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 -1343: دارآفریي، حسیي،  سرشٌاسِ
تذٍیي ٍ گردآٍری حسیي  آزهایشگاُ پسشکی/در اطَل هستٌذسازی ٍ هستٌذات :  عٌَاى ٍ ًام پذیذآٍر

؛ تِ سفارش اًجوي علوی ]ٍ دیگراى[گرٍُ ّوکاری کیَهرث احوذی ...  دارآفریي؛
 شٌاسی ایراى، آزهایشگاُ هرجع سلاهت کشَر.آسیة

 . 1391رساى، : تْراى: پیام هشخظات ًاشر
 ص.: جذٍل، ًوَدار 496:  هشخظات ظاّری

 ریال 70000    978-600-5196-36-8:  شاتک
 : فیپا ًَیسیٍضعیت فْرست

 : کتاتٌاهِ یادداشت
 کٌترل کیفی –ّا آزهایشگاُ –: پسشکی  هَضَع
 هذیریت –ّا آزهایشگاُ –: پسشکی  هَضَع
 کٌترل کیفی –ّی : تشخیض آزهایشگا هَضَع

 - 1342کیَهرث،  – : احوذی شٌاسِ افسٍدُ
 اًجوي علوی آسیة شٌاسی ایراى:  شٌاسِ افسٍدُ

 : آزهایشگاُ هرجع سلاهت کشَر شٌاسِ افسٍدُ 
 RB  3/36ک/9د17  1391:  تٌذی کٌگرُردُ

 0756/616:  تٌذی دیَییردُ
 2890971:  شوارُ کتاتشٌاسی هلی

 اطَل هستٌذسازی ٍ هستٌذات در آزهایشگاُ پسشکی عىًان:

 کشَر ایراى، آزهایشگاُ هرجع سلاهت  شٌاسی  آسیة  ویاًجوي عل سفارش: ٍب
 دکتر حسیي دارآفریي تديیه ي گردآيری:

 گريٌ َمکاری:

 ًیلَفر دکتر، پَش زرُ فرحٌاز تیذاری دکتر، طغری اًجراًی دکتر، رعٌا اهیٌی دکتردکتر کیَهرث احوذی، 
 دکتر ،هسعَد دًٍلَ دکتر، کتایَى خذاٍردیاى دکتر، هحوَد خاًیکی دکترهسعَد حاجیا،  دکتر، طادقیحاج

هژگاى  دکتر ،سرشکیخاًن ًسریي ، فرزاهی هرجاى رٌّوای دکتر، فریذُ رضی دکتر، فریٌاز راشذهرًذی
 رضاعلی دکترهحوذی، دکتر حسیي علی، آفریي طفادل ًَش دکتر، هرتضی طذیقی دکتر، حسیٌی شاُ

 دکتر، فاطوِ هحجَب دکتر، آزاد ٍحیذ فلاح دکتر، هرضیِ فخرایی هٌْذس، شْلا فارسی دکتر ،عثذالْی
  زّرُ ًَرریاى دکتر، ترتتی پیواى هحوذی

 :یيیراستارگريٌ 
 ، دکتر طغری اًجراًیهسعَد دًٍلَ، دکترفاطوِ هحجَبدکتر ، طذیقی دکتر هرتضی

 اًتشارات پیام رساى  واشر:
 پیام رساى :، چاپ ي صحافیلیتًگرافی

 پَر ، سویِ قاسویسیذهحوذ ٍکیل :یوگار ياژٌ
 جلذ 2000 شمارگان:

 ریال 000/70 قیمت:
 1391هاُ  هرداد وًبت چاپ:

 978-600-5196-36-8 شابک:
 بلاماوع است. وًیسىدٌ ي َمکارانَر گًوٍ برداشت از مطالب ایه مجمًعٍ با َماَىگی 
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 :اًذ ًوَدُ یاسیدس تذٍیي ایي هجوَػِ گشدآٍسًذُ سا کِ  ّوکاساًیبا سپاع اص 

 کیَهشث احوذی دکتش
 ّوکاری در تذٍیي رٍش اجزایی فزآیٌذ پذیزش

 سػٌا اهیٌی دکتش
 کارکٌاىتذٍیي دستَرالعول هذیزیت ّوکاری در 

 صغشی اًجشاًی دکتش
، ٍیزایص ًْایی فػَل هذیزیت عذم اًغثاق، ى آسهایطگاُاساسی هزاجع تذٍیي هجوَعِ راٌّوای آهادُّوکاری در 

ّا ٍ ّایی اس تزگٍِ ًوًَِ ّای ارجاع یا ارجاع کٌٌذُ، ارتثاط تا آسهایطگاُهذیزیت کارکٌاى ٍ آهَسش، هویشی
 ّافْزست

 پَش صسُ بیذاسیفشحٌاص  دکتش
 راٌّوای اغَل هذیزیت پسواًذّا ّوکاری در تذٍیي  ،ّا آهیش ٍ ًحَُ تزخَرد تا آى تذٍیي هذیزیت هَارد هخاعزُ

 حاج صادقی ًیلَفش دکتش
 ّاتزگِّایی اس ًوًَِاس جولِ راٌّوای آهادُ ساسی هزاجعاى آسهایطگاُ ٍ تخطی اس هستٌذات ّوکاری در تذٍیي 

 ّاٍ فْزست

 هسؼَد حاجیا دکتش
 ّای آسهایطگاُ هَلکَلیّای آسهایصدستَرالعولّوکاری در تذٍیي 

 هحوَد خاًیکی دکتش

 ّوکاری ٍ ٍیزایص تخطی اس هجوَعِ

 کتایَى خذاٍسدیاى دکتش

 ، تذٍیي ٍ ٍیزایص ًْایی فػل هذیزیت ًوًَِآٍری ًوًَِ خَى ٍریذی ٍ هَیزگی تذٍیي دستَرالعول جوع

 هسؼَد دًٍلَ دکتش
 ٍ ٍیزایص فػَل اًَاع هستٌذات ٍ هذیزیت کار ًاهٌغثك ّوکاری در تذٍیي 

 فشیٌاص ساضذهشًذی کتشد

 ٍیي دستَرالعول هذیزیت کارکٌاى ّوکاری در تذٍیزایص ٍ 

 فشیذُ سضی دکتش

 ّوکاری در تذٍیي تخطی اس هستٌذات 

 فشصاهی  هشجاى سٌّوای دکتش
  ، پٌجن ٍ ّفتنچْارم ،دٍم ،ٍیزایص ًْایی ٍ ّوکاری در تذٍیي فػَل اٍل

 خاًن ًسشیي سشضکی
 ّا ٍ راٌّوای آهادُ ساسی هزاجعاى آسهایطگاُّا ٍ فْزستی اس تزگِیّاًوًَِتذٍیي ّوکاری در 

 حسیٌی هظگاى ضاُ دکتش

آهیش در آسهایطگاُ ٍ هَارد هخاعزُپسواًذّای ضیویایی هذیزیت راٌّوای اغَل ٍ ٍیزایص ّوکاری در تذٍیي 
 پشضکی

 هشتضی صذیقی دکتش

 هذیزیت کارکٌاى ٍ راٌّوای هذیزیت عذم اًغثاق اًَاع هستٌذات، هویشی،فػَل  ، تذٍیيهجوَعِ ٍیزایص ًْایی
دستَرالعول ٍ ة ّای اجزایی در لال رٍش، ISO 15189:2007الوللی استاًذارد تیي تزجوِ، ّاٍ آهَسش آى
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 آهیش در ى آسهایطگاُ، هَارد هخاعزُاساسی هزاجع آهادُهجوَعِ راٌّوای تذٍیي  ، ّوکاری درًوَدار گزدضی
ّا ٍ تزگِّایی اس ًوًَِفػل ٍ  راٌّوای هذیزیت پسواًذّای آسهایطگاّی ،هذیزیت آى ای پشضکی ٍّ ُ آسهایطگا
 ّاٍ چک لیست ّافْزست

 آفشیي صفادل ًَش دکتش

 ٍلٍ ٍیزایص ًْایی فػل اٍ ضطن  پٌجن، فػَل دٍم ٍیزایصّوکاری در 

 ػبذالْی شضاػلی دکتش
 گیزیٍ ٍیزایص ًْایی راٌّوای ًوًَِ ى تِ آسهایطگاُاراٌّوای هزاجعٍ ٍیزایص  ّوکاری در تذٍیي

 هحوذیحسیي ػلی دکتش

 ای پشضکی ٍ هذیزیت آىّ ُ آهیش در آسهایطگا ّوکاری در تذٍیي هَارد هخاعزُ

 ضْلا فاسسی دکتش

ّتای هتذیزیت   دستتَرالعول ٍ راٌّوای هذیزیت پسواًذّای آسهایطگاّی ٍ راٌّوا ٍ ٍیزایص ًْایی فػَل تذٍیي 
 ایوٌی در آسهایطگاُ

 ٌْذع هشضیِ فخشاییه

 تذٍیي هذیزیت ایوٌی در کار تا هَاد پزتَسا ٍ ّوکاری در تذٍیي راٌّوای اغَل هذیزیت پسواًذّای پزتَسا ٍ
 آىٍ هذیزیت  ای پشضکیّ ُ آهیش در آسهایطگا هخاعزُ هَارد

 آصاد ٍحیذ فلاح دکتش
 ى آسهایطگاُاجعاساسی هز ٍ ّوکاری در تذٍیي هجوَعِ راٌّوای آهادُ گیزی راٌّوای ًوًَِ تذٍیي

 کشٍسیاىػلیشضا  دکتش
 تخطی اس هستٌذاتّوکاری در تذٍیي 

 فاطوِ هحجَب دکتش
 هجوَعِ ًْاییٍیزایص 

 تشبتی پیواى هحوذی دکتش
 تذٍیي هذیزیت عذم اًغثاق ّوکاری در ، تعضی اس فػَلٍیزایص 

 صّشُ ًَرسیاى دکتش
ّایی اس ًوًَِاس جولِ راٌّوای آهادُ ساسی هزاجعاى آسهایطگاُ ٍ فػل تخطی اس هستٌذات ّوکاری در تذٍیي 

 ّاٍ فْزست ّاتزگِ

 آصهایطگاُ هشجغ سلاهت خَى ضٌاسیاػضای کویتِ 
هحوذ  تزّاى، دکتز عثذالعلی ضوس تزتماى، دکتز ضزیعتآتَسا  تْشاد پَپک، دکتز ًضاد، دکتز هیٌَ احوذی دکتز

 آٍری ًوًَِ خَى ٍریذی ٍ هَیزگی تذٍیي دستَرالعول جوع درّوکاری : کَثزی فزیذ لٌگزٍدی، دکتز  فزّادی

 ضٌاسی ٍ بیَلَطی هلکَلیاػضا کویتِ ٍیشٍع
، غثاحیفزساًِ  دکتز، ضاّزخیًادر  کتزد، سویعیسیاهک هیزاب  دکتز، حاجیاهسعَد  ، دکتزاهیٌی غفیِ دکتز
ّای هَلکَلی ّای آسهایص: ّوکاری در تذٍیي دستَرالعولًاجیرضا  سیذعلی دکتزآساد، هختاری  علعت  دکتز

