
خدا نام به نام خدابه
ھایتستنتایجبيماریھاپيشگيریدرمانوتشخيصھایپایهازیکی  ھای تست نتایج بيماریھاپيشگيریدرمانو تشخيصھایپایهازیکی

 با آزمایشگاھی ھاھی تست انجام اصول که ھستند آزمایشگاھی
 عنوان به آزمایشگاه است یکسان جھان جای ی درھمه بالا کيفيت
 باید که است پزشکی آموزش و درمان و بھداشت فقرات ستون
ا ان نگا ا اف ان انکش١۴اشا  جھان کشور ١۴٠ ازبيشاستانداردفدراسيوندر.گردداستاندارد
 ارائه فرموله قوانين فدراسيون این فنی کميته که دارند مشارکت
 ISO15189 استاندارد ترین کاربردی پزشکی آزمایشگاھھای در.ميکند
ز ارزیابی QMS براساسراشایستهو کيفيتیھاینيازکه یي ي سریوي بیبر رزی

 که . استISO15189اساسبرکيفيتبھبودکميتهمميزی.مينماید
 با.مينماید ارزیابیQMS اساس بر را نتایج بودن اعتماد قابل و صحت
 نظارت در ميانی مدیران اھميتISO15189 ھای قسمت به توجه

بيمار۵٠بالایطبیتشخيصآزمایشگاھیدرمختلفمراحلبرانجام  بيمار ۵٠ بالای طبیتشخيصآزمایشگاھی درمختلفمراحلبرانجام
.ميشود داده نشان

• دکتر انوشيروان سياح
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cross بصورت برنامه این sectional تحليلی توصيفی نوع از و 
اا الاف ا .ميشودانجاممرحلهدو در برنامهفرایندميباشد

: مرحله اول
 این. است سوال ٣٣۴ به پاسخ شامل پایه ارزشيابی فرآیند
 سازمان توسط کهISO15189استانداردبراساسسولات
 مورد را ساختاری بلوک دوازده که شده آماده جھانی بھداشت
.ميدھدقرارپایهارزیابی بی یرزی رپ ير

 مرحله به مرحله کانونی نقطه سه در را آزمایشگاه سوالات این
مينماید ارزشيابی
آ  آزمایشقبل-١

آزمایش حين - ٢
شا٣ ا آ آزمایشازبعد-٣
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دوم مرحله دوممرحله
دارایکهجھانیبھداشتسازمانافزارنرمازاستفاده•  دارای که جھانیبھداشتسازمانافزارنرمازاستفاده•

 ساختاری بلوک دوازده ھای ليست چک و راه هنقش
.ميباشد

ماین• شاملکهفازچھادااختصاصیھایبلوکافزان    شامل که فاز چھاردررااختصاصیھایبلوکافزارنرماین•
  آزمون با ھا ارزشيابی.ميکند یابی ارزش را است قسمت ۴١

fishers pearson chi square exact test ميگيرد انجام.
تقاءبمنظو• تا ف بھداشتسازمانآزمایشگاھیخدماتک  بھداشت سازمانآزمایشگاھیخدمات کيفيتارتقاءبمنظور•

  بنام را افزاری نرم ٢٠٠٨ اوریل در )WHO( جھان
ISO15189خدمات مدیریت.کنند تضمين ميتواند که نمود ارائه 

بخشدرآزمایشگاھیبندیدرجهنتيجهدروآزمایشگاھی  بخش در آزمایشگاھیبندیدرجهنتيجهدروآزمایشگاھی
 )QMS(  اساس بر برنامه این گيرد قرار خصوصی و دولتی
 کنترل نامه پرسش سوال ٣٣۴ شامل که است شده تدوین
شدهتدوین مرحلهچھاروکيفيت ي روي وینرچھ
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زي ح ش به قسمت دوازده شامل اول حله :م
اسنادمدارک-١

:مرحله اول شامل دوازده قسمت به شرح زير 
 اسنادمدارک١
مدیریتی بازدید - ٢
سازمانی پرسنلی - ٣
ک-۴ یمشت انخدماتومدا ما ب بيمارانخدماتومداریمشترک-۴
تجھيزات - ۵
داخلی مميزی - ۶
دنامهش-٧ خ خریدنامهپرسش-٧
)ھا فرآیند(خارجی کيفی کنترل و داخلی کيفی کنترل - ٨
اطلاعات مدیریت - ٩
ات١ لااقدا ا اصلاحیاقدامات-١٠
حوادث مدیریت -١١
ایمنی تاسيسات -١٢
الاک شگا ا ا۵۵٩۵اآ ککا  کرده کسب امتياز درصد٩۵-۵۵ميتوانندآزمایشگاھھامرحلهدراینکه
  و ستاره۴ )ستاره سه)(ستاره دو( )ستاره یک( مدیریتی آن حسب بر و
شوند بندی درجه را ستاره ۵ 4



