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                                     متقاضی لوح کیفیتمحترم  انهمکار
تلاشی که جهت استقرار استانداردهای آزمايشگاه مرجع سلامت نموده ايد ، ضروری  ازضمن تشکر و قدردانی 

نظر گرفته شده است ،  از مراحل ارزيابی ، آگاه است قبل از ورود به مسيری که جهت اعطای لوح کيفيت در 

آشنايی با اين مراحل به شما کمک می کند تا بتوانيد فعاليت های خود را به نحوی طراحی نمائيد که از هر . گرديد

تکرار مميزی و اتلاف نيرو و از  اين امر مانع. لحاظ آمادگی لازم برای روند مميزی لوح کيفيت راداشته باشيد 

  .  کارکنان آزمايشگاه می گردددر ايجاد دلسردی و نگرانی نيز و زمان 

با توجه به گذشت نزديک دو سال از ابلاغ استانداردهای آزمايشگاه مرجع سلامت و تلاشی که آزمايشگاه ها 

درسراسر کشورجهت اجرای آن داشته اند ، انتظار می رود آن دسته از آزمايشگاه ها که تقاضای دريافت لوح 

ت دارند، از ساير هم رديفان خود به شکلی منطقی ومعنا دار ، در چارچوب سيستم مديريت کيفيت ، متمايز کيفي

  .باشند 

د که با درک مفاهيم سيستم کيفيت و ايجاد نگرشی جديد در کارکنان خود ، در بايد نشان دهمديريت آزمايشگاه 

.  کاربردی مديريت نموده استاستقرار الزامات مورد نظر پيشرو بوده و آنها را به شکلی   

به عبارت ديگر ، نگرش مدير مسئول در تعيين اهدافی که از استقرار سيستم دارد ، مسيری که برای رسيدن به 

اين اهداف در نظر گرفته،  ابزار مورد استفاده و همچنين تسهيلاتی که برای پيشبرد مجموعه خود فراهم می کند 

  .  اعطای لوح کيفيت می باشد از مهم ترين معيارهای سنجش در 

 

 معيار مميزی آزمايشگاههای متقاضی لوح کيفيت

چک ليست ارزيابی سيستم مديريت کيفيت در آزمايشگاه   ،ارزيابی آزمايشگاه هاي متقاضیاصلی ملاک و معيار 

، ابتدا  انجام می شود  بطور معمول در دو مرحله روند ارزيابی . می باشد )  سوال  ١٦٤با ( های پزشکی 

در صورت که آزمايشگاه متقاضی توسط مميزين اداره امور آزمايشگاههای دانشگاه متبوع مميزی می شود 

پس از انجام هماهنگی های لازم ،  ،تائيد مميزين مبنی بر اجرای صحيح الزامات در آن آزمايشگاه ، در مرحله بعد

ن     اي طی. اتيک و تخصصی انجام خواهند داد کارشناسان آزمايشگاه مرجع سلامت مميزی را به شکلی سيستم
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مميزی هر يک از فرآيندهای آزمايشگاه در بخش های مختلف با در نظر گرفتن جزئيات تخصصی مرتبط در آن  

                   .                                                                                 خواهد گرفت، مورد ارزيابی قرار زهحو

  

  : مميزی لوح کيفيتمراحل 

آزمايشگاهی که تقاضای دريافت لوح کيفيت می کند ابتدا بايد درخواست کتبی خود را به اداره امور  - ١

                     .                                                                                              آزمايشگاه ها ارسال نمايد

مميزين اداره امور آزمايشگاه ها پس از انجام هماهنگی و تعيين زمان مشخص ، اقدام به مميزی آزمايشگاه  -٢

.متقاضی براساس چک ليست تعيين شده می نمايند  

ادگی در صورتی که کليه الزامات چک ليست برآورده شده باشند ، اداره امور آزمايشگاه ها طی نامه ای آم -٣

آزمايشگاه متقاضی را جهت دريافت لوح کيفيت به آزمايشگاه مرجع سلامت اعلام می نمايد ، به پيوست اين نامه 

می بايست  مدارکی که نشاندهنده ساختار و طيف فعاليت ها ومستندات آزمايشگاه متقاضی باشد و همچنين 

        :سلامت ارسال گردد،  اين مدارک عبارتند از  نتايج مميزی اوليه اداره امور آزمايشگاه ، به آزمايشگاه مرجع

نمودار کارکنان آزمايشگاه) الف   

 مستندات موجود) (Master Listفهرست اصلی) ب 

فهرست آزمايش هايی که آزمايشگاه انجام می دهد) ج   

چک ليست تکميل شده طی مميزی اوليه توسط  اداره امور آزمايشگاهها  ) د   

.مميزی توسط کارشناسان آزمايشگاه مرجع سلامت صورت می پذيرد در مرحله نهايی -٤  

 