 آسهایطگاُ
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 فهرست
 1 هذیشیت کیفیت دس آصهایطگاُ ًظاماًَاع هستٌذات  -1فصل 

 ِهمذه 

 ّااًَاع هستٌذات ٍ تعاریف آى 
  فْزست هستٌذات 

  ٍ تعاریفاغغلاحات 

3 
3 
9 
11 

 99 دّی گیشی ٍ گضاسش پزیشش، ًوًَِهذیشیت  -2فصل 
 ِهمذه 

 راٌّوای تذٍیي رٍش اجزایی فزآیٌذ پذیزش در لالة دستَرالعول 

 رٍش اجزایی فزآیٌذ پذیزش در لالة ًوَدار گزدضی 
 ًَِگیزی راٌّوای ًو 
 آٍری ًوًَِ خَى ٍریذی تیواراى سزپایی دستَرالعول جوع 

  ِى آسهایطگاُاساسی هزاجعراٌّوای آهادُهجوَع 

 ًَِگیزی در لالة ًوَدار گزدضی رٍش اجزایی فزآیٌذ ًو 
 دّی در لالة دستَرالعول راٌّوای تذٍیي رٍش اجزایی فزآیٌذ گشارش 

 دّی در لالة ًوَدار گزدضی رٍش اجزایی فزآیٌذ گشارش 

31 
39 
33 
33 
29 
92 
191 
191 
191 

 آصهایطگاُهذیشیت ًوًَِ دس  -3فصل 
 ِهمذه 
 ًَِتزداریتجْیشات لاسم جْت اتاق ًو 

 ًَِگیزی ٍریذیًو 

 گیزی اس عزیك سَراخ کزدى پَستگیزی هَیزگی، ًوًَِخَى 

 ُخَى ساسی ًوًَِآهاد 

 اسویز خَى هحیغی 

 ادرار 

 هذفَع 

  هایع هغشی ًخاعی(CSF) 

 هایع سزٍس 

 هایِ سیٌٍَیال 

 ًَِّای دستگاُ تٌفسیًو 

 آٍری ًوًَِ چطنجوع 

 تْیِ ًوًَِ جْت کطت خَى 

 ًَِتزداری اس هجاری ادراری تٌاسلی هزداىًو 

 ًَِتزضحات ٍاصى –تزداری اس دّاًِ رحن ًو 

 آٍری ًوًَِ جْت ضایعات پَستیجوع 

 ِّا، ضذ اًعمادّا ٍ هَاد افشٍدًیدارًذًُگ 

 ِداری ًوًًَِگ 

 ًَِهَارد رد ًو 

 

193 
199 
199 
131 
139 
139 
132 
111 
113 
113 
111 
113 
112 
131 
131 
133 
133 
133 
133 
131 
133 
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 هذیشیت اسجاع ًوًَِ دس آصهایطگاُ  – 4فصل 

 ِهمذه 

 ُّای ارجاع یا ....ًکات هْن در خػَظ ًحَُ تذٍیي لزارداد ارتثاط تا آسهایطگا 

 چگًَگی ثثت سَاتك 

 ًَِّای تالیٌیالشاهات ارجاع ًو 

 ِهمذه 

 هعیارّای اًتخاب آسهایطگاُ ارجاع 

  ارجاعلزارداد تیي آسهایطگاُ ارجاع دٌّذُ ٍ آسهایطگاعمذ ُ 

 ِّای آسهایطگاّیتٌذی ٍ اًتمال ًوًَِتست 

 ُالشاهات آسهایطگاُ ارجاع دٌّذ 
 الشاهات آسهایطگاُ ارجاع 

113 
119 
131 
131 
131 
131 
139 
131 
133 
132 
139 

 هذیشیت کاسکٌاى ٍ آهَصش  -5فصل 
 ِهمذه 

  راٌّوای هذیزیت کارکٌاى در آسهایطگاُ پشضکی 

 دستَرالعول آهَسش کارکٌاى در آسهایطگاُ پشضکی 

 کاس ًاهٌطبق دس آصهایطگاُهذیشیت  -6فصل
 ِهمذه 

 ِّاتٌذی عذم اًغثاقدرج 

 عَاهل هؤثز در تزٍس فعالیت )کار( ًاهٌغثك 

 ایطگاُتٌذی اًَاع عذم اًغثاق هزتثظ تا فزآیٌذّای سِ گاًِ در آسهتمسین 

 ّای اغلی تطخیع هَارد کار ًاهٌغثكرٍش 

 ّای غیزهؤثز ٍ همغعی در خػَظ کارّای ًاهٌغثكفعالیت 

 گیزی در خػَظ کار ًاهٌغثكتػوین 

 ًحَُ ثثت کار ًاهٌغثك 

 چزخِ هذیزیت عذم اًغثاق 

 هذیشیت ایوٌی دس آصهایطگاُ -7فصل 
 ِهمذه 

  ٍ هحیظ آسهایطگاُاغَل کلی حفاظت ٍ پیطگیزی اس آلَدگی کارکٌاى 

 ُّای پشضکی ٍ هذیزیت آى     آهیش در آسهایطگاُ هَارد هخاعز 

 هذیزیت ایوٌی در تزاتز پزتَّای یًَساس 

 پسواًذّای آصهایطگاّی هذیشیت -8فصل 
 ِهمذه 
 عاریف پایِ ت 
 ّای آسهایطگاّیاًَاع پسواًذ 

 راٌّوای اغَل هذیزیت پسواًذّای هعوَلی 

 ضیویایی راٌّوای اغَل هذیزیت پسواًذّای 

  راٌّوای اغَل هذیزیت پسواًذّای عفًَی 

123 
123 
121 
199 

193 
193 
192 
199 
911 
913 
913 
913 
911 
913 

913 
919 
911 
993 
911 

 

933 
933 
933 
933 
919 
913 
931 
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 راٌّوای اغَل هذیزیت پسواًذّای پزتَسا 

 193ّای حاٍی  ّای هزتثظ تا کیت دستَرالعول دٍرریشی پسواًذ-I 

 اصَل هویضی دس آصهایطگاُ -9فصل 
 ِهمذه 

  هزتَط تِ هویشیٍ اغغلاحات تعاریف 

  اًَاع هویشی 

  اتعاد هویشی 

 اغَل هویشی 

  ٍ داهٌِ تزًاهِ هویشیاّذاف 

 هزاحل فزآیٌذ هویشی 

 ریشی ی تزًاهِاجزای عولیات 

 اجزای فعالیت هویشی 

 گشارش هویشی 

 )الذاهات پیگیزاًِ )الذاهات اغلاحی 

 توزیي 

 ّای هَلکَلی دس آصهایطگاُآصهایصهذیشیت  -11فصل 
 ِهمذه 

  دستَرالعول عولکزد هغلَب آسهایطگاّی((GLP در آسهایطگاُ تطخیع هلکَلی 

  ّای هلکَلیایوٌی در اًجام آسهایص اجزای تزًاهِدستَرالعول 

 ّا تزای آسهایطات هَلکَلیداری ًوًَِساسی ٍ ًگِآٍری، اًتمال، آهادُجوعدستَرالعول 

 ISO 15189:2007الوللی استاًذاسد بیي -11فصل 

 ِهمذه 

 ّذف ٍ داهٌِ کارتزد 

 هزاجع الشاهی 

 اغغلاحات ٍ تعاریف 

 الشاهات هذیزیتی 

 الشاهات فٌی 

 ّاّا ٍ چک لیستّا(، فْشستّا )فشمّایی اص بشگًِوًَِ - 12فصل 

 هطالؼاتی هٌابغ

933 
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991 
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319 
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391 
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339 
323 
323 
323 
321 
399 
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 مدیریت کیفیت در آزمایشگاه نظامانواع مستندات 

 همذهِ 

ّبی هَحش ثش فشآیٌذّب ٍ  هذٍى وشدى فؼبلیت ،یىی اص اسوبى اكلی اػتبًذاسدّبی هذیشیت ویفیت

هؼتٌذػبصی ثبیذ ثشای ػبصهبى  .اػتدس چبسچَثی هـخق ٍ تؼشیف ؿذُ  یه ػبصهبىویفیت 

 )آصهبیـگبُ( هفیذ ٍالغ ؿَد ٍ داسای اسصؽ افضٍدُ ثبؿذ.

 استتشیي فَایذ هستٌذساصی ضاهل هَاسد صیش هْن: 

 افضایؾ وبسآیی ػبصهبى 

  ّب  فؼبلیتثشای تؼییي چبسچَة كحیح 

 فشاّن ًوَدى اهىبى اًتمبل ٍ گشدؽ اعلاػبت 

 ایزبد هجٌبیی رْت آهَصؽ وبسوٌبى 

 ثْجَد هؼتوشثبصًگشی ٍ  ،پبیِ ٍ اػبع ثشای هویضی 

 ّب ػبصی ػبصهبى دس تذاٍم فؼبلیتّب ٍ ثْیٌِفشآیٌذ ،ّب اهىبى تزضیِ ٍ تحلیل فؼبلیت 

 

 ّااًَاع هستٌذات ٍ تؼاسیف آى
تَاى ثِ دٍ دػتتِ دسٍى   هیهؼتٌذات سا هؼتٌذات دس یه ػبصهبى )آصهبیـگبُ( ثؼیبس هتٌَع اػت. 

وتِ   ّؼتتٌذ ات دسٍى ػبصهبًی آى دػتِ اص هؼتتٌذات  ػبصهبًی ٍ ثشٍى ػبصهبًی تمؼین وشد. هؼتٌذ

هبًٌذ ثیبًیِ  ،گیشد ست هیّب دس داخل ػبصهبى ٍ ثب اختیبس هذیش اسؿذ ػبصهبى كَتذٍیي ٍ ثبصًگشی آى

 .ّبی ارشایی ًبهِ ٍ سٍؽ ، ًظبمخظ هـی

 ؿَد وِ دس خبسد اص ػتبصهبى تتذٍیي   اعلاق هی یهؼتٌذات ثشٍى ػبصهبًی ثِ آى دػتِ اص هؼتٌذات

بی دٍلتتی  ّ    ِ ّب ٍ ثخؾ ًبه الوللی، دػتَسالؼولاػتبًذاسدّبی هلی ٍ ثیي ،هبًٌذ وتت هشرغ ،اًذ ؿذُ

 ....ٍ ّب ثشٍؿَس ویت ،ٍ هلی

دس ًظش گشفت وِ دس آى ّشم، هؼتٌذات ثب   هیّشكَست   ثِتَاى هؼتٌذات سا  دس ّش حبل هی

دس عجمبت ثبلا ٍ هؼتٌذات ثب اّویت ٍ تش ٍ الجتِ حزن ووتش اّویت ثیـتش ٍ داهٌِ وبسثشد ٍػیغ

 گیشًذ. تش ّشم لشاس هی داهٌِ وبسثشد ووتش ٍ حزن ثیـتش دس عجمبت پبییي
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هـی ثب تَرِ ثِ اّویت  ثیبًیِ خظ ،شددگ هـبّذُ هی 1-1ؿىل عَس وِ دس ّشم هؼتٌذات  ّوبى

