
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 مدیریت عدم انطباق در آزمایشگاه های پزشکی



مدیریت عدم انطباق
و

مميزی 
Nonconformity Management

and

Assessment
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سیستم کیفیت

کنترل فرآیند

مدیریت نمونه، )

(کنترل کیفی

خرید و انبارش

ممیزی

(بازرسی)

مدیریت عدم 

انطباق

مدیریت 

اطلاعات

بهبود مستمر رضایت مشتری
ایمنی، فضا و 

تاسیسات

سازماندهی کارکنان تجهیزات

مستندسازی

(مدارک و سوابق)
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اهداف آموزشی

(non-conformity)تعریف عدم انطباق یا رخداد 1.

شناختن ابزارهای اصلی آگاهی یافتن از عدم انطباق و 2.
پایش آنها

و “ اقدامات فوری”، “اقدامات پیشگیرانه”شناختن 3.
و درک ارتباط و تفاوت آنها“ اقدامات اصلاحی”

(Root cause analysis)“ ریشه یابی”فهمیدن 4.

. آشنایی با مفهوم و انواع ممیزی5.
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عدم انطباق چیست؟

 .باشد داشته سازمان یک روی بر منفی تاثیر که هررخدادی
 محیط یا تجهیزات محصول، کارکنان، بر تواند می تاثیر این

.باشد

 شناسایی قابل سیستم در فعال غیر یا و فعال طور به انطباق عدم-
.است

:است بندی طبقه قابل انطباق عدم-

 قطعی و مستقیم بطور که است رخدادی :(Major) عمده انطباق عدم-
 آن محصول و اصلی عناصر کیفیت و گذاشته اثر سازمان عناصر بر
.کند مخدوش را

 برکیفیت مستقیم تاثیر که رخدادی :(Minor) جزئی انطباق عدم-
   .کند نمی مخدوش را آن و نداشته محصول و سازمان اصلی عناصر
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تعاریف

(: Corrective action)اقدام اصلاحی

 اقداهی کَ ثرای از ثیي ثردى علت یک عدم اًطجبق یب ّضعیت ًبهطلْة
.هطبُدٍ ضدٍ اًجبم هی ضْد

اقدام  فْری(Remedial action)

ًَاقدام پیطگیرا(Preventive action:)

 َاقداهی کَ ثرای از ثیي ثردى علت یک عدم اًطجبق یب ّضعیت ًبهطلْثی ک
.ّقْع آى هحتول است اًجبم هی ضْد

ثِجْد هستور(Continual improvement):

 هجوْعَ ای از فعبلیتِبی هداّم کَ تْاًبیی استقرار الساهبت ّ اًطجبق ثب
.استبًداردُب را افسایص هی دُد
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خطا چرا اتفاق میافتد؟

ضفبف ًجْدى هسئْلیت ُب

هکتْة ًجْدى رّش ُب

تعقیت ًکردى رّش ُبی هکتْة

فقداى آهْزش یب ًبقص ثْدى آى

عدم کٌترل ثر خطبُبی هٌطیگری

اًجبرش غلط کیت ُب ّ هعرف ُب

عدم اًجبم کٌترل کیفی داخلی ّ خبرجی

ًگِداری ًبدرست تجِیسات

...

 خطب هی تْاًد در ُر یک از فرآیٌدُبی هرتجط ثب اًجبم آزهبیص
!  اتفبق ثیبفتد
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عواقب خطای آزمایشگاهی

مراقبت ناقص از بیماران

تهدید سلامت و مرگ

اقدام نامتناسب در سطح سلامت جامعه

اپیدمی شدن یک بیماری مسری تشخیص داده نشده

اتلاف منابع
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چرخه مدیریت عدم انطباق

تحقیق

برقراری ارتباطاقدام

آگاه شدن
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چرخه مدیریت عدم انطباق

آگاه شوید

Aware

تحقیق کنید

INVESTIGATE

اقدام فوری انجام دهید

REMEDIATE

اقدام اصلاحی انجام دهید

CORRECT

اقدام پیشگیرانه انجام دهید

PREVENTION

پایش کنید

MONITOR
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روش های آگاه شدن از عدم انطباق

پایش فرآیندها

کنترل کیفی داخلی -

بازنگری مدیریت
Management Review

ممیزی داخلی

ممیزی خارجی
کنترل کیفی خارجی-

اعتباربخشی -

شاخص های کیفیت
تاخیر در جوابدهی -

تکرار آزمایش به دلیل خطای  -

آنالیتیکال و یا غیر آنالیتیکال 

پایش شکایات  
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خطاهای شایع آزمایشگاهی

گم شدن نمونه•

تاخیر در ارسال یا تحویل نمونه•

آلودگی نمونه•

انجام آزمایش غلط•

انجام آزمایش بدون توجه به دستورالعمل مکتوب آن•

خطا در آزمونهای مهارت آزمایی•

کنترل های خارج از محدوده•

نتایج منفی یا مثبت کاذب•

تاخیر در گزارش دهی•

خطا در گزارش•

حوادث ایمنی  آزمایشگاه•

•Near miss  یاNear error
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خطاهای مراحل قبل از آزمایش

:مثالها

نمونه برداری غلط

عدم برچسب گذاری یا برچسب غلط

شرایط نامناسب انبارش ونگهداری نمونه

عدم استفاده از نگهدارنده

شرایط نامناسب انتقال نمونه

  انبارش معرف ها و مواد در شرایط نامناسب
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خطاهای مرحله آزمایش
:مثالها

عدم پیروی از روش صحیح آزمایش

 گزارش کردن نتایج در حالی که کنترل ها خارج از
محدوده قابل قبول باشند

خطای کالیبراسیون

استفاده از معرفهای تاریخ مصرف گذشته

خطای مربوط به وسایل حجم سنجی

خطا در مراحل رقیق سازی
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خطاهای مراحل بعد از آزمایش

:مثالها

 در تهیه گزارش“ منشیگری”خطای

خطا در محاسبات

گزارش ناخوانا

تاخیر درارسال گزارش

عدم نگهداری اطلاعات

تفسیر غلط نتایج
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چگونه عدم انطباق را تحقیق کنیم؟

Information) اطلاعات آوری جمع gathering)
کردن سوال•

مستندات برسی•

•....

Thorough)کامل تحقیق investigation)
عملکرد کنترل انجام•

آزمایش تکرار•

•...