1فـاز1فـاز
ارزیابی،موردآزمایشگاهگام۴١وچھارفازدرکهاستانداردابزارسازیپياده  ارزیابی ،مورد آزمایشگاهگام۴١وچھارفازدرکه استانداردابزارسازیپياده
fishers مبنی بر حاصله نتایج . ميگيرد قرار pearson chi square exact
testشد آناليز.
:استگام۴١وفازچھاردر رر موزچھ
: شامل ١ فاز
کارمندان با ای جلسهQMS به کارمندان کاری اسناد– کيفيت بھبود کميته - ١
یز خریدچارت مسئول تجھيزاتوایمنیمسئولانتخاب،زیستیایمنیالزاما-٢ یی یوبزی روجھيزوی چ ری

 وظایف شرح سازمانی
 و آزمایشگا انجام ھا دستورالعمل فرآیندھا،نوشتنی کردن مشخص - ٣

ھا فرم تکميلی
  دستگاھھا کاربریدستورالعملوتجھيزات اطلاعاتتمامدرخواست-۴
شده انجام موارد مدیریت - ۵
زیستی ایمنی الزامات اجرایی شروع - ۶
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2فـاز 2فـاز
 قبول معيارھای نمونه، انتقال نمونه، آوری جمع ، نمونه پذیرش معيارھای- ٧

.اجرایی ھای درخواست فرمھای نمونه،نمونه
 و کيفی کنترل مسئول انتصاب با سازمانی مدیریت ساختن مطمئن - ٨

گ ااکا .اومناسببکارگيری
.منطقه و کشور سراسر در آزمایشگاه اعتبار اسناد - ٩
 بعد آزمایش حين آزمایش از قبل آزمایشگاه خدمات گان گيرنده فھرست-١٠

.ازآزمایش.ازآزمایش
.خارجی کيفی فلوکنترل کردن آماده -١١
 خطرو کم-پرخطر آزمایشگاه نواحی به پرسنل دسترسی محدودیت تعریف -١٢
 محدود یا قفل و بيولوژی و شيمایی و الکتریکی خطرات تعریف و خطر بی

ن اک آ آنھاکردن
 خطرناک، مواد فھرست دما،فشار، ھوا، چرخش زیستی ایمنی مسئول -١٣

 تلفن از استفاده کردن فریزرھا،محدود ھا، ژنراتورھایخچال آنھا قراردادن محل
رھمراه
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فاز 2ادامه
آموزشھایدوره،تحصيلیمدراک:پرسنلیفایلھایتھيه-١۴

2ادامه فاز
 آموزش ھای دوره ،تحصيلیمدراک:پرسنلیفایلھای تھيه١۴

سال ۵ تا ....غيره و پرسنل سلامت ارزشيابی
  کاربری دستورالعمل تجھيزات خرید و نگھداری و کتب مستندات -١۵

ھا دستگاه
 اشکالات از گيری پيشجھتتعميراتوکاليبراسيونجداولتھيه-١۶

احتمالی
 دستگاھھا نگھداری تعمير و کاليبراسيون برای بودجه گيری تصميم -١٧

ا ال ساليانهخرید
 کردن عفونی ضد و دستگاھھا کاربری دستورالعمل کردن روز به -١٨

تعمير برای ارسال از قبل تجھيزات
ه١٩ تت ناف ا شگاهکال ا هآ ت  تھيه آزمایشگاه درکاليبراسيوندرموجود موادفھرستتھيه-١٩

 تاریخ محدودیت فشار رطوبت، دما، مواد نگھداری مشخصات جداول
مانده باقی مواد شدن فاسد خرید
آزمایشگاهمحلدراطلاعاتازپشتيبانفایلنگھداریوتھيه-٢٠ آزمایشگاه محلدراطلاعاتازپشتيبان فایلنگھداریوتھيه٢
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3فـاز 3فـاز
.پرسنلشرایطوبھبود-٢١   .پرسنلشرایطوبھبود٢١

 مستندات و مدارک تھيه پرسنل آموزش _ جایگزینی جداول ،تھيه وظایف شرح
.آموزشی مستندات و مدارک تھيه پرسنل آموزش

 رضایتمندی تعيين و بيماران به جواب تحویل برای زمان محدوده تعيين -٢٢
ا شگااا ا آ .آزمایشگاهازبيماران
 مناسب ،صندلی اضطراری برق تھویه دارای باید نمونه آوری جمع اتاق -٢٣
 ایمنی الزامات معلولين، مخصوص ،صندلی کافی تعداد به بيماران برای

,A2 فيلتردار،کلاسھایھودازاستفادهمنفیفشارتجھيزات B2ز قرارگيری سوزیرھ ر رر ر ر
 شرایط انقضاءو دما،فشار،تاریخ(شرایطبهتوجه با انبارموجودمواد.مناسب

.)نور
 در سازی ،استاندارد تجھيزات پرسنل نظر از اجرایی ھای ھزینه برآورد -٢۴

.آیندهوگذشتهسال .آیندهوگذشتهسال
 و ساليانه مستعمل تجھيزات تعویض و نگھداری خرید برای جدید بودجه طرح