ّب ثِ دلیل حزن  ویت ّب، رذاٍل، ًوَداس ٍ ثشٍؿَس ولؼٍ حزن ووتش دس ساع ّشم ٍ دػتَسالثیـتش 

 گیشًذ. ثیـتش دس لبػذُ ّشم لشاس هی

 ّشم هستٌذات

 
 

 : ّشم هستٌذات دس آصهایطگاُ پضضىی1-1ضىل 

 (Quality Policy Statement) بیاًیِ خظ هطی ویفیت
ثیبًیِ خظ هـی ویفیت دس اػتبًذاسد پیـٌْبدی آصهبیـگبُ هشرغ ػلاهت تـشیح ًـذُ گشچِ 

 ،اػت. دس ایي اػتبًذاسدّب هیالضا ISO 15189  ٍISO 9001اػتبًذاسد  اػبعثش اهب تذٍیي آى  ،اػت

اًذاص ٍ اّذاف ولاى ػبصهبى ػٌَاى ػٌذی اػت وِ دس آى چـن ِ ثیبًیِ خظ هـی ویفیت ث

هذیشیت ٍ اص ّوِ هْوتش تؼْذ  اػلَةًظش رْت اػتمشاس  )آصهبیـگبُ(، هبهَسیت آى، اػتبًذاسد هَسد

دس ثبیذ ؿَد. ثِ ػجبستی دیگش  تـشیح هی ًظبم تـىیلاتیهذیشیت اسؿذ ثِ ارشای اػتبًذاسد ٍ ثْجَد 

ٍ دس دس لبلت یه ثیبًیِ خظ هـی تذٍیي ؿذُ  هزوَػِهـی ویفیت ٍ اّذاف  آصهبیـگبُ خظّش 

اسؿذ آصهبیـگبُ تْیِ ٍ ثِ تبییذ . ایي ثیبًیِ ثبیذ تَػظ هذیشیت ًظبم ًبهِ ویفیت هؼتٌذ گشدد

اهىبى ثبیذ خلاكِ ثبؿذ ٍ دس دػتشع ّوِ وبسوٌبى هزوَػِ  )اهضب( ثشػذ. ثیبًیِ خظ هـی تب حذ

 

 بیاًیِ  

 خظ هطی

 ًظام ًاهِ ویفیت

 سٍش ّای اجشایی

 دستَسالؼول ّا، جذاٍل، ًوَداسّا، بشٍضَس ویت ّا
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بوی اص تؼْذ هذیشیت اسؿذ ثِ ارشا، تظ هـی حتبی ثیبًیِ ختي ٍ اهضتذٍیتِ تتزب وتشاس گیشد. اص آًتل

سؿذ ثبیذ لذست تبهیي هٌبثغ ٍ حوبیت وبهل ، هذیشیت ااػتهذیشیت ویفیت  ًظبمداسی ٍ ثْجَد ًگِ

كَست ثِ ٍیظُ دس هَاسدی وِ آصهبیـگبُ ثخـی اص یه   ایي سا داؿتِ ثبؿذ، دس غیش هزوَػِاص 

 ،یؼتاختیبسات هذیشیتی ً  هیػبصهبى ثضسگتش ثَدُ ٍ هذیشیت اسؿذ آصهبیـگبُ ثِ تٌْبیی داسای توب

 ثبیذ ثیبًیِ خظ هـی ثب اهضب ٍ ًظش ثبلاتشیي فشد ػبصهبى تذٍیي گشدد.

ػٌَاى یه   ثلىِ ثبیذ ثِ ،ثبیذ تَرِ داؿت وِ ثیبًیِ خظ هـی ویفیت یه ػٌذ ًوبیـی ًیؼت

ػٌذ ثب اسصؽ دس هذیشیت ساّجشدی ٍ اّذاف ػبصهبى دس ًظش هذیشیت اسؿذ ٍ ّوِ وبسوٌبى هزوَػِ 

 َثی تَػظ ّوِ افشاد دسن گشدد.ثبؿذ ٍ هفبد آى ثبیذ ثِ خ

 :صیش ثبؿذؿبهل هَاسد ثبیذ چبسچَة ثیبًیِ خظ هـی ویفیت حذالل 

 ُهؼشفی ٍ داهٌِ خذهبتی آصهبیـگب 

  وٌذهذیشیت اص آى اػتفبدُ هی ًظبماؿبسُ ثِ اػتبًذاسدی وِ آصهبیـگبُ ثِ ػٌَاى 

  هذیشیت ویفیت  تـىیلاتاّذاف ولی 

  اًزبم آصهبیؾ، ّبی هشتجظ ثب دس خلَف فؼبلیتالضام ثِ ّوىبسی ٍ ّوبٌّگی ّوِ وبسوٌبى 

وبسگیشی   ّب ٍ ثِ، دسن اّذاف ٍ خظ هـی ویفیت آصهبیـگبُ تَػظ آىلَاػذداسی ٍ ثْجَد ًگِ

 كحیح هؼتٌذات هشثَط ثِ خَد

  هذیشیت ویفیت ًظبمثب ویفیت هٌبػت ٍ ثشآٍسدى الضاهبت  ّب آصهبیؾتؼْذ آصهبیـگبُ ثِ ارشای 

 ُتؼْذ هذیشیت آصهبیـگبُ ثِ ثشآٍسدى الضاهبت اػتبًذاسد هَسد اػتفبد 

 (Quality Manualًاهِ ویفیت )ًظام
ؿَد ٍ  هذیشیت ویفیت تـشیح هی تـىیلاتًبهِ ویفیت هذسوی اػت وِ دس آى ػٌبكش ًظبم

چگًَگی ثشآٍسدُ ؿذى الضاهبت  ،دّذ. دس ًظبم ًبهِ ویفیت هی سا ًـبى هزوَػِػبختبس هؼتٌذات 

ًوَداس ػبصهبًی ٍ هذیشیتی ٍ ؿشح  ،چٌیي ثیبًیِ خظ هـی ویفیتؿَد. ّن اػتبًذاسد هـخق هی

اص ارضای اكلی ًظبم  ،ی ولیذی هبًٌذ هذیش فٌی ٍ هذیش ویفیتّب ٍیظُ ثشای ػوتّب ثِ هؼئَلیت

 .اػتًبهِ ویفیت 

ًبهِ ویفیت ثِ صثبى ػبدُ ٍ لبثل فْن ثشای ّوِ وبسوٌبى تْیِ ؿذُ ٍ ثِ ًظبمؿبیؼتِ اػت وِ 

ویفیت ثبیذ پغ اص تذٍیي ثِ اهضبی هذیشیت اسؿذ ًبهِ تشع ایـبى لشاس گیشد. ًظبمساحتی دس دػ

 ای ّوَاسُ ثِ سٍص ًگْذاؿتِ ؿَد. ّبی دٍسُ آصهبیـگبُ سػیذُ ٍ ثب اًزبم ثبصًگشی

ّبی یه ػبصهبى یب فمظ لؼوتی اص  فؼبلیت  هیتوبهوىي اػت هشثَط ثِ ًبهِ ویفیت دس ٍالغ ًظبم

ًبهِ سا تَاى ًظبم عَس ولی هی. ثِفیت ثیبًگش داهٌِ وبسثشدی آى اػتًبهِ ویآى ثبؿذ ٍ هَضَع ًظبم

ًبهِ ویفیت ثب تَرِ ثِ اؿىبل گًَبگَى عشاحی ٍ تذٍیي ًوَد. آًچِ هْن اػت ایي اػت وِ دس ًظبم

ًبهِ ویفیت الضاهبت آى اػتبًذاسد ثشآٍسدُ ؿذُ ثبؿذ. تذٍیي ًظبم  هیتوباًتخبة ؿذُ، ثِ اػتبًذاسد 
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 ،اػت  هیالضا ISO9001  ٍISO15189گشچِ دس ثؼیبسی اص اػتبًذاسدّبی هذیشیت ویفیت اص رولِ 

 ي تت ایتبلتذ لتتَاًتت یتبى هتبصهتش ػتتّذُ ٍ تبت آى تؼییي ًـتتییبت ٍ هحتَیضتذٍدُ رتحتب هتاه

 ًبهِ سا خَد تْیِ ٍ تذٍیي وٌذ. ًظبم

 : ًیؼت ایي هَاسداگشچِ هحذٍد ثِ  ،ثبؿذ ؿشح صیش تَاًذ ثِ ًبهِ ویفیت هیّبی اكلی ًظبم ػشفلل

ّبی اكلی  هٌبثغ یب داهٌِ فؼبلیت ٍ هبهَسیت ،)ؿبهل ربیگبُ لبًًَی آى همذهِ، هؼشفی آصهبیـگبُ

ػَاثك،  وٌتشلداسی ٍ هذاسن، ًگِ وٌتشلفیت، ویفیت، آهَصؽ وبسوٌبى، تضویي ویآى(، خظ هـی 

ّبی اًزبم آصهبیؾ،  گزاسی سٍؽ ب، كحِّ    ُ ؿشایظ هحیغی ٍ تغجیمی، هذیشیت تزْیضات ٍ فشآٍسد

گیشی ٍ پزیشؽ ًوًَِ،  ّبی اًزبم آصهبیؾ، ًوًَِ ایوٌی، تحمیك ٍ تَػؼِ )دس كَست لضٍم(، سٍؽ

اعلاػبت آصهبیـگبُ،  ػبهبًِ، وٌتشل ویفی )داخلی ٍ خبسری(، ّب آصهبیؾگزاسی ًتبیذ  كحِ

 )ثب هشارؼِ یب استجبعبت  هیدّی ًتبیذ، الذاهبت اكلاحی، سػیذگی ثِ ؿىبیبت، سٍاثظ ػوَ گضاسؽ

هویضی داخلی ٍ اخلاق وٌٌذگبى(،  تبهیي بی اسربع ٍّ    ُ وٌٌذگبى، ثیوبساى، پضؿىبى، آصهبیـگب 

 پضؿىی.

 (Proceduresّای اجشایی ) سٍش
 اسایِّب سا فشآیٌذثبسُ سًٍذ ارشایی  ّبی ارشایی هذاسن ثب اسصؿی ّؼتٌذ وِ اعلاػبت ولی دس سٍؽ

 دٌّذ. هی

یب )فلَدیبگشام(  سًٍذًوب، )فلَچبست( ًوَداس گشدؿیكَست هتي،   ِتَاًٌذ ث ّبی ارشایی هی سٍؽ

ّب سا ثِ دسػتی تـشیح ًوبیٌذ ٍ دس فشآیٌذ ثبیذّبی ارشایی  هَاسد هـبثِ تْیِ ٍ تذٍیي ؿًَذ. سٍؽ

اؿبسُ ثِ )ّب چگًَِ، تَػظ چِ وؼبًی، ثب چِ ػبص ٍ وبسی  آًْب تَضیح دادُ ؿَد وِ فؼبلیت

 ؿًَذ. اًزبم هی ثبصسػیّبی  ّب، تزْیضات ػبیش اهىبًبت(، دس چِ هىبًی ٍ ثب چِ هىبًیؼن دػتَسالؼول

ّب ثبیذ هؼتٌذ گشدًذ، هـخق ایي فؼبلیتثِ دًجبل ّبی ارشایی ًَع ػَاثمی وِ  چٌیي دس سٍؽّن

 :ّبی ارشایی ػجبست اػت اص تشیي هضایبی تذٍیي سٍؽهْن ؿًَذ.هی

 وٌذ. ّب سا ثِ ٍضَح تؼشیف هی هؼئَلیت 

  اػتهشرؼی هٌبػت رْت آؿٌبیی وبسوٌبى رذیذ آصهبیـگبُ ثب سًٍذ اًزبم وبس. 

