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اهمیت کیفیت
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تفاوت هاي ویژگیهاي خدمات وکالا
ناملموسسازمانیکمحصولعنوانبهخدمات1)

توسطخریدازقبلراخدمتعبارتیبهاست
.کردحستواننمیمشتري

متفاوتدهندهارائهافرادنزدشدهارائهخدمات2)
ویوستگیناپیکلذاداشتهشرایطبهبستگیوبوده

واهدخشدهارائهخدماتکیفیتدریکنواختیغیر
.بود

ارائهازتواننمیراشدهارائهخدمتکیفیت3)
.کردجداآندهنده



نداردسازيذخیرهقابلیتچونخدمات4)
رمقدوآندراحتمالیاشتباهاترفعپس

.نیست

دخیلخدماتارائهفرآینددرمشتري5)
رائهاخدمتنهاییکیفیتبنابراینبوده
میهدهندارائهبامشتريتعاملتابعشده
ینهایکیفیتازبخشیرواینازوباشد

خدمتدهندهارائهکنترلازخارجخدمت
.بودخواهد



:نکته حائز اهمیت این است که

تواندنمیخدماتکیفیت
تولیدمنابعپتانسیلازبالاتر

ازوبیشترخدمتکننده
نسازماکارکنانپتانسبل

باشدخدمتدهندهارائه



چالش هاي پیش رو در آزمایشگاه

پاسخگویی درست و به موقع1)
ي  درك مشتري یا به عبارتی تلاش ارائه دهنده خدمات برا2)

.شناخت خواسته ها و نیاز مشتري جهت تأمین آن است 
دسترسی به موقع و راحت مشتري به خدمات مورد نیاز3)
ب برقراري ارتباط مناسب در ابتداي ارائه خدمات که با خو4)

رائه شنیدن ، خوب صحبت کردن و فهم بیان مشتري توسط ا
.دهنده است 

ائه قابلیت اطمینان که بیانگر نرخ وقوع خطا در خدمت ار5)
.شده می باشد 



هارائکارکنانمناسبرفتاریامناسببرخورد6)
مشتريبهخدماتدهنده

بهربوطمکالاکیفیتبعدهمانندکهاعتباروشهرت7)
.باشدمیخدماتدهندهارائهسازمان

مشترياسرارواطلاعاتحفظوامنیت8)
نزدخدماتدهندهارائهتواناییوصلاحیت9)

مشتري
دهدهنارائهمحیطیوفیزیکیشرایطوامکانات(10

زنیاموردخدماتدریافتازرامشتريکهخدمات
.سازدمیمطمئن



يکنترل کیفیت کارگر

ريکنترل کیفیت سرکارگ

بازرسی کیفیت

کنترل کیفیت آماري

تضمین کیفیت

مدیریت کیفیت  
جامع

کنترل کیفیت
نقش بازرس ،کنترل کار دیگران-3بیرون کشیدن اشتباهات وخطاها       -2تاکید بر بازرسی وکنترل      -1

میزان کار

تمرکز

تضمین کیفیت
ایجاد  هماهنگی  وسازگاري-3طراحی کیفیت واستفاده از روش خاص       -2کار با   سیستم  ها و  رویه ها      -1

شیوه انجام کار

تمرکز

مدیریت کیفیت جامع
خواست مشتري-3باید کار را در همان بار نخست درست انجام داد      -2هرکس مسئول کیفیت کار خود است    -1

نتایج اقدامات

تمرکز

S.FARHAD



ريکنترل کیفیت کارگ

ريکنترل کیفیت سرکارگ

بازرسی کیفیت

يکنترل کیفیت آمار

یتتضمین کیف

مدیریت کیفیت جامع

کنترل کیفیت
نقش بازرس ،کنترل کار دیگران-3بیرون کشیدن اشتباهات وخطاها       -2تاکید بر بازرسی وکنترل      -1

میزان کار

تمرکز

تضمین کیفیت
ایجاد  هماهنگی  وسازگاري-3طراحی کیفیت واستفاده از روش خاص       -2کار با   سیستم  ها و  رویه ها      -1

شیوه انجام کار

تمرکز

مدیریت کیفیت جامع
خواست مشتري-3باید کار را در همان بار نخست درست انجام داد      -2هرکس مسئول کیفیت کار خود است    -1

نتایج اقدامات

تمرکز

S.FARHAD
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الزامات 
بررسی میشود4الزامات عمومی که در بخش 1)
بررسی میشود5الزامات ساختاري ومدیریتی که در بخش 2)
بررسی میشود6الزامات فنی که در بخش 3)
بررسی میشود7الزامات فرآیندها که در بخش 4)
میشودبررسی8بخشدرکهکیفیتمدیریتسیستمالزامات5)

محدودهومعرفیبراياستاندارداین3و2و1هايبخش
ايبرنیازموردمنابعهمچنینواستانداردکاربرديهاي

