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سيستم كيفيت
سازماندهي كاركنان تجهيزات

خريد و انبارشكنترل فرآيند يمديريت ر رل
مديريت نمونه،  (

)كنترل كيفي

رش ب و ري
اطلاعات

مميزي
)بازرسي(

مديريت 
عدم انطباق

مستندسازي
)مدارك و سوابق(

بهبود مستمر رضايت مشتري
ايمني، فضا و 
تاسيسات
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ياهداف آموزشي وز
)non-conformity(تعريف عدم انطباق يا رخداد١.
شناختن ابزارهاي اصلي آگاهي يافتن از عدم انطباق و پايش  ٢.

آنها
اقدامات  “و ” اقدامات فوري“، ”اقدامات پيشگيرانه“شناختن ٣.

و درك ارتباط و تفاوت آنها”اصلاحي
)Root cause analysis(” ريشه يابي“فهميدن ۴.
مميزي۵. انواع و مفهوم با .آشنايي . آشنايي با مفهوم و انواع مميزي.
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ت؟ چ اق انط عدم انطباق چيست؟عدم
خدادي انيكيبنفتاثكهه اينباشدداشتهاز  اين .باشد داشته سازمانيكرويبرمنفي تاثيركههررخدادي

.باشد محيط يا تجهيزات محصول، كاركنان، بر تواند مي تاثير
قم  شناسايي قابل سيستمدرفعالغيرياو فعالطوربهانطباقعدم- مرليريولوربب ييبلي

.است
:استبندي طبقهقابلانطباقعدم-

  بر قطعي و مستقيم بطور كه است رخدادي :)Major( عمده انطباق عدم-
  مخدوش را آن محصول و اصلي عناصر كيفيت و گذاشته اثر سازمان عناصر
.كند.كند

 عناصر بركيفيت مستقيم تاثير كه رخدادي :)Minor( جزئي انطباق عدم-
   .كند نمي مخدوش را آن و نداشته محصول و سازمان اصلي
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تعاريفتعاريف
): Corrective action(اقدام اصلاحي ي م

اقدامي كه براي از بين بردن علت يك عدم انطباق يا وضعيت نامطلوب مشاهده 
.شده انجام مي شود

ف ا Rاق di l ti )Remedial action(اقدام  فوري
):Preventive action(اقدام پيشگيرانه

ق ك طل ا ا ا ط ا ك ل ا ا ك ا اقدامي كه براي از بين بردن علت يك عدم انطباق يا وضعيت نامطلوبي كه وقوع اق
.آن محتمل است انجام مي شود

مستمر Continual(بهبود improvement(: :)Continual improvement(بهبود مستمر
مجموعه اي از فعاليتهاي مداوم كه توانايي استقرار الزامات و انطباق با 

.استانداردها را افزايش مي دهد
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ميافتد؟ اتفاق چرا خطا چرا اتفاق ميافتد؟خطا
شفاف نبودن مسئوليت ها

مكتوب نبودن روش ها
تعقيب نكردن روش هاي مكتوب

آ اق ا آ ا فقدان آموزش يا ناقص بودن آنف
عدم كنترل بر خطاهاي منشيگري
ها ف مع و ها ت ك غلط ش ا انبارش غلط كيت ها و معرف هاان

عدم انجام كنترل كيفي داخلي و خارجي
جهيزنگهداري نادرست تجهيزات ر ري ه

...
خطا مي تواند در هر يك از فرآيندهاي مرتبط با انجام آزمايش اتفاق  

!اف
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! بيافتد



آزمايشگاهي خطاي عواقب خطاي آزمايشگاهيعواقب

مراقبت ناقص از بيماران
رتهديد سلامت و مرگ و ه

اقدام نامتناسب در سطح سلامت جامعه
نشده داده تشخيص مسري بيماري يك شدن اپيدمي شدن يك بيماري مسري تشخيص داده نشدهاپيدم

اتلاف منابع
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اق انط عدم يت مدي خه چرخه مديريت عدم انطباقچ

ق ق شدنت آگا آگاه شدنتحقيق

برقراری ارتباطاقدام
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اق انط عدم يت مدي خه چرخه مديريت عدم انطباقچ
آگاه شويد
Aware