 سٍد. تَة ثِ ؿوبس هیىیه اثضاس آهَصؿی ه 

  ذ.وٌ یب تؼییي ػلل ٍلبیغ سا تؼْیل هیسدیبثی اؿتجبّبت 

 ؿَد. ًفغ هی ّبی ری ثبػج اػتوبد هویضیي ٍ عشف 

زبم  تشیي سٍؽیىی اص هْن ُ، سٍؽ ارشایی اً ّبی آى  وِ ػشفلل ػتا ّب آصهبیؾّبی ارشایی دس آصهبیـگب

اَى ثِ سٍؽ . ػلاٍُ ثش آى هیتـشیح ؿذُ اػت ISO15189ثِ تفلیل دس اػتبًذاسد  پزیشؽ ٍ ّبی ارشایی  ت

ًَِ جبسؽ هَاد ٍ تزْیضات اؿبسُ وشد. ،دّی ًتبیذ گیشی، گضاسؽ ًو  خشیذ ٍ اً
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اَسد صیش اػت:هْن  تشیي ارضای یه سٍؽ ارشایی ؿبهل ه

 ػٌَاى 

 ّذف اص تذٍیي سٍؽ ارشایی 

 داهٌِ وبسثشد سٍؽ ارشایی 

  لَیت ارشا  هؼئ

 ّب(تـشیح سٍؽ ٍ ًوَداس گشدؿی )یىی یب تشویجی اص آى 

 

وِ ثشای  اػتّبی ثیبى یب ًوبیؾ سٍؽ ارشایی  یىی اص سٍؽ (:Flow Chart) گشدضیًوَداس 

 ؿَد. تْیِ آى اص ًوبدّبی صیش اػتفبدُ هی

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 (Work Instructionsّای واسی ) دستَسالؼول
وِ دّذ  ًـبى هییبت هشحلِ ثِ هشحلِ ثب روش رضیسا گًَگی اًزبم یه فؼبلیت ّب چ دػتَسالؼول

 .اػتّب تَػظ یه ٍاحذ  ٍ حجت ًتبیذ فؼبلیت وٌتشلؿبهل 

حذٍدی ویفیت ّؼتٌذ وِ گشچِ داهٌِ وبسثشد ه تـىیلاتّب هذاسن ثب اسصؿی دس  دػتَسالؼول

ٍؿَی اثضاسّب، ضذػفًَی  اهب رضییبت ارشای یه فؼبلیت هبًٌذ اًزبم یه آصهبیؾ، ؿؼت ،داسًذ

 ؿًَذ. ًحَُ سػبیت اكَل ایوٌی وبسوٌبى دس آى هشحلِ ثِ هشحلِ تـشیح هی ٍ ٍػبیل آلَدُ

ُ وٌٌذ ٍ وبسوٌبى آصهبیـتگب  ّب رضییبت اًزبم یه وبس یب فؼبلیت سا تـشیح هی دس ٍالغ دػتَسالؼول

 ّب ثِ ػٌَاى ساٌّوبیی ثب اسصؽ اػتفبدُ وٌٌذ ٍ اؿتجبّبت سا ثِ حذالل ثشػبًٌذ.تَاًٌذ اص آى هی

 ثبیگبًی

 
 اًتمبل

 
 استجبط

 ؿشٍع

 پبیبى

 تلوین گیشی
 

A 

A 

 هؼئَل اًزبم فؼبلیت

 دػتَسالؼول یبدداؿت

 ثلی

 خیش

 ؿشح فؼبلیت 
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تَاًٌتذ هٌتبثؼی ثتب اسصؽ ٍ هؼتجتش ثتشای       ّتب هتی   چٌیي وبسوٌبى رذیذ ثب سرَع ثِ دػتَسالؼولّن

 اػتفبدُ ٍ آهَصؽ دس اختیبس داؿتِ ثبؿٌذ.

ّتبی داختل    اص ًَع دػتَسالؼولّبی ثب اسصؽ  یىی اص دػتَسالؼولّبی فٌی تزْیضات  دػتَسالؼول

بی هـبثِ ٍ ّن خبًَادُ تزْیتضات سا پَؿتؾ دادُ   ّ    ُ تَاًٌذ گشٍ وِ هی ّؼتٌذدس آصهبیـگبُ ػبصهبًی 

ِ   ٍ ػشفلل داسی ٍ ػتشٍیغ، وٌتتشل ویفتی ٍ هلاحظتبت ایوٌتی      ّبیی هبًٌذ چگًَگی وتبسثشی، ًگت

اص اًتَاع   ّتب  دیگتش اص دػتتَسالؼول   ای ًوًََِسّبی یه ویت آصهبیؾ ثشٍؿتزْیضات سا تـشیح وٌٌذ. 

 .خبسد ػبصهبًی ّؼتٌذ

 

اَسد صیش اػت: تشیي ارضای یه دػتَسالؼولهْن  ؿبهل ه

 ػٌَاى 

 ّذف اص تذٍیي دػتَسالؼول 

 داهٌِ وبسثشد دػتَسالؼول 

 تـشیح  دػتَسالؼول 

 وٌٌذُ تْیِ وٌٌذُ ٍ تبییذ 

  هشارغ 

 

 (Formsا )ّ‌‌‌‌ِ بشگ
ّبی فٌی ٍ هذیشیتی هَسد  ّب اػن اص فؼبلیت ب هذاسوی ّؼتٌذ وِ ثشای حجت ًتبیذ فؼبلیتّ    ِ ثشگ

 .ذًگیش اػتفبدُ لشاس هی

اسصؽ صیبدی  ،ؿًَذ ّب هحؼَة هی تشیي هٌجغ تَلیذ ػَاثك ارشای فؼبلیتهْنب ّ    ِ وِ ثشگاص آًزب 

اػتفبدُ اص ، آؿٌب ٍ ثشای وبسوٌبى لبثل فْنت گیشد تب ثٌبثشایي عشاحی آًْب ثبیذ ثب دلت كَس .داسًذ

 . ثبؿذآػبى آًْب 

ٍ دس اداهِ ثِ اختلبس دس هَسد ّش  ؿذُ اسایِ 1-1دس رذٍل فْشػت هؼتٌذات هذیشیت ویفیت 

 گشدد. یه اص هؼتٌذات تَضیحبتی ثیبى هی
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 هذیشیت ویفیت دس آصهایطگاُ پضضىی تطىیلاتفْشست هستٌذات : 1-1جذٍل 
 

سٌذًام  سدیف  بخص ًَع سٌذ 

 هؼئَل فٌی / هذیشیت هذسن ًظام ًاهِ ویفیت 1

 هؼئَل فٌی / هذیشیت هذسن بیاًیِ خظ هطی 2

 هؼئَل فٌی / هذیشیت هذسن فْشست هستٌذات 3

 پزیشؽ هذسن ّا آصهایصفْشست  4

5 
پزیشش )دس لالب  دسبتَسالؼول یبا     فشآیٌذسٍش اجشایی 
 (ًوَداس گشدضی

 پزیشؽ هذسن

 گیشی ًوًَِ هذسن گیشی ّای ًوًَِ دستَسالؼول 6

 گیشی ًوًَِ هذسن بیواساىساصی  ی آهادُهجوَػِ ساٌّوا 7

8 
)دس لال  دستَسالؼول  اًجام آصهایص فشآیٌذسٍش اجشایی 

 (ًوَداس گشدضییا 
 ّبی فٌی ثخؾ هذسن

 ّبی فٌی ثخؾ ػبثمِ ًتایج اًجام آصهایص 9

 ّبی فٌی ثخؾ هذسن دستَسالؼول وٌتشل ویفی 10

 ی فٌیبّثخؾ ػبثمِ ای وٌتشل ویفیّ‌‌‌‌ِ ًتایج اًجام بشًاه 11

 دّیّبی فٌی ٍ گضاسؽ ثخؾ هذسن ا پس اص اًجام آصهایصّ‌‌‌‌ِ داسی ًوًَسٍش اجشایی ًگِ 12

 ّبی فٌی ثخؾ ػبثمِ داسی ضذُای ًگِّ‌‌‌‌ِ ای هشبَط بِ هطخصات ًوًَّ‌‌‌‌ِ بشگ 13

14 
دس لال  دستَسالؼول یا ) دّی گضاسش فشآیٌذسٍش اجشایی 
 (ًوَداس گشدضی

 دّیٍاحذ گضاسؽ هذسن

 دّیٍاحذ گضاسؽ ػبثمِ فایل گضاسش ًتایج بیواساى 15

16 
خغاّبا ٍ هبَاسد ػبذم    ببِ  دستَسالؼول ثبت ٍ سسبیذگی  
 اعویٌاى )هذیشیت ػذم اًغباق(

 هؼئَل فٌی / هذیشیت هذسن

 هؼئَل فٌی / هذیشیت ػبثمِ ػذم اعویٌاىهَاسد خغای ثبت ضذُ ٍ هَاسد  17

 ّبی فٌی ثخؾ هذسن ضٌاسٌاهِ تجْیضات 18

 ّبی فٌی ثخؾ هذسن دستَسالؼول فٌی تجْیضات 19

 ّبی فٌی ثخؾ ػبثمِ داسی تجْیضاتًتایج الذاهات هشبَط بِ ًگِ 20

 ّبی فٌی ثخؾ ػبثمِ ًتایج وٌتشل ویفی تجْیضات 21
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 هستٌذات تطىیلات هذیشیت ویفیت دس آصهایطگاُ پضضىیفْشست : 1-1جذٍل اداهِ 
 