مفهوموهاعبارتتعاریفهمینطوروتکمیلیاطلاعاتکسب
هردرهاآنمطالعهکهبودهموضوعاتعناوینوکلمات

داشتبرازتامیشودجديتوصیهکاربرانبراياستانداري
شودجلوگیريايسلیقههاي

S.FARHAD



الزامات عمومی-4

طرفیبی4-1

بودنمحرمانه2-4

بیماربهمربوطالزامات4-3

S.FARHAD



تعریف بی طرفی

استشدهتعریفاینگونهطرفیبیاستاندارد11-3بندطبق

.پزشکیآزمایشگاهتوسطشدهانجاموظایفبهباتوجهعینیت

ودنبعاريیاگرایشازبودنعاريشکلبهمی توانراعینیت-1یادآوري

.کرددركمنافعتعارضاز

:ازدعبارتنهستندطرفیبیمعنايبهکهدیگراصطلاحات-2یادآوري

،"فکريروشن"،"انصاف"،"بودنخنثی"،"تعصبعدم"،"استقلال"

."تعادل"و"گیريکناره"،"یکدستی"



مفهوم عینیت
.عینیت اشاره دارد واقعیت را همانطور که هست بیان کنید

همچنین نشان می دهد  
عینی بودن   کیفیت هدف

.ستاجدادیگريموقعیتیاشی،فردبهنسبتفردتمایلاتواحساساتاز
.استدشوارآنتمرینکهاستکیفیتیعینیت،بنابراین

،اداتاعتق،فرهنگهمچنینوخودهايبرداشتوتجربیاتاساسبربشرزیرا
یاواقعی،درستآنچهبرايراشخصیمعیارخوداحساساتیاهاایدئولوژي

کندمیتنظیمداندمینادرست

.فانهبی طرعینیت فقط باید واقعیت و موجود را نشان دهد ، یعنی 
ی شودبنابراین عینیت به واقعیت یا خود شی اشاره دارد و از هرگونه حساسیتی که یک فرد دارد دور م

.ندبرخی از مترادف هاي عینیت بی طرفی ، انصاف و صداقت هست
نقطه مقابل عینیت ،

استذهنیت



بی طرفی4-1
دیریتموساختار.شودانجامطرفانهبیبایدآزمایشگاهفعالیت هاي(الف

.کندمحافظتطرفیبیازبایدآزمایشگاه
.باشدمتعهدطرفیبیبهبایدآزمایشگاهمدیریت(ب
نبایدواستخودآزمایشگاهیهايفعالیتطرفیبیمسئولآزمایشگاه(پ

خطربهرابی طرفیمواردسایریامالیتجاري،فشارهايکهدهداجازه
.بیندازند

کههاییتهدیدشناساییبرايراخودروابطوهافعالیتبایدآزمایشگاه(ت
برتنظارشاملبایدنظارتاین.کندنظارتکند،میتهدیدراطرفیبی

.باشدنیزپرسنل
بهایحذفبایدآنتأثیرشود،شناساییطرفیبیبرايتهدیدياگر(ث

کهدهدشاننبتواندبایدآزمایشگاه.نیفتدخطربهطرفیبیتابرسدحداقل
.دهدمیکاهشراتهدیداتیچنینچگونه



ند رابطه اي که بی طرفی آزمایشگاه را تهدید می ک
می تواند بر اساس 

ترك،مشمنابعپرسنل،مدیریت،حاکمیت،مالکیت،
و،(تجارينامجملهاز)بازاریابیقراردادها،مالی،

ايبرهاانگیزهسایریافروشکمیسیونپرداخت
.باشدآزمایشگاهجدیدکاربرانارجاع
طرفیبیتهدیدباراآزمایشگاهلزوماروابطیچنین

.کندنمیمواجه



 Confidentialityمحرمانه بودن 4-2

Managementاطلاعاتمدیریت4-2-1 of information

دیریتممسئولقانونی،هاينامهتوافقطریقازبایدآزمایشگاه
انجامطولدرشدهایجادیاآمدهدستبهبیماراطلاعاتتمام

.باشدآزمایشگاهیهايفعالیت
بودنهمحرمانوخصوصیحریمشاملبایدبیماراطلاعاتمدیریت

.باشدآن
قصدهکاطلاعاتیازقبلازرابیماریا/وکاربربایدآزمایشگاه

کهاطلاعاتیجزبه.کندمطلعدهدقرارعمومیحوزهدردارد
صورتدریادهند،میقرارعمومدسترسدربیماریا/وکاربر
بهپاسخبرايمثالعنوانبه)بیماروآزمایشگاهبینتوافق