تحقيق كنيد
INVESTIGATE

اقدام پيشگيرانه انجام دهيد
PREVENTION

پايش كنيد
MONITORPREVENTION

اقدام فوري انجام دهيد
REMEDIATE

اقدام اصلاحي انجام دهيد
CORRECT
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REMEDIATECORRECT



اق انط عدم از شدن آگاه هاي روش هاي آگاه شدن از عدم انطباقروش
بازنگري مديريت

Management Review
پايش شكايات 

شاخص هاي كيفيت
ده ا د تاخ تاخير در جوابدهي -مميزي داخلي

تكرار آزمايش به دليل خطاي   -
آناليتيكال و يا غير آناليتيكال 

فرآيندها پايش ج خا زي مم
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پايش فرآيندها
كنترل كيفي داخلي -

مميزي خارجي
كنترل كيفي خارجي-
اعتباربخشي -



آزمايشگاه شايع خطاهاي شايع آزمايشگاهيخطاهاي
گم شدن نمونه•
تاخير در ارسال يا تحويل نمونه•
آلودگي نمونه•
غلط• آزمايش انجام انجام آزمايش غلط•
انجام آزمايش بدون توجه به دستورالعمل مكتوب آن•
خطا در آزمونهاي مهارت آزمايي•
كنترل هاي خارج از محدوده•
نتايج منفي يا مثبت كاذب•
ده• گزارش در تاخير در گزارش دهيتاخير
خطا در گزارش•
حوادث ايمني  آزمايشگاه•
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ش ا آز از ل ق ل ا خطاهاي مراحل قبل از آزمايشخطاها
:مثالها

نمونه برداري غلط
عدم برچسب گذاري يا برچسب غلط

وشرايط نامناسب انبارش ونگهداري نمونه ري ه و رش ب ب ي ر
عدم استفاده از نگهدارنده

نمونه انتقال نامناسب ايط شرايط نامناسب انتقال نمونهش
انبارش معرف ها و مواد در شرايط نامناسب    
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آزمايش حله م خطاهاي مرحله آزمايشخطاهاي
:مثالها

عدم پيروي از روش صحيح آزمايش
جگزارش كردن نتايج در حالي كه كنترل ها خارج از محدوده   ي ج

قابل قبول باشند
خطاي كاليبراسيون

استفاده از معرفهاي تاريخ مصرف گذشته
جيخطاي مربوط به وسايل حجم سنجي جم يل و ب ربو ي

خطا در مراحل رقيق سازي
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آزمايش از بعد احل م خطاهاي مراحل بعد از آزمايشخطاهاي

:مثالها
گ“خطا ش”نش گزا ه ت در تهيه گزارشمنشيگريخطاي

خطا در محاسبات
انا ناخ ش گزارش ناخواناگزا

تاخير درارسال گزارش
ات اطلا ا عدم نگهداري اطلاعاتنگ

تفسير غلط نتايج
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م؟ كن ق تحق را اق انط عدم چگونه عدم انطباق را تحقيق كنيم؟چگونه
Information(اطلاعاتآوريجمع gathering( Information(اطلاعاتآوريجمع gathering(

كردن سوال•
مستندات برسي•
•....
Thorough(كامل تحقيق investigation(
عملكرد كنترل انجام•
ا• شتك ا آز آزمايشتكرار•
•...
Root( يابي ريشه cause analysis(

اق اكافا قللا ااق اق ط اكا  ريشه .است متمركز انطباقهاعدمساززمينهحقيقيعللشناسايي بركهيافتهسازمانتحقيق•
.شود انطباق عدم يك موثر حل به منجر است ممكن يابي
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ياب ريشه ابزارهاي ريشه يابيابزارهاي
!هر علتي دليل عميق تري دارد

كشف شده، ) حقيقي(براي هر رخداد، پيش از اكتفا كردن به علت 
باشيد توضيح دنبال به سطح پنج . در پنج سطح به دنبال توضيح باشيد.در

ان ان منابع زات منابع انسانيتجه تجهيزات 

نتيجه
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روش محيط



اق انط عدم اصلاح عدم انطباقاصلاح
ف اقدام فورياقدا

پي آمدهاي بلافصل خطا•
خطا ثا آ پي آمد ثانويه خطا•

اقدام اصلاحي
براي اينكه از وقوع خطا جلوگيري كنيم چه بايد كرد؟•
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Corrective 
Actions