: مميزی نهايیانجام نحوه   

ابتدا جلسه ای ، تحت عنوان جلسه افتتاحيه ، با حضور مسئول فنی و ساير مسئولين مرتبط در آزمايشگاه برگزار 

درمورد هدف ، دامنه  می شود، طی اين جلسه معارفه کوتاهی صورت گرفته و سپس توضيحاتی توسط سرمميز

. و نحوه مميزی ارائه شده و سپس مميزی آغاز می گردد   
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، آموزش ، مديريت عدم  يک گروه به مميزی فرآيندهای مديريتی از جمله تشکيلات سازمانی ، مديريت کارکنان

می پردازند و گروه ديگر نحوه مديريت فرآيندها ... انطباق ، مديريت ايمنی و دفع پسماندها ، خريد و تدارکات و

به عنوان . واستقرار استانداردها را در بخش های مختلف فنی با رويکرد تخصصی مورد ارزيابی قرار می دهند

، کنترل کيفی انجام آزمايش و دستورالعمل های انجام آزمايش در بخش  مثال فرآيند کنترل ونگهداری تجهيزات

فرآيندهای قبل و بعد از انجام آزمايش در بخش پذيرش و نمونه  های مختلف فنی مورد ارزيابی قرار می گيرد

.گيری و ملاحظات مربوطه درساير بخش های آزمايشگاه مورد بررسی قرار می گيرد  

ديريتی، نحوه مديريت فرآيندها و همچنين تسهيلاتی که جهت اجرای الزامات برقرار به عبارت ديگر در بخش م 

نموده اند بررسی می گردد و در بخش های فنی جزئيات انجام فعاليت های مربوط به يک فرآيند ، در بخش های 

ابق مربوطه طی مميزی فرآيندهای مختلف آزمايشگاه کليه مدارک و سو. مختلف مورد ارزيابی قرار می گيرد 

.توسط مميزين درخواست خواهد شد  

که مميز با مصاحبه و پرسش از کارکنان در خصوص روند  بوده روش انجام مميزی مانند ساير موارد مميزی 

شواهد انطباق سيستم با ، انجام فعاليت های مختلف ، مشاهده مستقيم نحوه انجام کار و بررسی مستندات 

از آنجاييکه ارزيابی کليه فعاليت ها طی مدت زمان محدود مميزی  .ری می نمايدرا جمع آوالزامات استاندارد 

می " نمونه برداری " امکانپذير نيست ، مميزين بطور تصادفی برخی فعاليت ها را انتخاب نموده و به اصطلاح 

ل مجموعه تعميم می کنند يعنی نمونه ای از کل فعاليت هارا بررسی کرده و نتايج حاصل از ارزيابی نمونه را به ک

   .دهند 

پس از انجام مميزی اعضای گروه مميز و مسئولين آزمايشگاه بار ديگر در دفتر مسئول فنی دورهم جمع می 

شوند هر گونه ابهام در يافته های بدست آمده ، تا حد امکان برطرف شده  و اظهار نظر کلی در مورد وضعيت 

 آزمايشگاه صورت می گيرد

رش کتبی مميزی انجام شده توسط کارشناسان آزمايشگاه مرجع سلامت تهيه شده پس از بديهی است که گزا

.ارائه به اداره امور آزمايشگاه های مربوطه ،به آزمايشگاه متقاضی ابلاغ خواهد شد  

در خصوص موارد عدم انطباق مشاهده شده در هنگام مميزی ، پس از گزارش نهايی ، مسئول آزمايشگاه موظف 

. جه  به نوع و ماهيت موارد عدم انطباق، مدت زمان مشخصی را جهت اصلاح هر يک معين نمايد است با تو  
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آزمايشگاه موظف است بر اساس برنامه مشخص نسبت به رفع موارد عدم انطباق در زمان مقرر اقدام نموده و 

د دراين شرايط برای انجام سپس آمادگی خود را جهت ارزيابی مجدد به اداره امور آزمايشگاه ها  ، اعلام نماي

لازم به ذکر است که مميزی تکميلی . مميزی تکميلی با نظر آزمايشگاه مرجع سلامت برنامه ريزی خواهد شد

منحصر به موارد عدم انطباق گزارش شده نمی باشد و ممکن است هر يک از محورها بطور تصادفی مجددا مورد 

.ارزيابی قرار گيرد  

ين متقاضی دريافت لوح کيفيت توصيه می گردد با توجه به  محدوديت زمانی در مميزی و در انتها به کليه مسئول

جهت  جلوگيری از اتلاف وقت، بی نظمی در پاسخگويی و ارائه شواهد، ترتيبی اتخاذ فرمايند تا نه تنها کليه 

ته باشند بلکه کارکنان آزمايشگاه يا جانشينان ذيصلاح ايشان در هنگام مميزی در آزمايشگاه حضور داش

                                                  . مستندات مورد نياز در هر فرآيند طی مميزی به راحتی قابل دستيابی باشد 

 

  