.(شکایات
.وندشمیتلقیمحرمانهواختصاصیاطلاعاتدیگراطلاعاتهمه



Releaseاطلاعاتانتشار4-2-2 of information

قـانونیمقرراتطبـقآزمایشگاهکهزمانی4-2-2
انتشـاربـهمجـازقـرارداديترتیباتطبـقیـا

شـخصیـابیمارباشـد،شـدهمحرمانهاطلاعـات
ود،شـمطلـعشـدهارایـهاطلاعـاتازبایـدذیربـط

.باشدشدهمنعقانونوسیلهبهآنکـهمگـر
عنوانهب)بیمارازغیرمنبعیازبیماربهمربوطاطلاعات

محرمانهاهآزمایشگتوسطباید(کنندهتنظیمشاکی،مثال
محرمانهآزمایشگاهتوسطبایدفردهویت.شودداشتهنگه
شود،تهگذاشاشتراكبهبیماربانبایدوشودداشتهنگه
.باشدفردموافقتبااینکهمگر



مسئولیت کارکنان4-2-3

لپرسنپیمانکاران،کمیته،اعضايجملهازپرسنل،
بهآزمایشگاهطرفازکهافراديیاخارجی،نهادهاي
لاعاتاطتمامبایددارند،دسترسیآزمایشگاهیاطلاعات

هايفعالیتانجامطولدرشدهایجادیاآمدهدستبه
.دارندنگهمحرمانهراآزمایشگاهی



الزامات مربوط به بیمار4-3
نوان و حقوق بیماران به عرفاه، ایمنی مدیریت آزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که 

:زیر را ایجاد و اجرا کندفرآیندهايآزمایشگاه باید . ملاحظات اولیه رعایت می شود

ارائهبرايآزمایشگاهکاربرانوبیمارانبرايهاییفرصت(الف
هايروشانتخابدرآزمایشگاهبهکمکبرايمفیداطلاعات
آن؛نتایجتفسیروآزمایش

ندفرآیمورددرکاربرانوبیمارانبهعمومیاطلاعاتارائه(ب
جنتایانتظارزمانولزوم،صورتدرهاهزینهجملهازآزمایش،

رايبآزمایشگاهتوسطشدهارائهآزمایشاتايدورهبررسی(پ
؛بالینینظرازآنهابودنضروريوبودنمناسبازاطمینان

ماربیبهآسیببهمنجرکهحوادثیافشايلزوم،صورتدر(ت
امانجاقداماتسوابقونماید،آسیبایجادمی توانستیاشده
شخصهروکاربرانبیماران،بهآسیب هااینکاهشبرايشده

.دیگرمرتبط



رسایونمونه هادرموردلازمدقتوبیمارانتکریم(ث
.موارد

لزوم؛صورتدرآگاهانهرضایتکسب(ج
یکپارچگیوبودندسترسدرازاطمینانحصول(چ

دن،شبستهصورتدرشدهحفظبیمارسوابقونمونه ها
آزمایشگاه؛ادغامیامدیریتتغییر

وبیماربهمربوطاطلاعاتدادنقراردسترسدر(ح
یابیماردرخواستبهبهداشتیخدماتارائه دهنده
عملآنهاطرفازکهبهداشتیمراقبت هايارائه دهنده

.می کند
.آن هابرايتبعیضعدموبیمارانحقوقازحمایت(خ



الزامات ساختاري-5

قانونیموجودیت5-1
آزمایشگاهرئیس5-2
آزمایشگاههايفعالیت5-3



موجودیت قانونی5-1

آنازبخشیآزمایشگاهکهسازمانییاآزمایشگاه
ولیتمسئتواندمیکهباشدموجودیتیبایداست،

.گیردبرعهدهرافعالیت هایشقانونی

ساسابردولتیآزمایشگاهاستاندارد،ایندر-یادآوري
.دشومیتلقیحقوقیشخصیکخود،دولتیوضعیت



رئیس آزمایشگاه5-2

صلاحیت رئیس آزمایشگاه                                                              5-2-1

ه هدایت گردد کفرد یا افرادي آزمایشگاه باید توسط 
ت  صلاحیت و مسئولیت محول شده را براي تامین خدما

راي انجام  یا فرد منتصب ب)رئیس آزمایشگاه . داشته باشند
ابع لازم باید صلاحیت، اختیارات و من( شدهوظایف تفویض 

.اشدبراي برآورده شدن الزامات این استاندارد را داشته ب



مسئولیت رئیس آزمایشگاه5-2-2

یستمسسازيپیادهمسئولآزمایشگاهرئیس
درریسکمدیریتاعمالجملهاز،مدیریت

به،استآزمایشگاهیعملیاتهايجنبهتمام
وبیمارازمراقبتحوزهدرخطراتکهطوري
ناساییشسیستماتیکطوربهبهبودهايفرصت

تمسئولیووظایف.گیردقرارتوجهموردو
دمستنومدونبایدآزمایشگاهرئیسهاي
.باشد



تفویض وظایف5-2-3

اویوظایفتواندمیآزمایشگاهرئیس
نکارکنابهرامشخصیهايمسئولیت

بایدوظایفاین.کندتفویضشرایطواجد
رئیسحال،اینبا.باشندمستند

لکردعمنهاییمسئولیتبایدآزمایشگاه
.دگیربرعهدهراآزمایشگاهادارهوکلی



فعالیت هاي آزمایشگاه5-3

کلیات5-3-1
زاآزمایشگاهی،فعالیت هايمحدودهبایدآزمایشگاه

یمکان هایدرانجام شدهآزمایشگاهیفعالیت هايجمله
کهرا(نمونهجمع آوري،POCTمانند)اصلیمکانازغیر