از رخدادها درس بگيريم و مانع
.وقوع مجدد آنها شويم 

Remedial
Actions

Preventive
Actions

و كنيم فكر بالقوه رخداد به

.به رخداد و پي آمدهاي آن فكر كنيم
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به رخداد بالقوه فكر كنيم و 
.از آن پيشگيري كنيم



انه شگ پ اقدامات پيشگيرانهاقدامات
اقدام پيشگيرانه برنامه ريزي شد است،

راقدام پيشگيرانه به كار گروهي نياز دارد، ز ي رو ر ر پ م
”  ريسك“و ” ايمني“، ”احتمالات“براي اقدام پيشگيرانه بايد به 

يم.توجه كنيم وج
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انطباق عدم مديريت فرآيند مديريت عدم انطباقفرآيند
يسيستمي براي واكنش فوري به عدم انطباقها و رخدادهاي آزمايشگاه طراحي  را ي آزم ي ا ر و ه ب ا م ب وري ش وا براي مي :كنيدي

.فرآيندي را ايجاد كنيد كه كليه مشكلات را كشف كند١) ر) لا ي ي يج ر ي ي ر
!به ياد داشته باشيد اگر به دنبال مشكلات نباشيد آنها را كشف نمي كنيد

.كليه مشكلات را ثبت و سوابق مربوط به آن را نگهداري كنيد٢)
ك٣) ل ل ا ا اطلا ق ا ا ل .علتها را تحقيق و اطلاعات را تجزيه و تحليل كنيد٣)
.اقدام اصلاحي انجام دهيد۴)
كنيد۵) نگهداري را آن مستندات و ثبت را اقدامات و ها .يافته .يافته ها و اقدامات را ثبت و مستندات آن را نگهداري كنيد)
.وقوع مجدد رخدادها را بطور سازمانيافته زير نظر بگيريد۶)
به كساني كه تحت تاثير مشكل يا خطا قرار گرفته اند اطلاع رساني  ٧)

ك
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ك ري يت مديريت ريسكمدي
ت“ Risk(”كد Management(ند آ اندازف Risk( ريسكمديريت Management( اندازه فرآيند  

  آن آزمايشات يا آزمايشگاه منفي تاثيرات ارزيابي يا گيري
.استآنهاازپيشگيريهاياسترتتژيايجادو   .استآنهاازپيشگيريهاياسترتتژيايجادو

.استراتژي هاي مديريت ريسك راهكار مهم اقدامات پيشگيرانه است
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سيستم كيفيت
سازماندهي كاركنان تجهيزات

خريد و انبارشكنترل فرآيند يمديريت ر رل
مديريت نمونه،  (

)كنترل كيفي

رش ب و ري
اطلاعات

مميزي
)بازرسي(

مديريت عدم 
انطباق

مستندسازي
)مدارك و سوابق(

بهبود مستمر رضايت مشتري
ايمني، فضا و 
تاسيسات
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مميزي
Assessment

د دا ختلف ا زياب:ا ا باز زي مميزي، بازرسي، ارزيابي:اسامي مختلف دارد
...).چك ليست،( سيستماتيك وهميشه برنامه ريزي شده است 

شده اعلام ش پ از پيش اعلام شدهاز
از پيش اعلام نشده

.مستقل از سيستم است م ي ز ل
.معمولاً نياز به تيم دارد

.بدنبال شواهد استقرار الزامات و استانداردها است ر و ز ر ر و ل ب ب
.نتايج  آن مستند ميشود

).اقدامات اصلاحي(پيگيري مي شود
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و ي يري )ي(پي



زي مميزيمم
افق و ودي ع زي مميزي عمودي و افقيم

با هدف ارزيابي تمام سيستم و عناصر آن انجام مي  : مميزي عمودي
).اعتباربخشي، اعطاي گواهينامه(شود وو ي ي ر

با هدف ارزيابي يك يا چند عنصر اصلي سيستم انجام  : مميزي افقي
)بازرسي ايمني(مي شود

ا ل مميزي داخلي و خارجيا
مميزي داخلي در داخل سيستم و به عنوان يكي از ابزارهاي مديريت 

شود م انجام اق انط .عدم انطباق انجام مي شودعدم
اعتبار  (مميزي خارجي معمولا براي تعيين صلاحيت انجام مي شود 

).بخشي
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O t it  Opportunity 
f  for 

I tImprovement
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