Root) یابی ریشه cause analysis)
 .است متمرکز انطباقها عدم ساز زمینه حقیقی علل شناسایی بر که یافته سازمان تحقیق•

.شود انطباق عدم یک موثر حل به منجر است ممکن یابی ریشه



16

ابزارهای ریشه یابی

!هر علتی دلیل عمیق تری دارد

کشف شده، ( حقیقی)برای هر رخداد، پیش از اکتفا کردن به علت 

.  در پنج سطح به دنبال توضیح باشید

منابع انسانی تجهیزات  

روش محیط

نتیجه
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اصلاح عدم انطباق

اقدام فوری

پی آمدهای بلافصل خطا•

پی آمد ثانویه خطا•

اقدام اصلاحی

برای اینکه از وقوع خطا جلوگیری کنیم چه باید کرد؟•
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از رخدادها درس بگیریم و مانع

.وقوع مجدد آنها شویم 

Preventive

Actions

Corrective 

Actions

Remedial

Actions

به رخداد بالقوه فکر کنیم و 

.از آن پیشگیری کنیم

.به رخداد و پی آمدهای آن فکر کنیم
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اقدامات پیشگیرانه

،اقدام پیشگیرانه برنامه ریزی شد است

،اقدام پیشگیرانه به کار گروهی نیاز دارد

 و “ ایمنی”، “احتمالات”برای اقدام پیشگیرانه باید به
.توجه کنیم“ ریسک”
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فرآیند مدیریت عدم انطباق

:سیستمی برای واکنش فوری به عدم انطباقها و رخدادهای آزمایشگاه طراحی کنید

.فرآیندی را ایجاد کنید که کلیه مشکلات را کشف کند1)
به یاد داشته باشید اگر به دنبال مشکلات نباشید آنها را کشف نمی کنید!

.کلیه مشکلات را ثبت و سوابق مربوط به آن را نگهداری کنید2)
.علتها را تحقیق و اطلاعات را تجزیه و تحلیل کنید3)
.اقدام اصلاحی انجام دهید4)
.یافته ها و اقدامات را ثبت و مستندات آن را نگهداری کنید5)
.وقوع مجدد رخدادها را بطور سازمانیافته زیر نظر بگیرید6)
به کسانی که تحت تاثیر مشکل یا خطا قرار گرفته اند اطلاع 7)

.رسانی کنید
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مدیریت ریسک

”ریسک مدیریت“ (Risk Management) اندازه فرآیند 
 آن آزمایشات یا آزمایشگاه منفی تاثیرات ارزیابی یا گیری

  .است آنها از پیشگیری های استرتتژی ایجاد و

استراتژی ُبی هدیریت ریسک راُکبر هِن اقداهبت پیطگیراًَ 
.است
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سیستم کیفیت

کنترل فرآیند

مدیریت نمونه، )

(کنترل کیفی

خرید و انبارش

ممیزی

(بازرسی)

مدیریت عدم 
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ایمنی، فضا و 
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مستندسازی

(مدارک و سوابق)
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ممیزی

Assessment

ممیزی، بازرسی، ارزیابی:اسامی مختلف دارد

 (.چک لیست،) سیستماتیک وهمیشه برنامه ریزی شده است...

از پیش اعلام شده

از پیش اعلام نشده

مستقل از سیستم است.

معمولاً نیاز به تیم دارد.

بدنبال شواهد استقرار الزامات و استانداردها است.

نتایج  آن مستند میشود.

 (.اقدامات اصلاحی)پیگیری می شود
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ممیزی

ممیزی عمودی و افقی
با هدف ارزیابی تمام سیستم و عناصر آن انجام : ممیزی عمودی

(.اعتباربخشی، اعطای گواهینامه)می شود 

با هدف ارزیابی یک یا چند عنصر اصلی سیستم : ممیزی افقی
(بازرسی ایمنی)انجام می شود

ممیزی داخلی و خارجی
 ممیزی داخلی در داخل سیستم و به عنوان یکی از ابزارهای

.مدیریت عدم انطباق انجام می شود

 ممیزی خارجی معمولا برای تعیین صلاحیت انجام می شود
(.اعتبار بخشی)
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Opportunity 

for 

Improvement



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 روش اجرایی مدیریت عدم انطباق

 

شناسایی، طبقه بندي و کنترل انواع عدم انطباق هایی که ممكن است در آزمایشگاه پزشكی به وجود  هدف: -1

 آید.

 این روش اجرایی باید اطمینان دهد که:

 الف( تمامی کارکنان نسبت به موضوع ثبت عدم انطباق ها آگاه و متعهد می باشند.

پس از ثبت هر عدم انطباق معین می شئود که آیا عدم  ب( کارکنان مسئوول براي ل  مشئك  تعیین شئده اند و

شده  شده مغایرت دارد ( تبدی   شی که با الزامات تعیین  صول نامنطبق ) نتیجه آزمای شده به مح شف  انطباق ک

 است یا خیر؟

 ج( اقداماتی که قرار است انجام شود معین شده است.

در موارد مقتضی پزشک درخواست کننده مطلع می د( اهمیت پزشكی آزمایش هاي نامنطبق درنظر گرفته شده و 

 گردد. 

 ه( در صورت لزوم آزمایش ها متوقف شده و از ارسال گزارش ها جلوگیري می شود.

 و( اصلاح سریعاً انجام می گیرد.

سایی می  شنا سب  شده، فراخوان و یا به طور منا صورت لزوم، نتایج آزمایش هاي نامنطبق گزارش داده  ز( در 

 گردند.

 مسوولیت اجازه شروع مجدد آزمایش ها تعیین گردیده است. ح(

شخص و  سوابق که در دوره هاي زمانی م ستفاده از این  شود و با ا ستند و ثبت می  ط( هر جزء از عدم انطباق م

منظم توسط مدیر آزمایشگاه بازنگري شده و یا در روند ممیزي شناسایی شده است، جهت گیري ها معلوم، چرخه 

 دام اصلالی آغاز شده، منشا نامنطبق ریشه یابی می شود. اجرایی اق

ي( اگر مشخص شود که آزمایش هاي نامنطبق می توانند تكرار شوند، یا آنكه شكی در مورد سازگاري آزمایشگاه 

با خط مشئئی ها و روش هاي مندرج در نظامنامه کیفیت وجود دارد، می بایسئئت این روش اجرایی شئئناسئئایی، 

 ف عل  ریشه اي عدم انطباق را اجرایی نماید.مستندسازي و لذ

 تمامی مرال  صدور نتایج، شام  بازنگري نتایج می بایست توسط این روش اجرایی مستند و ثبت گردد. -ک

 

 استفاده از این روش اجرایی براي تمامی بخش هاي آزمایشگاه الزامی می باشد.دامنه عملكرد:  -2

 

 مرال  اجرایی:  -3



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

صحیح کار انطباق  نامنطبق: -1-3 شده انجام  صول از پیش تعیین  به انواع خطاها و مواردي اطلاق می گردد که با ا

ندارد. به بیانی دیگر به مواردي گفته می شئئود که خواهان اتفاق افتادن آن در آزمایشئئگاه نیسئئتیم و با عملكرد 

 صحیح ما مغایرت دارند.