.دکنمستندومشخصدارد،مطابقتاستاندارداینبا
راارداستانداینباانطباقادعايبایدفقطآزمایشگاه

.اشدبداشتهآزمایشگاهیفعالیت هايازطیفاینبراي
ازآنخارجدرشدهارائهآزمایشگاهیفعالیت هاي

.می باشدمستثنی



انطباق با الزامات5-3-2
امانجايگونهبهبایدآزمایشگاهیهايفعالیت

تمقاما،کاربران،استاندارداینالزاماتکهشود
.کندبرآوردهرابازرسیهايسازمانونظارتی

هايفعالیتازکاملیطیفمورددرامراین
یجایازنظرصرف،مستندومشخصآزمایشگاهی

.شودمیاعمالشود،میارائهخدماتکه



مشاوره5-3-3
رهايتفسیوهاتوصیهکهکندحاصلاطمینانبایدآزمایشگاهمدیریت

راکاربرانوبیماراننیازهايواستدسترسدرمناسبآزمایشگاهی
.کندمیبرآورده

کندفراهمآزمایشگاهبایدکهاستترتیباتیبهنیازاینبنابر
اردموشاملمشاورهحوزه.میگیردشکلمشاورهچارچوبدرترتیباتاین
:استزیر
یاز،نموردنمونهنوعجملهازآزمایشات،انجاموانتخابمورددرمشاوره➢

دفعاتتعدادوآزمایش،هايروشهايمحدودیتوبالینیعلائم
.آزمایشدرخواست

آزمایشات؛نتایجتفسیرمورددرايحرفهمشاورهارائه➢
آزمایشگاهی؛آزمایشاتازموثراستفادهترویج➢
از(ها)نمونهکهموارديمانندسازمانیوعلمیمسائلمورددرمشاوره➢

.نیستندبرخوردارقبولقابلمعیارهايرعایت



مديريت كيفيت5-4-2

کارکنان آزمایشگاه بدون درنظر گرفتن 

ع مورد ، باید اختیارات و منابمسئولیت هاي دیگر

، از نیاز براي انجام وظایف خود را داشته باشند

:جمله

یریت؛پیاده سازي، حفظ و بهبود سیستم مد( الف

یا از شناسایی انحرافات از  سیستم مدیریت( ب

روش هاي انجام فعالیت هاي آزمایشگاه؛



اقدام براي جلوگیري یا به حداقل رساندن خطاها؛( پ
گزارش به مدیر آزمایشگاه در  خصوص  عملکرد ( ث

سیستم مدیریت و نیازمندي هاي بهبود  
اطمینان از اثربخشی فعالیت هاي آزمایشگاه( ج

د نفر  این مسئولیت ها را می توان به یک یا چن-یادآوري
.واگذار کرد



اهداف و خط مشي ها  5-5
به )د مدیر آزمایشگاه باید اهداف و خط مشی هایی را براي موارد زیر ایجاد و حفظ کن( الف

(:مراجعه کنید2-8بند 

تامین الزامات و نیازهاي بیماران و استفاده کنندگان؛( 1

تعهد به عملکرد حرفه اي صحیح( 2

ارائه آزمایش هاي مناسب با کاربردهاي در نظر گرفته شده ( 3

مطابق با این استاندارد( 4
مینان  آزمایشگاه باید اط. اهداف باید قابل اندازه گیري و سازگار با خط مشی ها باشند( ب

.حاصل کند که اهداف و خط مشی ها در تمام سطوح آزمایشگاه اجرا می شود
تم مدیریت مدیریت آزمایشگاه باید اطمینان حاصل کند که زمانی که تغییرات در سیس( پ

.ده استکیفیت، طرح ریزي و اجرا می شود، یکپارچگی سیستم مدیریت کیفیت حفظ ش
ر جنبه هاي آزمایشگاه باید شاخص هاي کیفیت را براي پایش و ارزیابی عملکرد در سراس( ت

