)استآزمایشگاهعهدهبرآنمسئولیتواستآزمایشانجامفرآیندازجزئیگیرینمونه•

.(باشدشدهگرفتهدیگریتوسط
•...



😉 If you try, you risk failure. If you don’t, you ensure it!

.یاگر تلاش کنی احتمال داره که شکست بخور
!اما اگر تلاش نکنی، حتماً شکست می خوری



Post-examination processesفرآیندهای بعد از آزمایش                                  7-4

Result review and releaseبررسی و صدور نتایج                                              7-4-1-2
.شوندتاییدوبررسیصدور،ازقبلبایدنتایج

دروداخلی،کیفیتکنترلبهتوجهباراآنهاوبررسی؛راآزمایش هانتایج،مجازکارکنانکهکندحاصلاطمینانبایدآزمایشگاه
.می کنندارزیابیقبلیآزمایش هاینتایجوموجود،بالینیاطلاعاتلزوم،صورت

بهوادرصکسیچهتوسطجواببرگهاینکهجملهازجواب،برگهصدورچگونگیبهمربوطاجراییروش هایومسئولیت هاباید
.باشدمشخصبرسد،کسیچهدست

Critical result reportsگزارش نتایج بحرانی7-4-1-3



بهکهعاتیاطلاگونههر.شوندگزارشسادهروشیبهاستممکننتایجآزمایشگاه،خدماتازکنندگاناستفادهباتوافقصورتدر(الف
دسترسردراحتیبهباید،[غیرهوگیریاندازهاصول-گیریاندازهروش-کنندهتولیدشرکت-کیتناممثلا]شودنمیگزارشکاربر
.باشد
دماتخازیکنندهاستفادهبراینهایی،گزارشبایدهمیشهمیشوند،منتقلموقتگزارشیکعنوانبهنتایجکههنگامی(ب

.شودفرستادهآزمایشگاه
همیشه.شودینگهداراست،شدهگرفتهدرستیبهارتباطاینکهتاییدجملهازمیشوند،ارائهشفاهیکهنتایجیسوابقتمامباید(پ

.باشندداشتهدنبالبهکتبیگزارشیکبایدشفاهی،نتایج
ایخاصژنتیکیآزمایشهایمانند)هستندبیماربرایجدیپیامدهایدارایکهآزمایشهاازبعضینتایجبرایاستممکن(ت

بهنتایجنایکافی،مشاورهفرصتبدونکهکندپیدااطمینانبایدآزمایشگاهمدیریت.باشدلازمویژهمشاورهی،(عفونیبیماریهای
.نمیرسندبیماراطلاع

وخصوصیحریمبهمربوط(هایریسک)مخاطراتتماماینکهبرمشروطنباشد،آنهمراهبیمارمشخصاتکهآزمایشگاهینتایج(ث
ناسی،همهگیریشنظیرمواردیبرایمیتواندباشد،نظارتییا/وقانونیالزاماتمطابقوشده،دادهکاهشبیماراطلاعاتمحرمانگی

.گیردقراراستفادهموردآماریتحلیلهایدیگریاجمعیتنگاری

Specialنتایجمورددرویژهملاحظات7-4-1-4 considerations for results



Additionalگزارش هاتکمیلیاطلاعات7-4-1-7 information for reports

.شودذکرگزارشدربایدباشد،ضروریبیمارازمراقببرایاولیهنمونهیجمعآوریزمانکههنگامی(الف
.باشددسترسیقابلراحتیبهنیازهنگامدربایداست،نشدهذکرگزارشدرگزارشدهیتاریخاگر(ب
دونبمشاوران،توسطشدهارائهاطلاعاتجملهازاست؛شدهانجامارجاعآزمایشگاهتوسطآنازبخشییاهمهکههاییآزمایششناسهی(پ

.آزمایشهادهندهیانجامآزمایشگاهنامهمچنینوتغییر،
:باشدزیرمواردتفسیرشاملبایدگزارشلزوم،صورتدر(ت

.ببردسوالزیرراآزمایشنتایجبالینیارزشمیتواند[نباشدمطلوباگر]کهنمونه،تناسبوکیفیت(1
به)ودمیشانجاممختلفمحلهایدریامختلفروشهایباآزمایشکههنگامینمونه،یکبرایآمدهدستبهنتایجبینناهمخوانی(2

.(POCTمثالعنوان
.یرندمیگقراراستفادهموردملیسطحدریامنطقهدرمختلفیاندازهگیریواحدهایکههنگامینتیجه،نادرستتفسیرامکان(3
.زمانطولدرتوجهقابلتغییراتیا،(trend)شدنزیادیاشدنکمبهنتایجگرایش(4



Amendmentsگزارش هابرایزدناصلاحیه7-4-1-8 to reported results

:کهکندتضمینبایدگزارش هادرنظرتجدیدیااصلاحیهصدوراجراییِروش های

.یشودمدرجنیزنظرتجدیدگزارشدرو،ثبتتغییردلیلشود،صادرنظرتجدیدیااصلاحیهگزارشیبرایکهمیکنداقتضاوقتهر(الف

ومیشود؛دهداتحویل[آزمایشگاهخدماتازکنندهاستفادهبه]اضافی،دادهیانتقالیکیااضافیسندیکشکلبهشدهنظرتجدیدگزارش(ب

.استکردهاشارهآن،درشدهدرجبیمارِهویتِواولیهگزارشتاریخبهواست؛شدهنظرتجدیدکهاستمعلوموضوحبه

.استشدهآگاهنظرتجدیدازآزمایشگاه،خدماتازکنندهاستفاده(پ

وجاعارشاملونشود؛اشتباهگزارشهاسایرباکهمیشودمشخصطوریگزارشاینشود،صادرجدیدیکاملاگزارشاستلازمکههنگامی(ت

.استشدهآنجایگزینگزارشاینکهاستاولیهایگزارشبهردیابی

.میشودنگهداریتجدیدنظرهاسابقهیکند،ثبتراتجدیدنظرهانمیتواندگزارشدهیسیستمکههنگاهی(ث



چالش های قانونی و نظارتی در فرآیند جوابدهی

.شودانجامبیماررضایتبابایددیگر،افرادبرایآزمایشنتایجارسال•
هدانشگابهداشتمعاونتبرایموقعبهبایداجباریگزارشمشمولهایآزمایشنتایج•

.شودارسالمتبوع
.باشدبیماررضایتبابایدتحقیقاتی،هایطرحدرهاآزمایشنتایجازاستفاده•
.استآزمایشگاهبیماران،نتایجمحرمانگیحفظمسئول•



گمان مبر که به پایان رسید کار مغان
هزار باده ناخورده در رگ تاک است