 ( 6-1مرجع مواردي که با اصول انجام کار انطباق ندارند ) 

هرگونه مغایرت بین جنبه اي از آزمایش با نیازمندي هاي مورد توافق سئئیسئئتم مدیریت کیفیت یا پزشئئكان 

 ( 6-2درخواست کننده ) مرجع 

 

 عدم انطباق ها ممكن است به صور مختلفی شناسایی شوند:

 شكایات پزشكان و مراجعین -

 بازخوردهاي از نظرسنجی پزشكان و مراجعین -

 هاي کنترل کیفی داخلی و بازنگري نتایج کنترل کیفیت خارجیشاخص  -

 کالیبراسیون تجهیزات -

 عدم کفایت و کارامدي نمونه هاي آزمایش، شرایط محیطی و تجهیزات -

 بررسی مواد مصرفی -

 پیشنهادات کارکنان و مسوولین -

 بررسی گزارشات و گواهینامه ها -

 نتایج لاص  از بازنگري هاي مدیریت -

سلامت و نیز  - شگاه مرجع  شات ممیزین خارجی اعم از ممیزین آزمای سازمانی )گزار ممیزي هاي داخلی و برون 

شئئرکت هاي صئئادر کننده گواهینامه و نیز گزارشئئات بازرسئئی ها و ممیزي هاي داخلی که ممكن اسئئت توسئئط 

 سوپروایزر، مسوول فنی، مسوول کنترل کیفی و مسوول ایمنی ارائه گردد.(

 ات بازرسین اعم از بازرسین وزارت بهداشت و نیز سازمان هاي بیمه گرگزارش -

 گزارش لوادث مخاطره آمیز و جنبه هاي زیست محیطی در آزمایشگاه -

ست ها و یا  - ستم مدیریت کیفیت، نظیر عل  تكرار ت سی ست ها و فرم هاي  ص  از تحلی  چک لی  Logنتایج لا

Book   

 عدم انطباق بالقوه محسوب شوند.مواردي که ممكن است به عنوان  -

صول نامنطبق نتیجه  شد. منظور از مح شده با صول نامنطبق منتهی  ست به تولید یک مح عدم انطباق ممكن ا

 آزمایشی است که با الزامات تعیین شده آن مغایرت دارد و نباید تحوی  درخواست کننده آزمایش گردد.

 رند:موارد عدم انطباق در دو گروه عمده قرار می گی

 آزمایشات نامنطبق: -الف

سبی در اختیار بخش قرار  - شات نامنطبق در بخش: چنانچه طبق روش هاي اجرایی انجام آزمایش نمونه منا آزمای

ست  شد یا نتیجه آزمایش به د شته با سال و نگهداري نمونه با روش اجرایی تطابق ندا شرایط ار شد، یا  نگرفته با



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

شده ب شخیص آمده خارج از محدوده تعریف  شد، یا ت شته با شد و یا اپراتور مربوطه تردید در نتیجه مورد نظر دا ا

ست و یا نتایج  شته ا شده و یا تغییر رنگ داده اند و یا نوساناتی در برق وجود دا دهد که مواد انجام آزمون ناپایدار 

و با علامت * در کنترل کیفی دقت و صئئحت آزمون ها را تایید ننموده باشئئد، آزمایش در بخش تكرار می شئئود 

لیسئئت کار و یا دفاتر مشئئخص می گردد. چنانچه نتیجه به دسئئت آمده با نتیجه اولیه کمتر از مقدار مجاز آزمون 

شته باشد، میانگین اعداد گزارش می شود و چنانچه تفاوت بیش از این باشد، تكرار سوم و  دوب  مورد نظر خطا دا

شد.  یا تكرار نمونه گیري اتفاق می افتد. تكرار سوپروایزر و یا مدیر فنی قاب  انجام می با نمونه گیري فقط با تایید 

سلامتی بیمار تكرار نمونه گیري و یا انجام آزمون مجدد بر روي همان نمونه  سب اهمیت آزمون و نقش آن در  بر ل

تكرار گزارش می موجود توسط سوپروایزر و یا مدیر فنی تقاضا می شود. علت تكرار و نوع تكرار در فرم ثبت عل  

 گردد.

شدن نتایج آن را  - ست پس از تكمی   سوول بخش می بای سوپروایزر و یا م شات نامنطبق در مرلله تایید:  آزمای

ضاي تكرار  شد و لذا تقا شهود با ستماتیک م سی ست در تطابق نتایج خطایی  تایید نمایند. در این مرلله ممكن ا

 توسط سوپروایزر و یا مسوول بخش انجام شود.

شود.  - صدور نتایج: تایید نهایی نتایج توسط مسوول فنی و با امضاء وي انجام می  آزمایشات نامنطبق در مرلله 

در این مرلله مسئئوول فنی ممكن اسئئت به علت عدم تطابق نتایج با یكدیگر و یا با بالین بیمار تقاضئئاي تكرار 

 آزمایش با همان نمونه و یا با نمونه اي جدید را داشته باشد.

آزمایشات نامنطبق گزارش شده: چنانچه بعد از صدور نتایج آزمایشات و تحوی  به بیمار مشخص شود که نتیجه  -

آزمایش به اشتباه ثبت شده است و یا از صحت و دقت کافی برخوردار نبوده و یا ناقص گزارش شده است، از طریق 

شده و نتیجه سانی  شک اطلاع ر شود.  شماره تلفن بیمار و در نهایت پز ضا می  صحیح و یا نمونه گیري مجدد تقا

 تمامی این موارد در فرم عل  تكرار تست ثبت می گردد.

صحت کافی  - شک ادعا نماید که آزمایش او از  شک: چنانچه بیمار و یا پز سط بیمار و یا پز شات نامنطبق تو آزمای

وي عدد  PTی نماید و نباید نتیجه آزمایش برخوردار نیست ) به عنوان مثال بیمار بیان می کند که دارو استفاده م

 باشد ( و یا اینكه پزشک درخواست کننده آزمایش، تقاضاي تكرار آزمایش را دارد. 13

 تمامی این موارد در فرم عل  تكرار تست ها توسط فرد انجام دهنده آزمایش ثبت می گردد.

 در اینگونه موارد عمدتاً تكرار آزمایش مد نظر می باشد.