8-8-2به بند )کلیدي فرآیندهاي قبل از آزمایش، آزمایش و پس از آزمایش ایجاد کند 

(.مراجعه کنید



مديريت ريسك  5-6

نقایصوکاريفرآیندهايبایدآزمایشگاهمدیرت(الف

میثرابیمارایمنیحفظبرکهراآزمایشنتایجبربالقوه

.(کنیدمراجعه8-5بندبه)کندارزیابیوشناساییگذارد،

اینکهکندحاصلاطمینانبایدآزمایشگاهمدیر(ب

بهملزوصورتدروشدهارزیابیاثربخشینظرازفرآیندها

اصلاحشده،شناساییهايریسکحذفیاکاهشمنظور

مدونراشدهانجاماقداماتوشدهاتخاذتصمیماتونماید

.کند



کار یا آزمایش نامنطبق
عدم انطباق      

خطا
عدم قطعیت

ریسک
S.FARHAD



مدیریت خطا و عدم انطباق

اهدافی که در آزمایشگاه در مدیریت خطا شامل

ارتقا سیستم مدیریت کیفیت 
بهبود مستمر
کاهش خطا

S.FARHAD



ارد عدم انطباق بنا به تعریف در استاند
ISIRI-ISO-9001

هرگونه برآورده نشدن یک الزام عدم 
.انطباق است

اي الزام می تواند در استاندارد باشد یا در روش ه
دستورالعمل هاي کاري ویا مستندات  /اجرایی

.سیستم مدیریت کیفیت باشد

S.FARHAD



طبقنامنکاربهرسیدگیبرايمدوناجراییروشیکبایدآزمایشگاه✓
:کهکندتضمینتاباشدداشته

ويفوراقداماتانطباق هاوعدمبهرسیدگیبراياختیاراتومسئولیت ها
شدهمشخصشدهایجادریسکتحلیلوتجزیهفرآینداساسبرمدتبلند

.باشد
هرونتایججلوگیريگزارش هاارسالازومتوقفلزومدرصورتآزمایشات

شناساییناسبمطوربهشده،منتشرقبلاکهبالقوهیابالفعلنامنطبقآزمایش
.می شوندبازگرداندهیا

تایجنلزوم،صورتودرگیريتصمیمانطباقعدمبودنقبولقابلمورددر
.می شوددادهاطلاعکاربربهوشدهنظرتجدیدآزمایش
.استشدهمشخصآزمایش هامجددشروعبراياجازهصدورمسئولیت

معدمجددبروزاحتمالبانظرمورداصلاحیاقداماتبایدآزمایشگاه✓
.کنداجراراانطباق

وثبترااصلاحیاقداماتوانطباق هاعدمسوابقبایدآزمایشگاه✓
کندنگهداري



عدم انطباق و اقدامات اصلاحی8-7
انطباقعدمرخدادزماندرقداماتا

:بایدآزمایشگاهمی دهدرخانطباقعدمیککههنگامی
:باشدداشتهکاربرداگرودهدنشانواکنشانطباقعدمبه(الف

آناصلاحوکنترلبراياقدامانجام(1
بیمارایمنیگرفتندرنظرباآن،عواقببهپرداختن(2

انطباق هاعدمعللتعیین(ب
:می شوندنتکرارانطباق هاعدماینکهازاطمینانحصولبراياصلاحیاقدامبهنیازارزیابی(پ

انطباق هاعدمتحلیلوتجزیهوبازنگري(1
.دهدرخبالقوهشکلبهمی تواندیاداردوجودمشابهانطباق هايعدمآیااینکهتعیین(2

.انطباقعدمتکرارصورتدر(هاي)اثروبالقوه(هاي)خطرارزیابی(3
نیازمورداصلاحیاقداماجرايوتعیین(ت
شدهانجاماصلاحیاقداماثربخشیبازنگري(ث
.کندبه روزرابهبودفرصت هايوریسک هاضروري،درموارد(ج
.کندایجادمدیریتسیستمدرتغییرضروري،موارددر(چ



خطاي آزمایشگاهی
:ازاستعبارت
باابقمطبایدکهشدهریزيبرنامهاقدامیکشکست➢

شود،انجامانتظار
،هدفبهیابیدستبراياشتباهبرنامهازیکاستفادهیا➢

،گاهآزمایشهايفعالیتچرخهازقسمتیهردرتواندمیکه
ناسبمتفسیرونتایجگزارشتاآزمایشدرخواستمرحلهاز

دهدرخمتقابل،العملعکسونتایج
S.FARHAD



اصول مدیریت خطا
مسئولیت مدیریت شامل 

یرانهمسئولیت در برابر اقدامات اصلاحی و پیشگ
مسئولیت در بهبود مستمر

S.FARHAD



وبخطا،رخداد نامطلسه لایه پیش از بروز 

عمل نا ایمن-1
خطا، خطا در تصمیم گیري، خطا در اعمال مهارتی، خطا در ادراك

(سرپیچی آگاهانه از دستورالعملها)تخلف 

پیش زمینه هاي اعمال نا ایمن-2
نامناسب بودن توانایی هاي فردي، ذهنی، جسمی، فیزیولوژیک

نامناسب بودن فرد هنگام به اجرا درآوردن وظیفه، ناهماهنگی در کار تیمی، نداشتن آمادگی لازم

نظارت نامناسب مدیریت میانی-3
نظارت ناکافی

اعمالی که نامناسب طراحی شده اند

کوتاهی در رفع نارسایی هاي سیستم

غفلت

S.FARHAD



اصول مدیریت خطا

:ي بالقوه و بالفعل در زمینه ها( علل)شناسایی موارد 
عدم انطباق ها ، خطاها، حوادث ازمایشگاه