 بخص ًَع سٌذ ًام سٌذ سدیف

22 
ِ  بشگِ ّبا ٍ   ّای هشبَط بِ سشٍیس ٍ تؼویش تجْیضات، بشگب

 سسیذّای هشبَعِ
 ّبی فٌی ثخؾ ػبثمِ

 ّبی فٌی ثخؾ ػبثمِ )تىویل ضذُ( تجْیضات Log Bookبشگِ )یا دفتشچِ(  23

 فٌی ٍ پـتیجبًی ػبثمِ خشیذ تجْیضاتّای هشبَط بِ ‌‌‌‌ بشگِ 24

 پـتیجبًی هذسن دستَسالؼول خشیذ ٍ اًباسش 25

 پـتیجبًی ػبثمِ اسٌاد هشبَط بِ خشیذ ٍ اًباسش 26

 هؼئَل فٌی / هذیشیت هذسن هشبَط بِ هذیشیت ایوٌی دس آصهایطگاُ ّای دستَسالؼول 27

 هؼئَل فٌی / هذیشیت هذسن ٍضَ ٍ ًظافت دس آصهایطگاُ دستَسالؼول ضست 28

29 
آهیض ٍ ًحَُ هذیشیت بشخَسد با دستَسالؼول هَاسد هخاعشُ

 ّاآى
 هؼئَل فٌی / هذیشیت هذسن

 هؼئَل فٌی / هذیشیت ػبثمِ آهیضّای بشخَسد با هَاسد هخاعشُ گضاسش 30

 هؼئَل فٌی / هذیشیت هذسن ای ٍضَی لَاصم ضیطِ دستَسالؼول ًحَُ ضست 31

 هؼئَل فٌی / هذیشیت هذسن ًحَُ ضذػفًَی دس هَاسد سیختي هَاد آلَدُدستَسالؼول  32

33 
دسبتَسالؼول ًحببَُ ضببذػفًَی وببف، سببغَ  ٍ ٍسببایل  

 آصهایطگاُ
 هؼئَل فٌی / هذیشیت هذسن

 هؼئَل فٌی / هذیشیت هذسن دستَسالؼول هذیشیت پسواًذّای آصهایطگاّی 34

35 
 آصهایطبگاّی ّای هشبَط بِ هبذیشیت پسبواًذّای   ‌‌‌‌ بشگِ

 )تىویل ضذُ(
 هؼئَل فٌی / هذیشیت ػبثمِ

 هؼئَل فٌی / هذیشیت هذسن پشًٍذُ ساصهاًی واسوٌاى ٍ لشاسداد استخذام 36

 هؼئَل فٌی / هذیشیت هذسن ضش  ٍظایف ٍ اختیاسات واسوٌاى 37

 هؼئَل فٌی / هذیشیت ػبثمِ ّای آهَصش واسوٌاى گَاّی 38

 هؼئَل فٌی / هذیشیت ػبثمِ ّای آهَصضی واسوٌاى‌‌‌‌ بشًاهًِتایج اسصیابی اثشبخطی  39

 هؼئَل فٌی / هذیشیت هذسن ًوَداس ساصهاًی واسوٌاى 40

 پـتیجبًی ٍ هذیشیت هذسن لشاسداد با آصهایطگاُ اسجاع یا اسجاع وٌٌذُ 41

42 
ّبای   ّای اسسالی ٍ ًتایج آصهایص ّای هشبَط بِ ًوًَِ‌‌‌‌ بشگِ

 اسجاػی
 ػبثمِ

ّبی فٌی پزیشؽ ٍ  ثخؾ
 دّی گضاسؽ
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 هطی  ًاهِ ٍ بیاًیِ خظًظام
 . ُ اػتهـی دس همذهِ ایي فلل تَضیحبت ضشٍسی ثیبى گشدیذًبهِ ٍ خظخلَف ًظبم دس

 

 فْشست هستٌذات
فْشػت هؼتٌذات ثِ عَس هـشٍح دس لؼوت فَق ثیبى گشدیذُ اػت. ثذیْی اػت ثب تَرِ ثِ 

بی هـخلی، اكلاحبت ّ    ُ اػت وِ ایي فْشػت تىویل ٍ دس دٍسداهٌِ فؼبلیت آصهبیـگبُ ضشٍسی 

 لاصم دس ایي فْشػت ٍاسد گشدد.

 ّا آصهایصفْشست 
یی وتِ تَػتظ آصهبیـتگبُ پتزیشؽ     ّتب  آصهتبیؾ ب، فْشػتی اص توبم ّ    ُ گشدد دس آصهبیـگب تَكیِ هی

عجتك ضتَاثظ ٍ   یی وتِ  ّتب  آصهتبیؾ گیتشد یتب    یی وِ دس هحتل اًزتبم هتی   ّب آصهبیؾؿًَذ اػن اص  هی

یشاى ذؿتًَذ، اص عتشف هت    ، رْت اسػبل ثِ هشاوض عشف لشاسداد پزیشؽ هتی ؿذُ اػتبًذاسدّبی اػلام

ِ  یشدگ یی وِ دس هحل اًزبم هیّب آصهبیؾٍ آصهبیـگبُ تذٍیي گشدد  عتَس رذاگبًتِ   دس ایي فْشػت ثت

ّتبی  ُ ؿتوبس ٍسی ٍ ػتَْلت ثیـتتش    تَاى ثتِ هٌظتَس ثْتشُ    ذ. دس ایي فْشػت هیٌهـخق ؿذُ ثبؿ

 ی پزیشؽ سا ًیض ٍاسد ًوَدُ ٍ دس اختیبس وبسوٌبى پزیشؽ لشاس داد.ّب ؿوبسُالوللی ٍ  ثیي

 پزیشش  فشآیٌذسٍش اجشایی 
رْت آؿٌبیی ( ًوَداس گشدؿی)دس لبلت دػتَسالؼول ٍ پزیشؽ  سٍؽ ارشاییساٌّوبی تذٍیي 

 .ثیـتش خَاًٌذگبى دس فلل دٍم ایي وتبة ثیبى گشدیذُ اػت

 

 گیشی ًوًَِ دستَسالؼول
ب ّ    ُ گیشی ثِ عَس هـشٍح دس فلل دٍم ایي وتبة تذٍیي گشدیذُ اػت. آصهبیـگب دػتَسالؼول ًوًَِ

تَاًٌذ دس كَست لضٍم ٍ ثب تَرِ ثِ داهٌِ فؼبلیت خَد، ایي دػتَسالؼول سا هحذٍد ًوَدُ یب  هی

ت ثب ووه آى چٌیي لاصم اػگؼتشؽ دادُ ٍ دس اختیبس وبسوٌبى آصهبیـگبُ لشاس دٌّذ. ّن

گیشی سا تذٍیي ٍ رْت آگبّی هشارؼیي ّبی هشثَط ثِ آهبدُ ػبصی ثیوبس لجل اص ًوًَِ دػتَسالؼول

ثب  ّببیی اص ایي دػتَسالؼولّ    ِ رْت آؿٌبیی خَاًٌذگبى ًوًَ دس ایي ساػتب دس اختیبس آًْب لشاس دٌّذ.

 اػت.  ػبصی ثیوبساى دس فلل دٍم ایي هزوَػِ تذٍیي گشدیذُ ػٌَاى ساٌّوبی آهبدُ
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سَابك اًجام آصهایص ٍ  ،ٍ اًجام آصهایصاص بؼذ  ،ّای لبلفشآیٌذّای اجشایی  سٍش

 ای وٌتشل ویفیتّ‌‌‌‌ِ بشًاه
دػتَسالؼول هَاسد فَق دس الضاهبت اكَل هؼتٌذػبصی تَػظ آصهبیـگبُ هشرغ ػلاهت دس لبلت 

 تذٍیي گشدیذُ اػت.

 ّای هشبَعِ ای گضاسش ًْایی ًتایج بیواساى یا فایلّ‌‌‌‌ِ بشگ
ّبی هشثَعِ دس الضاهبت اكَل  بی گضاسؽ ًْبیی ًتبیذ ثیوبساى یب فبیلّ    ِ ًحَُ ثشسػی ثشگ

 هؼتٌذػبصی تَػظ آصهبیـگبُ هشرغ ػلاهت تذٍیي گشدیذُ اػت.

 وٌتشل ویفیتای ّ‌‌‌‌ِ دستَسالؼول بشًاه
بی وٌتشل ویفیت دس الضاهبت اكَل هؼتٌذػبصی تَػظ آصهبیـگبُ هشرغ ّ    ِ دػتَسالؼول ثشًبه

 ػلاهت تذٍیي گشدیذُ اػت.

 هستٌذات هشبَط بِ تجْیضات
داسی، ػشٍیغ ٍ ، ًگًِظبستؿبهل دػتَسالؼول فٌی تزْیضات، ػَاثك هشثَط ثِ ایي هؼتٌذات 

عَس ِ وِ هغبلت هشتجظ ثب ایي هَضَع ث ّؼتٌذذ تزْیضات ٍ خشی (Log book) دفتشچِ ،تؼویش

ؿشح دادُ وتبة هذیشیت ٍ وٌتشل ویفی تزْیضات دس آصهبیـگبُ پضؿىی اص ّویي هَلف وبهل دس 

 گشدد. هی اسایِدّن دٍاصی هشتجظ ثب ایي هجبحج دس فلل بّ    ِ ثشگای اص  ؿذُ اػت. ضوٌب ًوًَِ

 دستَسالؼول ٍ سَابك خشیذ ٍ اًباسش
آصهبیـگبُ  هؼتٌذػبصی، تَػظ ثشسػی ػَاثك ٍ دػتَسالؼول خشیذ ٍ اًجبسؽ دس الضاهبت اكَل حًَُ

هشثَط ثِ فْشػت هَاد هلشفی ٍ هَرَدی  ثشگِای اص  هشرغ ػلاهت تذٍیي گشدیذُ اػت. ًوًَِ

ی اللام خشیذاسی كشفب رْت آؿٌبیی خَاًٌذگبى دس فلل تبییذ فٌتت ِتشگتثك ٍ تَاثتػ ِتشگتثبس، تاًج

 ؿذُ اػت. اسایِ ّندٍاصد

   شیت ایوٌی دس آصهایطگاُهذی هشبَط بِ ّای هجوَػِ دستَسالؼول
ّب، اكَل آهیض ٍ ًحَُ هذیشیت ثشخَسد آى ؿبهل هَاسد هخبعشُ ّب ای اص ایي دػتَسالؼول هزوَػِ

  دس فللوبس ثب هَاد پشتَصا ٍ اكَل ولی حفبظت ٍ پیـگیشی اص آلَدگی وبسوٌبى ٍ هحیظ آصهبیـگبُ 
 اػت.  ؿذُ اسایِهجؼَط  ثِ عَس ّفتن

 پسواًذ ٍ سَابك آىدستَسالؼول هذیشیت 
ن ّـتثِ عَس هـشٍح دس فلل  ،ساٌّوبی تذٍیي دػتَسالؼول هذیشیت پؼوبًذّبی آصهبیـگبّی

ثب تَرِ دػتَسالؼول وبسثشدی خَد سا ب ّ    ُ ثیبى گشدیذُ اػت. لزا ؿبیؼتِ اػت آصهبیـگب هزوَػِایي 
پؼوبًذ دس آى هَسد  خلَف هذیشیت دفغ وِ ثؼیبسی اص هَضَػبت هَسد ًیبص دس  ثِ ایي ساٌّوب،
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خلَف ًحَُ  چٌیي دس ایي ساٌّوب هؼتٌذات هَسد ًیبص دسثحج لشاس گشفتِ اػت، تذٍیي ًوبیٌذ. ّن
 هذیشیت اًَاع پؼوبًذّب ثِ تفلیل هَسد ثحج لشاس گشفتِ اػت.