 ر موارد عدم انطباق:سای -ب

صورت مشاهده توسط هر  شد، در  سایر موارد عدم انطباق به غیر از نتایج آزمون نامنطبق که در بالا توضیح داده 

 یک از کارکنان و مسوولین ذیربط می بایست در فرم عدم انطباق و اصلاح انجام شده ثبت و گزارش گردند.

رفع آنی عدم انطباق، مسوول بخشی است که نامنطبق در آن اتفاق  مسوول انجام اقدام سریع ) اصلاح ( به منظور

افتاده اسئئت. به عنوان مثال چنانچه در نتایج ممیزي داخلی یا خارجی عدم انطباقی در خصئئول کالیبراسئئیون 

سیون و کنترل تجهیزات می  سوول کالیبرا سوول انجام اقدام فوري م سط ممیزین گزارش گردد، م تجهیزات تو

 باشد. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

می گزارشات در لالی که شرح عدم انطباق و گزارش انجام اقدام فوري ) اصلاح ( در آن ثبت گردیده است، در تما

انتهاي ماه به ترتیب اولویت تعداد تكرار تجمیع شده و به مدیر فنی یا مدیر کیفی تحوی  داده می شود. مدیر فنی 

  بروز عدم انطباق اقدام نموده و بررسی نماید که یا مدیر کیفی موظف است نسبت به طبقه بندي، ریشه یابی و عل

و بر این اساس نیاز به طرلریزي  Doمی باشد یا در  Planنامنطبق، اصلی، فرعی یا توصیه اي است و ریشه آن در 

اقدام اصلالی مورد نظر و فرد مجري این اقدام را به منظور ریشه کنی نامنطبق بالفع  پیشنهاد و طرلریزي نماید. 

 مدیر فنی یا مدیر کیفی باید پیگیري نماید که آیا عدم انطباق گزارش شده، به محصول نامنطبق تبدی  شده ضمناً

 است یا خیر؟

سبت به اجازه  ساله ن شكی م ست با توجه به اهمیت پز شد، وي می بای شده با صول نامنطبق تبدی   چنانچه به مح

ممكن است نتیجه دوره هاي قبلی آزمون ها نیز نیاز به تكرار ارفاقی و یا بازخوانی نتایج اعلام شده مبادرت نماید. 

 داشته باشند که این مساله توسط مدیر فنی مشخص می گردد.

مسوول انجام این اقدام اصلالی، مسوولین بخش ها و یا سوپروایزر و یا شخصی می باشد که مدیر فنی تشخیص 

 داده است.

کارکنان می تواند صورت پذیرد. به عبارتی گزارش عدم انطباق نوعی توسط تمامی  گزارش اینگونه عدم انطباق ها،

کمک به مدیر آزمایشئئگاه محسئئوب می شئئود و لذا اشئئاعه فرهنگ گزارش عدم انطباق در این آزمایشئئگاه جزء 

 تعهدات مدیر آزمایشگاه می باشد. 

ست سی سناد  شدن ا سط مدیر فنی اگر در اجرایی  صلالی تو ضعیف بوده یا  Planمی، به منظور طرلریزي اقدام ا

Plan   ،نداشتیم، می بایست سند طرلریزي و یا ویرایش شود؛ اما اگر طبق چرخه دمینگ در مرلله اجرایی سند

Do  شود. گاهی شویق و یا تنبیه از تكرار مجدد عدم انطباق جلوگیري  ضعیف بوده می بایست از طریق آموزش، ت

شد که این کار با نظر مدیر فنی و اوقات طرلریزي اقدام اصلالی می بایست با ا یجاد و تامین منابع جدید همراه با

صلالی  شی  اقدام ا سب انجام و در نهایت اثر بخ صلالی منا صورت می گیرد. در نهایت اقدام ا شگاه  مدیر آزمای

شی  شود، اثربخ شده دیگر تكرار ن شف  شود. چنانچه عدم انطباق ک ه و چنانچه پریود تكرار آن ب %100تعیین می 

 و در غیر این صورت اقدام اصلالی اثربخش نبوده است. %50تقلی  یابد اثر بخشی  50%

در نهایت مدیر فنی یا مدیر کیفی می بایسئئت افراد، بخش ها و یا فرآیندهاي مختلفی که بهتر اسئئت از نتیجه 

سط توزیع فرم عدم عملیات اجرایی روي عدم انطباق کشف شده و پیگیري شده مطلع باشند را تعیین نموده و تو

 انطباق و یا نامه داخلی آنها را در جریان می گذارد.
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منظور جلوگیري از تكرار مجدد وجود آورنده عدم انطباق ها به اتخاذ تدابیر لازم جهت لذف عوام  به  هدف: -1

 لی لازم. و لذف عل  ریشه اي و بالفع  با انجام اقدامات اصلا

 این روش اجرایی باید اطمینان دهد که:

 الف( علت یا عل  زیر بنایی مشك  شناسایی شده اند.

 ب( شرح اقدام اصلالی که می بایست انجام شود، معین گردیده است.

 ج( مسوول انجام اقدام اصلالی مشخص می باشد.

 د( اقدام اصلالی سریعاً انجام می گیرد.

شده جهت رفع مشك  یا خطا اجرایی گشته و مسوول آن مشخص می ه( پیگیري و پایش موثر  بودن اقدام انجام 

 باشد.

 و( طریقه ثبت و مستند نمودن اقدام اصلالی معین می باشد.

 ز( ممیزي هاي مراقبتی در لوزه هاي تاثیر پذیر از عدم انطباق به وجود آمده، انجام می گردد.

 ازنگري توسط مدیر آزمایشگاه به وي ارائه گردیده است.ح( نتایج اقدام اصلالی انجام شده جهت ب

 

 استفاده از این روش اجرایی براي تمامی بخش هاي آزمایشگاه الزامی می باشد.دامنه عملكرد:  -2

 

 مرال  اجرایی:  -3

رار منظور رفع عل  بالفع  عدم انطباق در سیستم و جلوگیري از تكاقدام اصلالی: انجام اقدامات لازم به -1-3

 ( 6-6مجدد آن. ) مرجع 

 ( 6-5فرآیند بررسی عل  زیر بنایی مشك  ) مرجع 

شاء عدم  ست من سوولین بخش، می بای سط م صلاح ( بر روي عدم انطباق تو سریع ) ا پس از انجام اقدام فوري و 

لین می انطباق شناسایی شود. مسوول بررسی منشاء عدم انطباق مدیر فنی یا مدیر کیفی می باشد. تمامی مسوو

ست را در انتهاي ماه تجمیع نموده و به  شده ا ست عدم انطباق هاي روزانه خود را که اقدام آنی روي آن انجام  بای

شاء عدم  شه و من سی نماید که ری ست برر مدیر فنی یا مدیر کیفی تحوی  نمایند. مدیر فنی یا مدیر کیفی می بای