:راه هاي شناسایی شامل
بازنگري ممیزي داخلی

گزارش حادثه
فرصت هاي بهبود

(ربصورت آینده نگ)فرایند تجزیه و تحلیل ریسک 

S.FARHAD



اقاهمیت شناسایی و مدیریت عدم انطب
حتتاهدافبهرسیدندرهموارهمدیریتسیستمهر➢

قراررتاثیتحتراسازمانکههستندعواملیتاثیر
دهندمی
بالفعلیاهستندبالقوهیاعواملاین➢
یاوایجنتکیفیتعواملاینشناساییعدمصورتدر➢

مونهنگیرياندازههايفعالیتبهاطمینانقابلیت
داشتخواهدنامطلوبتاثیر

کهاستمطلباینمویدهاانطباقعدمتکرار➢
استاعتماديقابلسطحدرچهمدیریتنظارت

S.FARHAD



شناسایی وکنترل عدم انطباق ها 4-9

درانطباقعدممدیریتوشناساییبرايمدوناجراییروشیک➢
کیفیتمدیریتهايجنبهازهریک

بایددپذیرنتکرارهاانطباقعدمکهموضوعایناثباتصورتدر➢
مدونوتعیینمناسباصلاحیواقداماتشدهمستندوشناسایی

شود

S.FARHAD



نحوه شناسایی عدم انطباق ها و خطاها

بازنگري  •
ممیزي داخلی•
گزارش حادثه•
فرصت هاي بهبود در سیستم مدیریت کیفیت•
فرآیند تجزیه و تحلیل ریسک•

S.FARHAD



اصول مدیریت خطا
بطور کلی طبقه بندي عدم انطباق ها و خطاها در 
دآزمایشگاه می تواند تحت عناوین ذیل صورت پذیر

.Iآزمایشگاههايفعالیتانجامروندبرحسب
.IIحادثهفرایندیاخطا،انطباقعدمموارد

.III  برحسب مسئولیت که در برابراتفاق

.IV گیري هستند که عمدتا در آزمایشگاه  یا قابل پیش: قابلیت پیشگیري اتفاق
اشی از آن اقدامات مناسب اتخاذ شده  و یا نیستند که در این صورت آزمایشگاه باید ریسک هاي ت

را تحت کنترل داشته باشد

.Vناچیزبودهیتواندمتاثیراین:اتفاقبربردربیمارازمراقبتدرتاثیر
رخنادرستودرمانتشخیصیاوکردهایجادتاخیردرماندرهمچنینوباشدملاحظهقابلیا

دهد

S.FARHAD



طبق بندي عدم انطباق ها و خطا هابرحسب مسئولیت که در 
برابراتفاق  

اه یا  در این طبقه بندي باید توجه داشت که خطا ها و عدم انطباق ها در داخل آزمایشگ
رخداد  خارج ازآزمایشگاه  رخ داده و به نسبت تاثیر آن در اهداف آزمایشگاه مسئولیت

را شناسایی می شود

ه که در این نگرش خطاها به چهار گروه تقسیم بندي شد
:شامل 

.I  خطاي فعال
.IIخطاي نهفته

.III  خطاي شناختی

.IVخطاي غیرشناختیS.FARHAD



انواع خطاهاي آزمایشگاهی

.Iگاهآزمایشدراصلیکاربرتوسطکهخطاهایی:فعالخطاي
پیونددمیوقوعبه

.IIگاه  خطاهایی که به لحاظ ساختاري در آزمایش: خطاي نهفته
.یستبه وقوع می پیوندد و تحت اختیارو یا کنترل کاربر ن

.IIIانش خطایی که از انتخاب نادرست، نبودن د: خطاي شناختی
از یک کافی،تفسیر نادرست از اطلاعات موجود،و یا استفاده

نداشتباه ها از این نوع هست. قاعده نادرست ناشی می شود
.IVسی خطاي ناشی از عوامل ساختاري اسا: خطاي غیر شناختی

هستندانحراف ها از این نوع. بوده وتحت کنترل کاربر نیست 
S.FARHAD



(فعال)خطاي انسانیعوامل موثر بر 
.ستده اشتقسیم بندي هاي گوناگونی را در باره علل و عوامل مؤثر در بروز خطاهاي انسانی ارائه 

انزمانسانیخطاهاينرخدرگذاراثرعواملازیکیشکبدون:زمان1)
ردبویژهراخودنقشفاکتوراینکهاستعملیکانجامبرايلازم

نرخاساسهمینبرودهدمینشانبخوبیزااسترسوبحرانیشرایط
دیگرهمبامختلفشرایطدریکسانعملیکانجامدرانسانیخطاهاي

.باشدمیمتفاوت

ـانانسسیستمدرماشینوانسانبینرابطکه:نشانگرهاوكنترلگرها2)
ظرندرباآنهانگهداريوساختطراحی،صورتیکهدروبودهماشین
صورتآنهاکاربرانجسمانیوروانیتوانمندیهايومحدودیتهاگرفتن
.شدخواهدافزودهانسانیخطاهاينرخبرعملیاتهنگامدرنگیرد