 ّاثبت آىّا ٍ چگًَگی ًحَُ هذیشیت بشخَسد با آىآهیض ٍ  دستَسالؼول هَاسد هخاعشُ
لزا لاصم اػت  ،ثبؿٌذ هیب فشاٍاى ّ   ُ بتبیـگتآهیض دس آصه شُتبعتَادث هخحتِ تو يتایِ تِ ثتَرتب تتتث

 ثشگِحَادث سا تٌظین ًوَدُ ٍ هغبثك ثب خلَف ًحَُ ثشخَسد ثب ایي  هذًٍی دسثشًبهِ  ،بُّ آصهبیـگب
الذام ثِ تىویل آى ًوبیٌذ. دس ایي هجحج ثِ هَاسدی اص ایي  دّندٍاصپیـٌْبدی هٌذسد دس فلل 

فشٍسفتي ػَصى آلَدُ ثِ  ؿبهلّبیی اص ایي حَادث  . هخبلاؿبسُ هختلشی خَاّین داؿت حَادث
دػت وبسوٌبى، سیختِ ؿذى هَاد ؿیویبیی خغشًبن ثش ػغَح آصهبیـگبُ یب ثش وبسوٌبى ٍ سیختِ 

. ثب تَرِ ثِ اّویت هَضَع، ایي دػتَسالؼول دس فلل اػتتیَ هَاد سادیَاویب  هَاد آلَدُ ،ؿذى خَى
 ثِ عَس وبهل آٍسدُ ؿذُ اػت. ّفتن

دستَسالؼول ثبت ٍ سسیذگی بِ خغاّا ٍ هَاسد ػذم اعویٌاى دس آصهایطگاُ 

 ّا )هذیشیت ػذم اًغباق( ٍ سَابك آى
غجتبق   زبم وبس اً غجبق )هَاسدی وِ ثب اكَل اً ّتبی هختلفتی دس    ًذاسًتذ(، ثتب سٍؽ  خغبّب ٍ هَاسد ػذم اً

زبم  بؿًَذ وِ ػوذت آصهبیـگبُ ؿٌبػبیی هی  ًتبظن فٌتی  داخلی تَػظ هؼئَل فٌی یب  ّبیهویضیؿبهل اً
تذ )فیتذثه( دسیبفتت ؿتذُ اص هؼتئَلیي ٍ وبسوٌتبى، ثتبصًگشی ًتتبیذ          آصهبیـتگبُ، پتغ  ػَپشٍایضس( ) خَساً

 اص هـتتشیبى آصهبیـتگبُ ٍ سػتیذگی ثتِ ؿتىبیبت      ، ًظشػٌزیداخلی ٍ خبسری بی وٌتشل ویفیتّ    ِ ثشًبه
 ؿَد: . دس ایي دػتَسالؼول هَاسد صیش تؼشیف هیاػت
 افتذ. اًَاع خغبّب ٍ هَاسد ػذم اًغجبق وِ دس ّش ثخؾ یب ٍاحذ اص آصهبیـگبُ اتفبق هی 

 ٍ (ی عشاحی ؿذُّب ثشگٍِ  ّب یب ثشگِ چگًَگی حجت خغبّب ٍ هَاسد ػذم اًغجبق )هخلا حجت دس دفبتش 

  ًحَُ سػیذگی ثِ ایي هَاسد ٍ تؼییي الذام اكلاحی دس رْت سفغ هـىلات ٍ خغبّب دس ّش
 ثخؾ اص آصهبیـگبُ

  ُاسصیبثی احش ثخـی آىًحَُ پیگیشی الذاهبت اكلاحی اًزبم ؿذ ٍ 

 :سَابك هشبَط بِ ثبت الذاهات اصلاحی اًجام ضذُ جْت سفغ هطىلات ٍ خغاّا
 بم ؿَدثبیؼت اًز ؿشح الذام اكلاحی وِ هی 

 هـخق ًوَدى هؼئَل اًزبم ایي وبس 

 پیگیشی هَحشثَدى الذام اًزبم ؿذُ رْت سفغ هـىل یب خغب ٍ تؼییي هؼئَل پیگیشی 

خلَف حجت ٍ سػیذگی ثِ خغبّب ٍ هَاسد ػذم اًغجبق دس  لاصم ثِ روش اػت وِ ًىبت هْن دس

 ن ثِ عَس هـشٍح ثیبى گشدیذُ اػت.ؿـفلل 
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 ی اسجاع یا اسجاع وٌٌذُ ّا اُلشاسداد استباط با آصهایطگ

ثیبى چْبسم ی اسربع یب اسربع وٌٌذُ دس فلل ّب ساٌّوبی ًحَُ تذٍیي لشاسداد استجبط ثب آصهبیـگبُ

 گشدیذُ اػت.

 ّاٍ آهَصش آى هستٌذات هشبَط بِ هذیشیت واسوٌاى
ایي هؼتٌذات ؿبهل ًوَداس ػتبصهبًی وبسوٌتبى، پشًٍتذُ وبسوٌتبى ٍ ؿتشح هؼتئَلیت، ٍظتبیف ٍ        

ایي هزوَػِ هَسد ثحتج   پٌزنوِ دس فلل  اػتآهَصؽ وبسوٌبى   اختیبسات وبسوٌبى ٍ دػتَسالؼول

 گیشد. لشاس هی

 ب هتذیشیت ویفیتت ثتِ عتَس خلاكتِ آؿتٌ       ًظتبم ّبی هَسد اػتتفبدُ دس  دس پبیبى ایي فلل ثب ٍاطُ

 ؿَین:یه

 ٍ تؼاسیف)ٍاطگاى( اصغلاحات 
 َكیفتهذیشیت ویفیت، تـشیح ٍ ت ًظبمَسد اػتفبدُ دس تی اص اكغلاحبت هتشختي ثخؾ ثدس ایتت

ّبی مًظبگشدًذ. ایي ٍاطگبى ٍ تؼبسیف ثِ هٌظَس تؼْیل استجبعبت ٍ دسن هَاسد هشثَط ثِ هی

ًیبص اكغلاحبت ٍ تؼبسیف ثِ وبس سفتِ دس اػتبًذاسد  كَستاًذ. دس هذیشیت ویفیت گشدآٍسی ؿذُ

ISO15189:2007 ی تللتالويتذاسد ثیتبًتبت اػتتلاحتب اكغتثISO9000:2005  هَسد همبیؼِ لشاس 

 اًذ.گشفتِ

 اصغلاحات هشتبظ با ویفیت

 (Quality)ویفیت 

 ػبصد.ثشآٍسدُ هیّب سا ّبی هبّیتی، الضاهبت ٍ یب خَاػتِای اص ٍیظگیهیضاًی وِ هزوَػِ

هوىي اػت ّوشاُ ثب یه كفت اص لجیل ضؼیف، خَة یب ػتبلی ثتِ    "ویفیت"اكغلاح  – 1یبدآٍسی 

 وبس ثشدُ ؿَد.

، یؼٌی هَرَد دس چیضی، ثِ ٍیتظُ ثتِ كتَست    "تخلیق یبفتِ"، دس تمبثل ثب "هبّیتی" – 2یبدآٍسی 

 یه ٍیظگی دایوی.

 (Requirement)الضام ٍ یا خَاستِ 

 ب ارجبسی اػت.یؿَد، ػوَهبً تلَیحی ظبسی وِ تلشیح هیًیبص یب اًت

 یؼٌی دس ػشف یب سٍیتِ ػوتَهی ػتبصهبى، هـتتشیبى آى ٍ ػتبیش       "ػوَهب تلَیحی اػت" -1یبدآٍسی 

 ؼت.ارجبسی ًیهَسد ًظش  ّبی ریٌفغ، ًیبص یب اًتظبسعشف
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الیتِ سا ثتِ   یتب هلتبف  كتفت  تَاى ثشای ًـبى دادى ًَع خبكی اص الضام ٍ یب خَاػتِ هی – 2یبدآٍسی 

ثشای هخبل الضام ٍ یب خَاػتِ هشثَط ثِ هحلَل، الضام هتذیشیت ویفیتت ٍ خَاػتتِ    دًجبل الضام آٍسد، 

 هـتشی.

 الضام ٍ یب خَاػتِ هـخق ؿذُ آى اػت وِ تلشیح ؿذُ ثبؿذ، هخلاً دس یه هذسن. - 3یبدآٍسی 

 هختلفی ایزبد ؿَد. ّبی ریٌفغالضام ٍ یب خَاػتِ هوىي اػت تَػظ عشف – 4یبدآٍسی 

 اص ٍاطُ الضام اػتفبدُ ؿذُ اػت. ISO15189دس اػتبًذاسد  – 5یبدآٍسی 

 (Grade)دسجِ 

ِ      ثِ  ّتبی هشثتَط ثتِ ویفیتت دس هتَسد      سدُ یب ستجِ تخلیق یبفتتِ ثتِ اًتَاع الضاهتبت ٍ یتب خَاػتت

 .ؿَد، گفتِ هیّب وِ داسای اػتفبدُ ػولی یىؼبى ثبؿٌذّب یب ػیؼتنفشآیٌذهحلَلات، 

 ؿَد. دسرِ هـخق هیلاؼوَه ،ٌّگبم تؼییي الضام ٍ یب خَاػتِ هشثَط ثِ ویفیت – 1یبدآٍسی 

 (Customer Satisfaction)سضایت هطتشی 

 ّبی ٍی ثشآٍسدُ ؿذُ اػت.تلمی هـتشی اص هیضاًی وِ خَاػتِ

ّتبی هتتذاٍل دس هتَسد پتبییي ثتَدى ػتغح سضتبیت        ؿىبیبت هـتشی یىی اص ؿبخق – 1یبدآٍسی 

 شی اػت، اهب ًجَدى آى ضشٍستبً ثش ثبلا ثَدى ػغح سضبیت هـتشی دلالت ًذاسد.هـت

ّبی هـتشی ثب ٍی هَسد تَافك لشاس گشفتِ ٍ ثتشآٍسدُ ؿتذُ ثبؿتذ،    حتی ٍلتی خَاػتِ – 2یبدآٍسی 

 وٌذ.ایي اهش الضاهب ثبلا ثَدى ػغح سضبیت هـتشی سا تضویي ًوی

دسیبفت وٌٌذگبى ختذهبت )هبًٌتذ    ولوِ هـتشی اص ثِ ربی ISO15189دس اػتبًذاسد  – 3یبدآٍسی 

 پضؿىبى، ثیوبساى ٍ ...( اػتفبدُ ؿذُ اػت.

 (Capability)تَاًوٌذی 

 ثتشای پذیتذآٍسی یته هحلتَل ثتِ ًحتَی وتِ الضاهتبت ٍ یتب           فشآیٌذتَاًبیی ػبصهبى، ػیؼتن یب 

 ثشآٍسدُ ػبصد. ّبی هشثَط ثِ آى هحلَل ساخَاػتِ

تؼشیتف   ISO3534:2الوللی دس سؿتِ آهبس دس اػتبًذاسد ثیي فشآیٌذلاح تَاًوٌذی غاك – 1یبدآٍسی 

 .ػتا ؿذُ

 اصغلاحات هشتبظ با هذیشیت

 (System)سیستن یا ًظام 

 هزوَػِ ػٌبكش داسای استجبط دسًٍی یب داسای تؼبهل
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 (Management System)یستن هذیشیت س

 آى اّذاف ػیؼتن ثشای تؼییي خظ هـی ٍ اّذاف ٍ دػتیبثی ثِ

ّتبی هتذیشیت هختلفتی اص لجیتل     تَاًتذ ؿتبهل ػیؼتتن   ػیؼتن هذیشیت ػبصهبى هتی  – 1یبدآٍسی 

 ػیؼتن هذیشیت ویفیت، ػیؼتن هذیشیت هبلی یب ػیؼتن هذیشیت صیؼت هحیغی ثبؿذ.