. و آیا نیازي به طرلریزي  Doبوده است یا در  Planت و در انطباق در مرلله اول مواردي که در فرم ثبت شده اس

ست. چنانچه  شده کافی ا صلاح انجام  شد یا همان ا صلالی می با شد، یعنی در  Planاقدام ا شته با شك  دا م

طرلریزي سیستم اعم از روش هاي اجرایی، دستورالعم  ها، خط مشی ها و غیره نقصی وجود داشته باشد، اعم از 

د نقصی وجود داشته باشد و یا اصلاً سند طرلریزي نشده باشد و این موضوع باعث شده است که کار اینكه در سن

صورت پذیرد. بدین معنی که  ست تغییرات لازم، طبق روش اجرایی کنترل مدارک  شود، می بای ست انجام نمی  در

ه منظور مرتفع نمودن عیوب توسط مسوول بخش، مدیر کیفی و یا تهیه کنندگان سند مورد نظر پیشنهادات لازم ب

 سند، مطرح می گردد و پس از تصویب سند جدید در سیستم توزیع می گردد.



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ستندات قبلی و تكمی  نمودن آنها در برخی موارد توام با تامین  سند جدید و یا تغییر در م ست تنظیم  بدیهی ا

شد که  سانی( می با ساختار و یا منابع ان سط مدیر منابع )تجهیزات، نرم افزار، زیر ست پس از بازنگري تو می بای

 آزمایشگاه و در صورت صلالدید تامین گردد.

شكال در  شكال در  Doچنانچه ا ست و تنها ا شده ا ستم طرلریزي  سی سند مورد نظر در  شد، به این معنی که  با

ست و یا  شه عدم انطباق بوده ا سه  انگاري ری ست معین گردد که  شد، می بای سند می با صحیح  عدم اجراي نا

آموزش کافی کارکنان و لذا اقدام اصلالی مناسب طرلریزي می گردد که شام  تذکر شفاهی و کتبی، نیازسنجی 

 و اجراي آموزش، تشویق و یا تنبیه پرسنلی و نیز تفهیم بیشتر نیازمندي هاي سیستم، می باشد.

تهی به اقدام اصئئلالی یا در هر صئئورت اقدام اصئئلالی که می بایسئئت انجام شئئود در فرم عدم انطباق هاي من

پیشگیرانه ثبت و مستند می گردد و فراخور نوع اقدام اصلالی مسوول انجام آن توسط مدیر فنی معین می گردد. 

 زمان انجام اقدام اصلالی نیز در این فرم مشخص می باشد.

سط مدیر فنی صلالی تو شی  اقدام ا سب انجام و در نهایت اثر بخ صلالی منا شود.  در نهایت اقدام ا تعیین می 

تقلی  یابد اثر  %50و چنانچه پریود تكرار آن به  %100چنانچه عدم انطباق کشف شده دیگر تكرار نشود، اثربخشی 

 و در غیر این صورت اقدام اصلالی اثربخش نبوده است. %50بخشی 

گیرند تا اطمینان تمامی عدم انطباق هاي به وجود آمده می بایسئئت در ممیزي هاي داخلی مورد ارزیابی قرار ب

 لاص  شود که اقدام اصلالی باعث ریشه کنی عدم انطباق گشته است.

سب به منظور طرلریزي  صمیم منا صلالی جهت اتخاذ ت ضعیت اقدام ا شتی از و به هنگام بازنگري مدیریت، رونو

 اقدام پیشگیرانه توسط مدیر فنی در اختیار مدیر آزمایشگاه قرار می گیرد.
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منطبق، اصلالی و مورد ارزیابی قرار گرفته و در صورت مشاهده هرگونه مشك ، خود این موضوع در چرخه نا
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م جهت رفع عل  عدم انطباق هاي بالقوه به منظور پیشئئگیري از وقوع آنها با انجام اتخاذ تدابیر لازهدف:  -1

 اقدامات پیشگیرانه لازم. 

 این روش اجرایی باید اطمینان دهد که:

شاء هاي  سایی موارد نیاز به بهبود و من شنا شده و در این  سایی  شنا الف( عدم انطباق هاي بالقوه و عل  بروز آنها 

 ز فنی و سیستمی در نظر گرفته شده است.بالقوه خطا اعم ا

 ب( ارزیابی نیاز به اقدام جهت پیشگیري از وقوع آنها انجام شده است.

 ج( اقدام مورد نیاز در قالب برنامه هاي اجرایی تعیین، اجرا و پایش گردیده تا التمال بروز خطا کاهش یابد.

 د( اقدام انجام شده متناسب با مشكلات بالقوه می باشد.

 ( سوابق مربوط به نتایج اقدام انجام شده مستند گردیده است.ه

 و( مسوول انجام اقدام پیشگیرانه مشخص می باشد.

ز( پیگیري و پایش اثر بخشی اقدام انجام شده جهت جلوگیري از بروز مشك  یا خطا یا کاهش آن اجرایی گشته و 

 مسوول آن مشخص می باشد.

 ده جهت بازنگري توسط مدیر آزمایشگاه به وي ارائه گردیده است.ح( نتایج اقدام پیشگیرانه انجام ش

 

 استفاده از این روش اجرایی براي تمامی بخش هاي آزمایشگاه الزامی می باشد.دامنه عملكرد:  -2

 

 مرال  اجرایی:  -3

file:///G:/Work/Flash/Toghi%20Documents/Attention/Sample/Pardis%20Mashhad/References/9001.pdf
file:///G:/Work/Flash/Toghi%20Documents/Attention/Sample/Dr.Moayed%20nia/References/Standards/15189%20Implementation%20WHO.pdf
file:///G:/Work/Flash/Toghi%20Documents/Attention/Sample/Dr.Moayed%20nia/References/Standards/15189%20Implementation%20WHO.pdf


 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

یا سایر شرایط وجود آورنده عدم انطباق بالقوه و  اقدام پیشگیرانه: انجام اقدامات لازم جهت رفع عل  به -1-3

 القوه.ب نامطلوب

 ( 6-4ها ) مرجع  انطباق عدم بالقوه هاي منشاء و بهبود نیازمند موارد

 ( 6-5فرآیند بررسی  و رفع عل  عدم انطباق هاي بالقوه به منظور پیشگیري از وقوع آنها ) مرجع 

ه در ارتباط هستند، می توانند نسبت تمامی افراد از جمله کارکنان، مسوولین و افرادي که به هر نوعی با آزمایشگا

به ارائه پیشئئنهاد عدم انطباق هاي بالقوه در بخش خود یا در قسئئمت هاي دیگر آزمایشئئگاه از طریق تكمی  فرم 

قدام  هداف اجرایی ا به منظور پیشئئبرد ا ند.  مای قدام ن نه دارند، ا قدام پیشئئگیرا به ا یاز  که ن هایی  عدم انطباق 

 ادات براي کارکنان پاداشی نیز در نظر گرفته شده است. پیشگیرانه متناسب با پیشنه

 علاوه بر این به طرق زیر اقدام پیشگیرانه می تواند شناسایی و طرلریزي گردد.