آموزش و تجربه3)

بصورتبالاخصکارانجامهايدستورالعملوجود:هادستورالعمل4)
درگمیدرسربروزهمچنینوشخصیهايسلیقهاعمالازمکتوب
حواهدیانسانخطاهايمیزانازنیزنسبتهمانبهوکاستهلازمشرایط
.کاست

دقیقوکاملتعیینوظایفسازماندهیازمنظور:وظايفسازماندهي5)
.استضروريوروزمرهکارهايانجامدرافرادوظایف

پيچيدگي وظيفه6)

ولکنترمشاهده،استلازمکهموارديتعدادیاوسیستمندازها:پيچيدگي1)
.کنندمیبازيراکلیدينقشانسانیخطاهايبروزدرگیرندقرارتوجهمورد

اعثبایمنودقیقصحیح،کارانجامجهتاپراتوربرواردهفشارهاي:استرس2)
میانسانیخطايوقوعاحتمالبرخودنوبهبهآنهمکهشدهاسترسایجاد

.افزاید

تراحت،اسوخوابکمبودنظیرفاکتورهاییاثردرجسمانیخستگی:خستگي3)
کهآیدودبوجغیرهوکارشیفتهايبیناستراحتزمانبودنکمووظایفتنوع

.بیفزایدانسانیخطاهاينرخبرتواندمی

تکیفیروشنایی،رطوبت،درصدحرارت،درجه)فیزیکیشرایط:محيط4)
تواندیمنمایدمیفعالیتشرایطآنتحتاپراتورکه(غیرهوکارمحیطهواي

یفرهنگواجتماعیمحیطهمچنین.بگذاردتأثیرخطاهايبروزاحتمالبر
وهنداشتوجودهمکاريومساعیتشریکجائیکهدرمثالبراي)نامناسب

رمؤثانسانیخطاهايوقوعاحتمالرويبرنیز(باشدپائینکاريروحیه
.بودخواهد

پراتوراکهاستآموزشهايکیفیتوکمیتنشاندهندهفاکتوراین:آموزش5)
.استکردهدریافتویژهسیستمیکتحت

مسیستباکاردرهااپراتورعملیهايآموختهعاملاینازمنظور:تجربه6)
.استمطالعهمورد
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طبق بندي عدم انطباق ها و خطا هابرحسب روند انجام فعاليت هاي آزمايشگاه 
این خطاها معمولا در آزمایشگاه تحت ارزیابی ریسک قرار میگیرند

در مرحله پیش آزمایش

شناسائي نادرست بيمار ➢

كتفسير نادرست از دستور پزش➢

آماده سازي نادرست بيمار➢

ي استفاده از ظروف نامناسب برا➢

نمونه ها

ا بر چسب گذاري اشتباه نمونه ه➢

نمونه گيري در زمان نامناسب➢

خطا در شرايط و نحوه حمل و ➢

انتقال نمونه

در مرحله آزمایش

زمونآكيفيكنترلنتايجدرتناقص➢

ها

نادرستهايرويه➢

تجهيزاتخطاي➢

خطا و تاخير در زمان آزمايش➢

در مرحله پس از آزمایش

نتايجاعلامدرخطا➢

بيماراننتايججابجائي➢

مبهم بودن گزارش➢

ديگراعلام اشتباهي نتايج به فرد➢

ايجاطلاعات ناكافي در تفسير نت➢

S.FARHAD



مدیریت خطا و عدم انطباق
ابی مجموعه فعالیت هایی است که براي شناسایی و ارزی

اي وضعیت خطاها و عدم انطباق هاي آزمایشگاه در راست
منجر تاثیر هرکدام به اهداف آزمایشگاه صورت میپذیر و

ل به اتخاذ اقدامات پیشگیرانه و اصلاحی در برابر عل
.بالفعل و بالقوه خطاها و عدم انطباق ها می گردد
ید  نتیجه مدیریت خطا و عدم انطباق کارآمد و موثر  با

بهبود  .منجر به بهبود در سیستم مدیریت کیفیت گردد
ازه ناشی این مدیریت خطا و عدم انطباق باید قابل اند
.اشدگیري و ارزیابی بر اساس شاخص هاي تعیین شده ب

مدیریت ریسک در سازمان یکی از ابزارها و روشهاي 
.ارزیابی نتایج مدیریت خطا و عدم انطباق است
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اصول مدیریت خطا

اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه

:ارزیابی خطر ناشی از موارد عدم انطباق بالقوه و بالفعل شامل

بیمارایمنیپرخطربرهايفرایندشناسایی
الزاماتازامحرافبامرتبطواقعیحوادثشناسایی

استاندارد
بیمارایمنیبهمربوطخطراتارزیابیوبراورد
خطراتکنترل

کنترلیاقداماتاثربخشیبرنظارت
ابیارزیمدلازهاخواستهاینبهدستیابیوارزیابیبراي
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رويکردهاي علمي كاهش خطاي انساني
سه رویکرد عمده در کاهش خطاي امسانی مطرح شده 