 (Quality Management System)سیستن هذیشیت ویفیت 

 تػیؼتن هذیشیت ثشای ّذایت ٍ وٌتشل ػبصهبى اص ًظش ویفی

 (Quality Policy)خظ هطی ویفیت 

گیشی ولی ػبصهبى دس ساثغِ ثب ویفیت وِ سػوب ثِ ٍػیلِ هذیشیت سدُ ثبلا اػلام ؿذُ همبكذ ٍ رْت

 ثبؿذ.

خظ هـی ویفیت ػوَهب ثب خظ هـی ولی ػتبصهبى ػتبصگبس اػتت ٍ چتبسچَثی ثتشای       – 1یبدآٍسی 

 آٍسد.تؼییي اّذاف ویفیت فشاّن هی

تَاًذ هجٌبیی ثشای تؼییي خظ هـی اكَل هذیشیت ویفیت هزوَس دس ایي اػتبًذاسد هی – 2یبدآٍسی 

 ویفیت ثبؿذ.

 (Quality Objectives)اّذاف ویفیت 

 چیضی وِ دس ساثغِ ثب ویفیت رؼتزَ ؿَد یب هملَد ثبؿذ.

 اّذاف ویفیت ػوَهب هجتٌی ثش خظ هـی ویفیت ػبصهبى اػت. -1یبدآٍسی 

 ؿَد.یت ػوَهب ثشای اًَاع وبسّب ٍ ػغَح ریشثظ دس ػبصهبى هـخق هیاّذاف ویف – 2یبدآٍسی 

 (Management)هذیشیت 

 ّبی ّوبٌّگ ؿذُ ثشای ّذایت ٍ وٌتشل یه ػبصهبىفؼبلیت

گبّی اؿبسُ ثِ افشاد داسد، یؼٌی یه ؿخق یب گشٍّی اص اؿتخبف   "هذیشیت"ح لااكغ – 1یبدآٍسی 

الیِ( ثِ وبس سٍد تب اص دسّن آهیختي آى ثب هفْتَم  هضبفگش )كفت یب ثبیؼتی ّوَاسُ ثب یه تَكیفٍ 

همجَل ًیؼت دس حبلی  "هذیشیت ثبیذ..."هذیشیت وِ دس ثبلا روش ؿذُ اػت ارتٌبة ؿَد. ثشای هخبل 

 همجَل اػت. "هذیشیت سدُ ثبلا ثبیذ...."وِ 

 (Top Management)هذیشیت سدُ بالا 

 وٌذ.بلاتشیي ػغح ّذایت ٍ وٌتشل هیؿخق یب گشٍّی اص افشاد وِ یه ػبصهبى سا دس ث
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 (Quality Management)هذیشیت ویفیت 

 ّبی ّوبٌّگ ؿذُ رْت ّذایت ٍ وٌتشل یه ػبصهبى اص ًظش ویفیتفؼبلیت

ّذایت ٍ وٌتشل اص ًظش ویفیت ػوَهب ؿتبهل ثشلتشاسی ختظ هـتی ویفیتت ٍ اّتذاف        – 1یبدآٍسی 

 یت ٍ ثْجَد ویفیت اػت.سیضی ویفیت، وٌتشل ویفیت، تضویي ویفویفیت، عشح

 (Quality Planning)سیضی ویفیت عش 

ّبی ارشایتی لاصم ٍ  فشآیٌتذ ثخـی اص هذیشیت ویفیت وِ ثش تؼییي اّذاف ویفیت ٍ هـخق وتشدى  

 هٌبثغ هشثَط رْت ثشآٍسدُ وشدى اّذاف ویفیت توشوض داسد.

 ثبؿذ.سیضی ویفیت تَاًذ ثخـی اص عشحّبی ویفیت هیایزبد عشح – 1یبدآٍسی 

 (Quality Assurance)تضویي ویفیت 

ّبی هشثتَط ثتِ ویفیتت توشوتض     ثشآٍسدُ وشدى الضاهبت ٍ یب خَاػتِثش ثخـی اص هذیشیت ویفیت وِ 

 داسد.

 (Quality Control)وٌتشل ویفیت 

ّبی هشثَط ثِ ویفیت ثخـی اص هذیشیت ویفیت وِ ثش ایزبد اعویٌبى اص ایي وِ الضاهبت ٍ یب خَاػتِ

 خَاٌّذ ؿذ توشوض داسد. ثشآٍسدُ

 (Quality Improvement)بْبَد ویفیت 

ّبی هشثتَط  ثخـی اص هذیشیت ویفیت وِ ثش افضایؾ تَاًبیی ثشای ثشآٍسدُ وشدى الضاهبت ٍ یب خَاػتِ

 ثِ ویفیت توشوض داسد.

لیتت  ای اص لجیتل احشثخـتی، وتبسایی یتب لبث    تَاًذ ثب ّش رٌجِّب هیالضاهبت ٍ یب خَاػتِ – 1یبدآٍسی 

 سدیبثی هشتجظ ثبؿذ.

 (Continual Improvement)بْبَد هذاٍم 

ِ ّب ثِ كَست پیفؼبلیتی وِ ثِ هٌظَس افضایؾ تَاًبیی ثشآٍسدُ وشدى الضاهبت ٍ یب خَاػتِ اًزتبم   َػتت

 گیشد.هی

هتذاٍهی اػتت وتِ اص     فشآیٌتذ ّبیی ثتشای ثْجتَد،   تؼییي اّذاف ٍ یبفتي فشكت فشآیٌذ – 1یبدآٍسی 

ّب، ثبصًگشی هتذیشیت یتب ػتبیش عتشق     ّبی هویضی، ًتبیذ هویضی، تحلیل دادُعشیك اػتفبدُ اص یبفتِ

 ؿَد.گیشد ٍ هؼوَلا هٌزش ثِ الذام اكلاحی یب الذام پیـگیشاًِ هیاًزبم هی
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 (Effectiveness)اثش بخطی 

 سیضی ؿذُ اػت.تبیذ ثشًبهِیبثی ثِ ًٍ دػتسیضی ؿذُ ّبی ثشًبهِفؼبلیت تحمك هیضاى

 (Efficiency)واسآیی 

 ساثغِ ثیي ًتیزِ ثِ دػت آهذُ ٍ هٌبثغ اػتفبدُ ؿذُ

 اصغلاحات هشتبظ با ساصهاى
 (Organization)ساصهاى 

 ّبّب، اختیبسات ٍ سٍاثظ آىگشٍّی اص افشاد ٍ تؼْیلات ّوشاُ ثب تشتیت دادى هؼٍَلیت
تجاسی، خذهاتی ٍ غیشُ(، اداسُ، بٌگاُ، هؤسسِ، بٌگاُ خیشیبِ، اًجوبي،   : ضشوت، هجتوغ )صٌؼتی، 1-1 هثال

 ّاخاًِ یا بخطی یا تشویبی اص آىتجاست

 تشتیت ػوَهب داسای ًظن اػت. – 1یبدآٍسی 

 تَاًذ ػوَهی یب خلَكی ثبؿذ.ػبصهبى هی – 2یبدآٍسی 

ایي تؼشیف دس هَسد اػتبًذاسدّبی ػیؼتتن هتذیشیت ویفیتت هؼتجتش اػتت. اكتغلاح        – 3یبدآٍسی 

 ثِ ًحَ دیگشی تؼشیف ؿذُ اػت. ISO/IEC Guide 2دس ساٌّوبی  "ػبصهبى"

 (Organizational Structure)ساختاس ساصهاًی 

 ّب، اختیبسات ٍ سٍاثظ هیبى افشادتشتیت هشثَط ثِ هؼٍَلیت

 سای ًظن اػت.تشتیت ػوَهب دا – 1یبدآٍسی 

ًبهِ ویفیت یب عشح ویفیت هشثَط ثتِ  ػبختبس ػبصهبًی ثِ كَست سػوی غبلجب دس ًظبم – 2یبدآٍسی 

 ؿَد.هی اسایِیه پشٍطُ 

ّتبی  ّتبی هتشتجظ ثتب ػتبصهبى    تَاًذ فلتل هـتتشن  داهٌِ ؿوَل ػبختبس ػبصهبًی هی – 3یبدآٍسی 

 ثیشًٍی سا دسثشگیشد.

 (Infrastructure) صیشساخت

 ّبی یه ػبصهبىتؼْیلات، تزْیضات ٍ خذهبت هَسد ًیبص ثشای اًزبم فؼبلیتػیؼتن 

 (Work Environment)هحیظ واس 

 گیشد.ای اص ؿشایظ وِ وبس تحت آى ؿشایظ اًزبم هیهزوَػِ

ؿٌبختی ٍ صیؼت هحیغی اػتت. )هبًٌتذ   ؿشایظ ؿبهل ػَاهل فیضیىی، ارتوبػی، سٍاى – 1یبدآٍسی 

 شؽ، هٌْذػی ػَاهل اًؼبًی ٍ تشویت هَاد هَرَد دس َّا(دهب، سٍال اسصؿیبثی ٍ پزی
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 (Customer)هطتشی 

 وٌذ.ػبصهبى یب ؿخلی وِ هحلَلی سا دسیبفت هی
: هصشف وٌٌذُ، هشاجؼِ وٌٌذُ، استفادُ وٌٌذُ ًْایی، خشدُ فشٍش )دس همام خشیذاس(، هٌتفؼبیي ٍ  1-2 هثال

 خشیذاس  

ًبم ثتشدُ   "دسیبفت وٌٌذُ خذهبت"ثِ ربی ولوِ هـتشی اص  ISO15189دس اػتبًذاسد  – 1یبدآٍسی 

 ثبؿٌذ.ؿذُ وِ هٌظَس ثیوبساى، پضؿىبى ٍ ... هی

 (Supplier)تاهیي وٌٌذُ 

 وٌذ.هی اسایِػبصهبى یب ؿخلی وِ هحلَلی سا 
 وٌٌذُ خذهت یا اعلاػات  اسایِوٌٌذُ، خشدُ فشٍش یا فشٍضٌذُ هحصَل یا : تَلیذوٌٌذُ، تَصیغ1-3 هثال

 َاًذ ًؼجت ثِ ػبصهبى دسًٍی یب ثیشًٍی ثبؿذ.تتبهیي وٌٌذُ هی – 1یبدآٍسی 

 ًبهٌذ.هی "پیوبًىبس"سا  "وٌٌذُتبهیي"هَاسد هجتٌی ثش لشاسداد گبّی  دس – 2یبدآٍسی 

 (Interested Party)عشف ریٌفغ 

 ؿخق یب گشٍُ ریٌفغ دس ػولىشد یب هَفمیت یه ػبصهبى
 ّا، ضشوا یا جاهؼِداساى، اتحادیِافشاد ساصهاى، تاهیي وٌٌذگاى، باًه: هطتشیاى، هالىاى، 1-4 هثال

گشٍُ هوىي اػت هتـىل اص یه ػبصهبى، رضئی اص یه ػبصهبى یب ثیؾ اص یه ػبصهبى  – 1یبدآٍسی 

 ثبؿذ.