 تجزیه و تحلی  نتایج ممیزي هاي انجام شده در سطح آزمایشگاه -

 ولنتایج تجزیه و تحلی  اطلاعات لاص  از اندازه گیري و پایش فرآیندهاي تحقق محص  -

 نتایج لاص  از تجزیه و تحلی  داده ها، نظیر اهداف کیفیت -

نتایج لاص  از تصمیمات متخذه در جلسات بازنگري مدیریت که منجر به اقدام پیشگیرانه می  -

 شود.

 نتایج لاص  از تجزیه و تحلی  نظرات و پیشنهاد سازنده  -

 نتایج لاص  از تجزیه و تحلی  شكایات مشتریان -

 ی  اقدامات اصلالینتایج تجزیه و تحل -

 نتایج بكارگیري فنون آماري -

 

شده و ارزیابی اینكه آیا عدم  سایی  شنا سبت به طبقه بندي عدم انطباق هاي بالقوه  ست تا ن مدیر فنی موظف ا

انطباق شناسایی شده نیاز به طرلریزي اقدام پیشگیرانه دارد یا خیر، اقدام نماید. در آزمایشگاه اقدام پیشگیرانه 

سب در ارتبا ست متنا ست. بدیهی ا ط با ایمنی کارکنان، مراجعین، محیط و تجهیزات از اهمیت ویژه اي برخوردار ا

با هر موضوع مدیر فنی می تواند با مسوولین بخش ها، سوپر وایزر، مسوول ایمنی و بهداشت، مدیر کیفی و یا مدیر 

 آزمایشگاه تعام  و همفكري داشته باشد.

ش شنهادات می تواند  ستم مدیریت این پی سی ستندات  ستمی ) از جمله م سی ام  انواع خطاهاي بالقوه فنی و یا 

 کیفیت ( باشد.

سئئ س طرلریزي اقدام پیشئئگیرانه به منظور جلوگیري از بروز نامنطبق با مسئئوولیت مدیر فنی انجام می گیرد و 

د. این برنامه شئام  زمان پس از در میان گذاشئتن با مدیر آزمایشئگاه براي آن برنامه اجرایی طرلریزي می شئو

 شروع، پیش بینی زمان خاتمه، مسوول انجام و پیگیري  و بودجه مورد نیاز می باشد.    



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

در نهایت اقدام پیشگیرانه مناسب انجام و در نهایت اثر بخشی  اقدام پیشگیرانه توسط مدیر فنی تعیین می شود. 

شی  شده  اتفاق نیفتد، اثربخ شف  و چنانچه اتفاق افتادن آن طبق التمال پیش بینی  %100چنانچه عدم انطباق ک

 و در غیر این صورت اقدام پیشگیرانه اثربخش نبوده است. %50تقلی  یابد اثر بخشی  %50شده به 

شود که  ص   ست در ممیزي هاي داخلی مورد ارزیابی قرار بگیرند تا اطمینان لا شده می بای تمامی اقدامات انجام 

 جلوگیري از بروز عدم انطباق بالقوه یا کاهش التمال وقوع آن گشته است.اقدام پیشگیرانه باعث 

شگاه  سط مدیر کیفی در اختیار مدیر آزمای شگیرانه تو ضعیت اقدام پی شتی از و به هنگام بازنگري مدیریت، رونو

 قرار می گیرد.

 

 نجام می شود:کنترل فرآیند عدم انطباق، اصلالی و پیشگیرانه به صورت هاي ذی  انحوه کنترل:  -4

روزانه و توسط سوپروایزر و مدیر فنی عملكرد این فرآیند از لحاظ ثبت موارد عدم انطباق توسط همه کارکنان  -1-4

مورد ارزیابی قرار گرفته و در صورت مشاهده هرگونه مشك ، خود این موضوع در چرخه نامنطبق، اصلالی و 

 پیشگیرانه به جریان می افتد.

 زي ممیزي داخلی این فرآیند به صورت سیستماتیک مورد ارزیابی دوره اي قرار می گیرد.در برنامه ری -2-4

 به هنگام تهیه گزارشات بازنگري مدیریت این فرآیند خود به خود مورد ارزیابی و تحلی  قرار می گیرد. -3-4

 

 ضمائم:  -5
 فرم ثبت موارد عدم انطباق -1-5

  فرم تجمیع و وضعیت عدم انطباق ها -2-5

 فرم عدم انطباق هاي منتهی به اقدام اصلالی و پیشگیرانه  -3-5

 فهرست عدم انطباق هایی که نیاز به اقدام پیشگیرانه دارند -4-5

 

 

 مراجع:  -6

                 روش اجرایی ممیزي داخلی -1-6

   روش اجرایی بازنگري مدیریت -2-6

 روش اجرایی بررسی موارد نامنطبق    -3-6

 ، اقدام پیشگیرانه 4-11، بند  ISIRI-ISO 15189لزامات ا -4-6

 اقدام پیشگیرانه  8-5-3بند  ISIRI-ISO 9001:2008استاندارد  -5-6
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 عدم انطباق های رایج در بخش بیوشیمی

 

 عدم تشخیص صحیح نام بیمار بدلیل نا خوانا بودن اسم بیمار-1

 عدم انجام تست بدلیل نبودن درخواست تست روی لیبل نمونه-2

 عدم استفاده از سرم جدا شده بدلیل لیز بودن سرم-3

 اشتباه چسباندن لیبل نمونه هنگام جدا کردن سرم برای بخش های مختلف-4

 بر نبودن دستگاهعدم صحیح جواب تست بدلیل کالی-5

 عدم دقت پرسنل مربوطه و داشتن فیبر در سرم و اختلال در انجام آزمایش-6

 ریجنت و نمونه کالیبراتور و کاپ های مورد استفاده و عدم کالیبر دستگاهآلوده بودن کنترل ها-7