.Iرويکرد مهندسي
.  سیستم استاساس این رویکرد بر این تفکر نهاده شده است که انسان ، یک جزء غیر قابل اعتماد در یک

ذف شود و این رویکرد پیشنهاد می کند که براي کاهش خطاي انسانی بهتر است انسان از محیط کار ح
نل، لازم است همچنین، براي بالا بردن قابلیت اعتماد پرس. به جاي او از سیستمهاي خودکار استفاده شود

.محیط کار و تعامل هاي مناسب طراحی شود

نقطه ضعف رویکرد
ت فنی در و نیز برخی مشکلاقدرت سریع تصمیم گیري انسان در شرایط پیش بینی نشده

.اقع شودسیستمهاي خودکار موجب می گردد که دامنه کاربردپذیري این سیستم ها مورد شک و
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رويکردهاي علمي كاهش خطاي انساني
.II فرديرويکرد

انی  بناي این رویکرد چنان فرض می شود که خطاي انس
دي نیازمنو توانایی هاي فردي عدم تطابق میانبر اثر 

ا  در نتیجه، انتخاب افراد ب. بروز می کندهاي مشکل 
توانایی هاي مناسب و طراحی درست شغل را بعنوان 

.از بروز خطا معرفی می کندپیشگیريروش 

نقطه ضعف رویکرد
حی عدم انتخاب فرد توانمند ومتناسب با شغل و یا طرا

نادرست شغل
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رويکردهاي علمي كاهش خطاي انساني
.III سازمانيرويکرد

زمینهکهوردآمیپدیدراشرایطیمدیریت،نادرستتصمیمهايکهداردتوجهنکتهاینبررویکرداین
.کندمیفراهمراانسانیخطايبروز

.گرفتقرارتوجهموردمیلادي80دههازسازمانیرویکرد

.استانسانیخطايبروزبرسازمانتاثیربیانگرخوبیبهسوییسیپنیرمدل

لتعهمینولی.استحادثهبروزدرواسطهبیعلتیکانسانیخطايکهدهدمینشانمدلاین
بهودشحادثهبروزازمانعتوانندمیکهبخشهاییازهریکمدل،ایندر.استدیگرعللمعلولخود
درموجودايهنقصبیانگرکهاستحفراتیدارايبرشهر.شوندمیسوئیسیپنیرازبرشیکشکل

راستایکدربتوانندهاحفرهاینازبرخیکهبگیرندقرارايبگونههالایهاینگاههر.استبخشآن
.شودمیفراهمحادثهبروزراهبگیرندقرار
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اصول مدیریت خطا

مرور و بررسی موارد جمع آوري شده •
رانهطرح اجرایی براي اقدامات اصلاحی و پیشگی•
سوابق اقدامات•
برنامه ریزي براي بهبود مستمر•
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عدم قطعيت چيست؟
دانشوآگاهينداشتنبدليلكهاستوضعيتي•

طشرايمورددرقطعينظراظهارامکانكافي،
.نداردوجودآيندهوياموجود

:ديگرعبارتيبه
عللخصوصدركافيدانشنداشتننتيجه•

ريگياندازهنتايجدرترديدموجبكهوقايعي
نايبهبيشترمطالعاتباتوانميكهبوده

.يافتدستدانش
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خطا و عدم قطعيت
يواقعمقدارباشدهگيرياندازهمقدارتفاوت:خطا•

نامندميگيرياندازهيخطارا
يممشخصرانتايجصحتميزانگيرياندازهخطاي

كند
آزموننتايجواقعيمقدار=شدهگيرياندازهنتايجمقدار-تصحيحقابلخطايمقدار

ندازهانتيجهبهترديدميزانكردنكمي:قطعيتعدم•
.استگيري
سطحميزانبعبارتيونتايجدقتميزانقطعيتعدم

كندميمشخصرانتايجاعتبار
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خطای اندازه  
گیری

عدم قطعیت

خطای تصادفی
خطای سیستماتیک

خطای سیستماتیک
شناخته شده

ک  خطای سیستماتی
نا شناخته

خطای باقیمانده

خطای قابل تصحیح
S.FARHAD



اصلاحیاقداماثربخشی2-7-8
 هايانطباقعدماثراتبامتناسببایداصلاحیاقدامات

راشدهشناسایی(هاي)علتبایدوباشدآمدهپیش
.دهدکاهش

اصلاحیاقداماتوانطباق هاعدمسوابق3-7-8
:کندظحفزیرشواهدعنوانبهراسوابقیبایدآزمایشگاه

متعاقباقدامهرو(ها)علتانطباق ها،عدمماهیت(الف
وشده،انجام

اصلاحیاقدامهراثربخشیارزیابی(ب



باتشکر