.ھا کننده تامين ارزیابی
.آنھا بازیابی و آزمایشگاه در اطلاعات آرشيو -٢۶
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فازا 3دامه 3دامه فازا
.آنھا جایگزینی و تعميرنگھداری و الکترونيکی اطلاعات به دسترسی -٢٧
 آن درست اجرای و بازدید و طرح ارائه آزمایشگاه انداز چشم مدیریت -٢٨

.معين سال در اھدافبهرسيدنزمانی،زمان فاصلهاھدافکردنفرموله و زرر نررز
.آزمایشگاه در ھا شاخص کيفيت،ارائه مدیریت سيستم عملکرد نمایش -٢٩

 برای اھداف کردن فرموله تدوین پرسنل، آمورش خارجی و داخلی مميزی
.QMS الزامات رعایت آینده سال
 سه عملکرد گزارش وکيفيتمدیریتسيستم عملکردبرنظارتشروع-٣٠

 مدیریت سيستم عملکرد یکسال پایان مدیریتيدر بررسی انجام و QMS ماھه
. کيفيت

ااکلکا(گ٣١  ریزی برنامه برای کيفيتمدیریتسيستمدر عملکرداز(گيرینتيجه-٣١
آینده سال
 بر ميدھيد انجام انچه دستی نوشتن با کيفيت مدیریت سيسم توسعه -٣٢

SOPمبنای SOPمبنای
 .آن تطابق وISO15189 سازی تضمين ھا مدیریت بررسی به توجه با -٣٣
 خروجی ارزشيابی برای آزمایشات انجام روش دستورالعمل SOP نوشتن -٣۴
.استیابیارزشاینھایاولویتبودناعتمادقابلوپذیریتکرار
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4فـاز 4فـاز
خطاھااخلاقی،وجسمانیسلامتتعدادپرسنلکارحجمارزشيابی-٣۵  خطاھا اخلاقی، و جسمانیسلامتتعدادپرسنلکارحجمارزشيابی٣۵

 موقت، کارکنان بکارگيری جدید، کارکنان استخدام روش ،حوادث
 بودن بروز عوامل انجام بيمارو به برخورد در کارکنان آموزش مھمانان،نيازھای

.آنھا نگھداری و بایگانی سمتی ھر در ھرکارمند گواھی ،صدور کارمندان
 ثبت بخشھا، کاریتميزدستورالعملتھيه جھتبرنامهتدوین-٣۶

بخش انتقال بر نظارت تجھيزات دماھا،فشار،
  اساس بر نياز مورد افزاری سخت و افزاری نرم تجھيزاتی قطعات ارزیابی -٣٧

SOPSOP.
.QMS در مدیریتی بازنگری انجام روش رسانی بروز -٣٨
 و انطباق عدم در مختلف ھای نقصی اثرات کردن اجرایی و آناليز -٣٩
ه اقعدھایSOPت انط .انطباقعدمھربرایSOPتھيه
. کيفيت بھبود ھای ،شاخص مھم ھای پارامتر شناخت و نظارت شروع -۴٠
.لازم امتياز کسب و خارجی مميزی منظور به آزمایشگاه دھی سازمان -۴١
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بلوكهاي دوازدهگانه سازمان  :1جدول بلوك
بهداشت جهاني

Stepwise laboratory improvement processtowardsرديف Accreditation (SIIPTA)

امتيازنام فعاليت
25مدارك اسناد1
17بازديد مديريتي2
20پرسنلي سازماني 3
بيماران4 خدمات مداريو 8مشتري 8مشتري مداريو خدمات بيماران4
30تجهيزات5
10مميزي داخلي6
30پرسشنامه خريد7
كنترل كيفي داخلي و كنترل كيفي8

)فرآيندها(خارجي
33

18مديريت اطلاعات9
12اقدامات اصلاحي10 ي
12مديريت حوادث11
43تاسيسات ايمني12

258جمع امتياز
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رتبه بندي آزمايشگاهها بر اساس امتياز كسب :2جدول
شده در سازمان بهداشت جهاني

امتياز كسب شدهدرصد امتياز

55%)0‐142 PTS(STAR *        

55‐64%)143‐165 PTS(*1STAR

65‐74%)166‐191 PTS(**2STARS 65‐74%)166‐191 PTS(2STARS

75‐84%)192‐217 PTS(***3STARS

85‐94%)218‐243 PTS(****4STARS

95%)244‐258 PTS(*****5STARS

12



نمونه:3جدول يك مثال مثال يك نمونه:3جدول
درصد    (امتياز)who(امتيازبلوكهاي دوازده گانهرديف 

MRC(انطباق
251664مدارك و اسناد1
1717100بازديد مديريتي2 ي يري ي ز ب
201890پرسنلي و سازماني3
8562مشتري مداري و خدمات بيماران4
302273تجهيزات5
10990مميزي داخلي6
302273پرسشنامه خريد7
كنترل كيفي داخلي و كنترل كيفي خارجي 8

ا( ن آ )ف
33            2987

)فرآيندها(
1477              18مديريت اطلاعات9
12975اقدامات اصلاحي10
حوادث11 مديريت و فرآيندها 12975بهبود 12975بهبود فرآيندها و مديريت حوادث11
433786تاسيسات و ايمني12

25820780جمع امتياز 13
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