 عدم دقت در کالیبراسیون دستگاه بدلیل الوده بودن اب مقطر-8

 ز روی دستگاه وثبت اشتباه در سیستمعدم قرائت درست جوابها ا-9

 جابجا گذاشتن کاپ ها در سینی نمونه -10

 گم شدن سرمها و لخته ها-11

 ثبت اشتباه جواب درسیستم-12

 ناتوانی فرد کاربر مربوطه بدلیل تهیه نامناسب رقت اسید-13

 بدلیل کالیبر نبودن دستگاه و یا لیز بودن نمونه Na-Kجواب اشتباه -14

 ی فرد کاربرمربوطه بدلیل عدم احراز صلاحیت کاربر دستگاهناتوان-15

 جابجا گذاشتن لوله های میکروهماتو کریت در انجام بیلیروبین نوزاد-16

 دقیق نبودن جواب بیلی روبین بدلیل لیز بودن سرم-17

 عدم جواب صحیح و جواب پایین کاذب بدلیل لیز بودن سرم در تست بیلی روبین-18

 از لوله میکرو هماتو کریت مناسب)نسب به وجودو عدم وجود ضد انعقاد(عدم استفاده -19

 عدم چک کردن دستگاه با نمونه کنترل و جواب اشتباه-20

 جابجا زدن جواب ها بدلیل مشابه بودن نام و عدم دقت به نام پدر-21



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

شده جهت تکرار و درخواست عدم اگاهی پرسنل بیوشیمی به دلتا چک نتایج  وموارد ضروری تعریف  -22

 نمونه جدید

 فقدان گواهی صلاحیت کاربر جهت تجهیزات اتومیشن بیوشیمی-23

 

 

 حوزه پرسنلی در بخش بیوشیمیعدم انطباق های  

 

 عدم اگاهی پرسنل بیو شیمی به نحوه مدیریت و توزیع نمونه های سرم در بخش بیوشیمی-1

کنترل و کالیبراتور و آماده سازی ریجنت ها و عدم اگاهی پرسنل بیوشیمی در آماده سازی استاندارد -2

 مخلوط کردن آنها

-طراحی تست پارامتر جدید-کالیبراسیون-عدم اگاهی به دستورالعمل فنی تجهیزات بیوشیمی )اپراتوری-3

 رفع عیب دستگاه در سطح اپراتورو....(

 عدم اگاهی پرسنل بیوشیمی به کنترل کیفیت اب مقطر مورد مصرف در بخش  -4

 عدم اگاهی پرسنل بیوشیمی به حوزه تضمین کیفیت بیوشیمی و آنالیز داده ها و سوابق کیفی  -5

عدم اگاهی پرسنل بیوشیمی به دلتا چک نتایج  وموارد ضروری تعریف شده جهت تکرار و درخواست  -6

 نمونه جدید

 فقدان گواهی صلاحیت کاربر جهت تجهیزات اتومیشن بیوشیمی-7

 

 

 حوزه نمونه عدم انطباق های

 

 سرم ها از واحد جداسازی فقدان معیار رد و تائید نمونه در تحویل نمونه-1

 فقدان سیستم مشخص جهت رد یابی نمونه های فاقد در لیست-2

 فقدان ارزیابی تحلیلی نتایج کنترل کیفی داخلی بیوشیمی )گزارش های  جمع بندی شده(-3

 یمی)گزارش های  جمع بندی شده(فقدان ارزیابی تحلیلی نتایج کنترل کیفی خارجی بیوش -4



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 تی تست(–فقدان ارزیابی مقایسه ای بین آزمایشگاهی)تبادل نمونه(و بین دستگاهی )اف تست -5

 عدم استفاده از شاخص های آماری پراکندگی و صحت و خطای توتال در حوزه کنترل کیفی داخلی-6

جدید یا تجهیزات جدید در بخش  فقدان برنامه صحه گذاری یا اعتبار دهی جهت کیت های بیوشیمی-7

 بیوشیمی

 فقدان برنامه مشخص برای تکرار با نمونه قبلی یا نمونه جدید در بخش بیوشیمی-8

 

 

 حوزه فضا و تاسیسات استاندارد در بیوشیمی عدم انطباق های

 

متراژ مناسب به بخش بیوشیمی  جهت تجهیزات اتو میشن متناسب با حجم کار و تعداد  عدم تخصیص-1

 ر فعالنیروی کا

 سکو بندی نا مناسب بخش بیوشیمی-2

 جایگاه نا مناسب جهت سیستم تهیه آب مقطر یا دیونیزه و تانک استوک مربوطه-3

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 عدم انطبا ق های بخش سرولوژی

 

 گم شدن نمونه-1

 در هنگام انجام آزمایشنمونه بیمار شدنجابجا -2

 ثبت اشتباهی جواب در ورک لیست-3

 تمیز نبودن اسلاید های مورد استفاده و ایجاد جواب کاذب-4

 در گزارش جواب ایجاد خطاتشخیص آگلوتیناسیون و دردیدن وخطا -5

 ر گزارش نتیجهکم یا زیاد بودن زمان میکسینگ و ایجاد خطا د-6

 مناسب نبودن دمای بن ماری -7

نفوذ آب داخل بن ماری به داخل لوله های نمونه در صورت باز بودن درب لو له ها و بسته بودن درب بن -8

لوله  ماری یا عدم دقت پرسنل در هنگام استفاده از بن ماری و انتقال آب انتهای لوله ها در هنگام جابجایی

 با درب باز ای ه در داخل لوله ها

 انجام ندادن کنترل کیفی کیت های سرولوژی و خراب بودن کیت و ایجاد منفی کاذب-9

 ی ژنتآنایجاد پدیده پرو زون و ایجاد منفی کاذب بدلیل رقیق نکردن نمونه های با سطح بالای -10

 کالیبر نبودن سمپلر برای انجام آزمایشات انعقادی و خطا در گزارش زمان انعقاد-11

 خراب بودن  یا آلوده بودن محلول های مورد استفاده در آزمایشات انعقادی -12

 کومبس مستقیم بدلیل تنظیم نبودن دمای بن ماری -G6PDایجاد جواب کاذب در -13

یا کالیبر -جواب اشتباه تست های انعقادی بدلیل تنظیم نبودن دمای کواگلو متر وبه دما نرسیدن آن-14

 نبودن سمپلر

در جواب ها بدلیل نگهداری نا صحیح کیت ها و عدم توجه به تاریخ مصرف آنها در بخش  عدم دقت-15

 مربوطه

 تنظیم نبودن دمای یخچال/نگهداری نامناسب محلولهای مصرفی در بخش -16

 ثبت جواب  اشتباه در سیستم کامپیو تری -17

 عدم کنترل جواب های ثبت شده در سیستم با جواب بدست آمده در دفتر-18



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 میکروبیولوژیعدم انطبا ق های بخش 

 

 جابجا نوشتن اسم بیمار روی پلیت هنگام کشت دادن-1

 عدم رشد کلنی روی محیط با وجود باکتری وپیوری در نمونه بدلیل کشت با آنس داغ-2

 آلوده بودن محیط و رشد قارچ درآن بدلیل عدم صحیح نگهداری محیط های کشت بعداز ساخت محیط-3 

 بدلیل آلوده گرفتن نمونه وعدم توضیح کافی به بیمار جهت صحیح گرفتن نمونه Mixنی وجود کل-4

 خشک شدن محیط ها بدلیل نگهداری طولانی مدت در یخچال-5

 عدم نگهداری دیسک ها در فریزر در هنگام استفاده طولانی مدت و کاهش حساسیت دیسک ها-6

 ساژ های مکررعدم رشد سوش های استاندارد بدلیل نگهداری و پا-7

 Expعدم کارائی آنتی سرم ها با وجود دارا بودن زمان  تا تاریخ -8

 پروسه استریل شدن محیط ها ناقص طی می شود. عدم تنظیم دما و فشار اتوکلاو -9

 تازه نبودن معرف ها و ایجاد جواب کاذب-10

 روی قطر هاله هاو تاثیر برPHعدم کنترل کیفی محیط مولر هینتون آگار از نظر ارتفاع و -11

  کالیبر نبودن لوپ و تاثیر برروی کلنی کانت باکتری ها-12

 های ناقص جهت تشخیصIDبدلیل عدم استفاده از محیط ها و عدم تشخیص صحیح نوع پاتوژن-13

 عدم رشد کلنی بدلیل وجود پیوری در نمونه بدلیل تنظیم نبودن دمای انکوباتور-15

  اپتیممخارج بودن دمای یخچال از حد -16

 آلوده بودن خون گوسفندی و آلوده شدن محیط های ساخته شده-17

 شدن اسپور های مورد استفاده Expعدم کنترل کیفی مناسب اتوکلاو بدلیل -18

آلوده شدن محیط های کشت به هنگام ساخت محیط ها بدلیل استریل نکردن میز کار هنگام پخش -19

 محیط
 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 عدم انطباق بخش هماتولوژی

 

ثبت اشتباه نام بیمار روی نمونه و عدم ثبت نام پدر و مشخصات بیشتر روی نمونه و ایجاد خطا در اثر -1

 تشابه اسمی )لیبل نادرست یا ناقص(

وجود لخته ریز و درشت در نمونه های سیتراته بدلیل عدم دقت در نمونه گیری و تاثیر وجود لخته روی -2

 متر قرائت شدهپارا

 خوانش نا مناسب پارامتر ها بدلیل میکسینگ نامناسب نمونه قبل از انجام تست-3

 ناکافی بودن حجم نمونه-4

  گزارش جواب غلط بدلیل عدم کالیبراسیون دستگاه-5

6-error  )...../ دستگاه بدلیل تنظیم نبودن  دستگاه)تکرار پذیری و دقت نامناسب 

 کنترل و استفاده ناصحیح از اننگهداری نامناسب خون -7

 گم شدن نمونه بیمار-8

عدم دقت در جواب ها بدلیل نگهداری نا صحیح کیت ها و عدم توجه به تاریخ مصرف آنها در بخش -9

 مربوطه

 نگهداری نامناسب محلولهای مصرفی در بخش -10

 ثبت جواب  اشتباه در سیستم کامپیو تری -11

 در سیستم با جواب بدست آمده در دفتر عدم کنترل جواب های ثبت شده-12

 و نامناسب بودن دماو منفی کاذب بدلیل عدم رعایت زمان مناسب شیک  RHاشتباه انجام دادن -13

 اشتباه وارد کردن یا انجام اشتباه گروه خونی-14

 نمونه همولیز)میکسینگ شدید/تکنیک نامناسب/حرارت بالای محیط(-15

ا)کهنگی و کاهش قدرت لیز کنندگی/استفاده از لایز و ایزوتون نامناسب از خطا در راژنت ها و معرف ه-16

 مورداستفاده( LOT Numberنظر ارجینال بودن یا 

 در گزارش جوابو عدم دقت  EDTAرقت نامناسب -17



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

اشتباه در گزارش گروه خونی به دلیل پایین بودن تیتر آنتی گروه های و عدم کنترل کیفی آنتی -18

 ی  در هنگام شروع مصرفگروههای خون

  

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 عدم انطباق های بخش هورمون

 گم شدن نمونه سرم ها-1

 عدم تصدیق اولیه کیت-2

 فساد مواد و محلول های مصرفی بدلیل رعایت نکردن شرایط نگهداری-3

 عدم توجه به بستن صحیح درب محلول ها-4

 وجود کیت تاریخ گذشته -5

 انتخاب نادرست کیت و ناسازگار بودن کیت با دستگاه-6

 کاربر فقدان صلاحیت در افزایش مصرف محلول ها و پرت مصرفیتاثیر -7

 آلودگی مکرر محلولها با ورود و خروج مکرر سمپلر یا استفاده از سمپلر شسته شده-8

 خطاهای ناشی از فساد و تخریب مواد کنترلی و عدم توجه دقیق به شرایط نگهداری کنترل در بروشور-9

 برنامه نگهداری تجهیزاتفقدان -10

 فقدان معیار انتخاب تجهیزات مناسب با فعالیت و حجم کار -11

 فقدان کالیبراسیون تجهیزات و ابزارها-12

 کنترل و آماده سازی محلول ها ومخلوط کردن آنها–عدم آگاهی پرسنل در آماده سازی استاندارد -13

 .........(رفع عیب دستگاه..–عدم اگاهی پرسنل به دستورالعمل فنی تجهیزات )اپراتوری -14

 عدم آگاهی پرسنل به دستورالعمل کنترل کیفی بخش-15

عدم آگاهی پرسنل به دلتا چک نتایج و موارد ضروری تعریف شده جهت تکرار تست و درخواست نمونه -16

 مجدد

 گواهی صلاحیت کار برتجهیزات بخشفقدان -17

 سازیفقدان معیارو رد وتائید نمونه در تحویل نمونه سرم از واحد جدا-18

 فقدان سیستم مشخص جهت رد یابی نمونه های فاقد در لیست-19

 فقدان ارزیابی تحلیلی کنترل کیفی داخلی-20

 فقدان برنامه صحه گذاری یا اعتبار دهی جهت کیت های مصرفی-21

 فقدان برنامه مشخص برای تکرار با نمونه قبل یا نمونه جدید-22



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 تهویه و رطوبت ودما ی غیر استاندارد-23

 فقدان سیستم محافظ و ارت متناسب با تجهیزات-24

 وارد کردن اشتباه جواب در لیست کار یا جابجا شدن نمونه ها-25

 