 

 ٍ هحصَل فشآیٌذاصغلاحات هشتبظ با 
 (Process) فشآیٌذ

 وٌذ.ّب تجذیل هیّب سا ثِ خشٍریّبی هشتجظ ثِ ّن یب هتؼبهل وِ ٍسٍدیهزوَػِ فؼبلیت

 ّب ّؼتٌذ.فشآیٌذّبی ػبیش ػوَهب خشٍری فشآیٌذّبی یه ٍسٍدی – 1یبدآٍسی 

ؿًَذ ٍ تحت ؿشایظ وٌتشل ؿذُ ثِ ارشا دس سیضی هیثشًبهِدس ػبصهبى ّب ػوَهب فشآیٌذ – 2یبدآٍسی 

 آیٌذ تب اسصؽ افضدٍُ حبكل گشدد.هی

هحلَل حبكل اص آى سا ًتَاى ثِ ػَْلت یب ثِ عَس التلبدی هَسد ی وِ اًغجبق فشآیٌذ – 3یبدآٍسی 

 ًبهٌذ.هی "ٍیظُ فشآیٌذ"تلذیك لشاس داد، غبلجب 
 ٍیظُ باضذ. فشآیٌذتَاًذ یه : یه ػول جشاحی دس بیواسستاى هی1-5 هثال
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 (Product)هحصَل 

 فشآیٌذهبحلل یه 

 چْبس ًَع ولی هحلَل ثِ ؿشح صیش ٍرَد داسد: – 1یبدآٍسی 

  :ثیوبسػتبى ٍ آصهبیـگبُ(خذهبت خذهبت )ثشای هخبل 

 ای، فشٌّگ لغبت(افضاس )ثشای هخبل: ثشًبهِ سایبًًِشم 

 افضاس )ثشای هخبل: لغؼبت هىبًیىی هَتَس(ػخت 

  ّبی سٍاى وٌٌذُ(ؿذُ )ثشای هخبل: سٍغي فشآیٌذهَاد 

وِ یته هحلتَل سا،   ایي ثبلا ّؼتٌذ.اص چْبس رضء گفتِ ؿذُ دس ایی ضار داسایثؼیبسی اص هحلَلات 

ؿذُ ثٌبهٌذ ثِ رضء غبلتت آى ثؼتتگی داسد. ثتشای هختبل      فشآیٌذافضاس یب هَاد افضاس، ػختخذهت، ًشم

یشّتب(، هتَاد   بافتضاس )هبًٌتذ ت  ؿَد هتـىل اػت اص ػتخت ػشضِ هی "خَدسٍ"هحلَلی وِ ثِ ػٌَاى 

افتضاس وٌتتشل هَتتَس، دفتشچتِ     )هبًٌتذ ًتشم  افتضاس  وٌٌذُ(، ًشمؿذُ )هبًٌذ ػَخت، هبیغ خٌه فشآیٌذ

 ساٌّوبی ساًٌذُ( ٍ خذهت )هبًٌذ تَضیحبت فشٍؿٌذُ دس هَسد ًحَُ ثِ وبسگیشی خَدسٍ(.

وٌٌتذُ  یه فؼبلیت اػت وِ الضاهب دس فلل هـتشن ثیي تبهیيهبحلل خذهت حذالل  – 2یبدآٍسی 

 گیشد ٍ ػوَهب ًبهلوَع اػت. ٍ هـتشی اًزبم هی

 وىي اػت ؿبهل هَاسد صیش ثبؿذ:یه خذهت ه اسایِ

    فؼبلیت اًزبم گشفتِ ثش سٍی هحلَل هلوَع ػشضِ ؿذُ تَػظ هـتشی )هبًٌذ اًزبم آصهتبیؾ ثتش

 سٍی ًوًَِ تْیِ ؿذُ اص هشارؼِ وٌٌذُ(

    فؼبلیت اًزبم گشفتِ ثش سٍی هحلَل ًبهلوَع ػشضِ ؿذُ تَػظ هـتشن )هبًٌذ اًزتبم هؼبیٌتبت

 گیشی(.پضؿىی ٍ تلوین

 سػبًی دس صهیٌِ اًتمبل داًؾ(َیل یه هحلَل غیشهلوَع )هبًٌذ اعلاعتح 

 ّب(ایزبد ؿشایظ هحیغی هٌبػت ثشای هـتشی )هخلا دس ثیوبسػتبى 

تَاًذ ثِ ؿىل سٍیىشدّب، كتَست هتزاوشات   افضاس هتـىل اص اعلاػبت ٍ ػوَهب ًبهلوَع اػت ٍ هیًشم

 ّبی ارشایی ثبؿذ.یب سٍؽ

ُ ؿذُ ػوَهب فشآیٌذاػت ٍ همذاس آى یه ٍیظگی لبثل ؿوبسؽ اػت. هَاد  افضاس ػوَهب هلوَعػخت

ؿذُ غبلجب وتبلا ًبهیتذُ    فشآیٌذافضاس ٍ هَاد ای پیَػتِ اػت. ػختّب هـخلِاًذ ٍ همذاس آىهلوَع

 ؿًَذ.هی

 تضویي ویفیت ػوَهب ثش هحلَل خَاػتِ ؿذُ تأویذ داسد. - 3یبدآٍسی 
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 (Project)شٍطُ پ

ّبی ّوبٌّتگ ٍ وٌتتشل ؿتذُ ّوتشاُ ثتب      ای اص فؼبلیتهٌحلش ثِ فشد، هتـىل اص هزوَػِی فشآیٌذ

گیتشد ٍ  ّبی ؿشٍع ٍ پبیبى، وِ ثشای دػتیبثی ثِ ّذفی هٌغجتك ثتب الضاهتبت هؼتیي اًزتبم هتی      تبسیخ

 دس آى دس ًظش گشفتِ ؿذُ اػت.ّبی صهبى، ّضیٌِ ٍ هٌبثغ هحذٍدیت

 ش ثبؿذ.تثخـی اص ػبختبس یه پشٍطُ ثضسگ تَاًذیه پشٍطُ هٌفشد هی – 1یبدآٍسی 

ّتبی  ؿتًَذ ٍ ٍیظگتی  تش هیّب ّوگبم ثب پیـشفت پشٍطُ، اّذاف دلیكدس ثشخی اص پشٍطُ – 2یبدآٍسی 

 ؿًَذ.هحلَل ثِ تذسیذ تؼییي هی

 هبحلل یه پشٍطُ هوىي اػت یه یب چٌذ ٍاحذ اص هحلَل ثبؿذ. – 3یبدآٍسی 

 التجبع ؿذُ اػت. ISO1006:1997د ایي تؼشیف اص اػتبًذاس – 4یبدآٍسی 

 (Design and Development)عشاحی ٍ تىَیي 

ّبی هـخق ؿتذُ یتب ثتِ هـخلتبت     ّب سا ثِ ٍیظگیّب وِ الضاهبت ٍ یب خَاػتِفشآیٌذای اص هزوَػِ

 وٌذ.یه ػیؼتن تجذیل هی فشآیٌذیه هحلَل، 

گبُ هتشداف ثب یىذیگش ثشای تؼشیتف وتشدى هشاحتل     "تىَیي"ٍ  "عشاحی"اكغلاحبت  – 1یبدآٍسی 

 سًٍذ.  وبس هیولی عشاحی ٍ تىَیي ثِ فشآیٌذهختلف 

الیِ( ثشای هـخق وشدى هبّیتت آى چتِ   فت یب هضبفكگش )هوىي اػت یه تَكیف – 2یبدآٍسی 

وبس سٍد )ثشای هخبل عشاحی ٍ تىَیي هحلَل یب عشاحی ٍ تىَیي یبثذ ثِؿَد ٍ تىَیي هیعشاحی هی

 .(فشآیٌذ

 (Procedure)سٍش اجشایی 

 فشآیٌذیه  بای ثشای ارشای یه فؼبلیت یعشیمِ هـخق ؿذُ

 تَاًٌذ هذٍى ثبؿٌذ یب ًجبؿٌذ.ّبی ارشایی هیسٍؽ – 1یبدآٍسی 

سٍؽ "یتب   "سٍؽ ارشایتی هىتتَة  "ّشگبُ سٍؽ ارشایی هذٍى ثبؿتذ، غبلجتب اكتغلاح     – 2یبدآٍسی 

هذسن سٍؽ "تَاى ثشًذ. هذسوی سا وِ حبٍی یه سٍؽ ارشایی ثبؿذ هیسا ثِ وبس هی "ارشایی هذٍى

 ًبهیذ. "ارشایی

 ّااصغلاحات هشتبظ با ٍیظگی
 (Characteristic)ٍیظگی 

 خلَكیت هتوبیض وٌٌذُ

 تَاًذ هبّیتی ثبؿذ یب ًؼجت دادُ ؿَد.ی هیٍیظگ – 1یبدآٍسی 

 تَاًذ ویفی یب ووی ثبؿذ.ٍیظگی هی – 2یبدآٍسی 
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 ٍیظگی داسای اًَاع هختلفی اػت اص لجیل: – 3یبدآٍسی 

 ؿٌبختی(ّبی هىبًیىی، الىتشیىی، ؿیویبیی یب صیؼتفیضیىی )هبًٌذ ٍیظگی -

 ـبیی، ثیٌبیی ٍ ؿٌَایی(چّبی هشثَط ثِ ثَیبیی، لاهؼِ، حؼی )هبًٌذ ٍیظگی -

 سفتبسی )هبًٌذ ادة، دسػتىبسی، كذالت( -

 ؿٌبػی، لبثلیت اعویٌبى، لبثلیت دس دػتشع ثَدى(صهبًی )هبًٌذ ٍلت -

 هٌْذػی ػَاهل اًؼبًی )هبًٌذ ٍیظگی فیضیَلَطیىی یب هشثَط ثِ ایوٌی اًؼبى( -

 وبسوشدی )هبًٌذ حذاوخش ػشػت َّاپیوب( -

 (Quality Characteristic)ٍیظگی ویفیت 

 یب ػیؼتن هشثَط ثِ یه الضام ٍ یب خَاػتِ فشآیٌذٍیظگی هبّیتی یه هحلَل، 

 ثِ هؼٌبی هَرَد دس چیضی اػت، ثِ ٍیظُ ثِ كَست یه ٍیظگی دایوی. "هبّیتی" – 1یبدآٍسی 

یتب ػیؼتتن )ثتشای هختبل لیوتت       فشآیٌتذ ٍیظگی ًؼجت دادُ ؿذُ ثتِ یته هحلتَل،     – 2یبدآٍسی 

 آیذ.یب ػیؼتن ثِ حؼبة ًوی فشآیٌذحلَل( ٍیظگی ویفیت آى هحلَل، هحلَل، هبله ه

 (Dependability)لابلیت اػتواد 

اكغلاحی ولی ثشای تَكیف ػولىشد هشثَط ثِ لبثلیت دس دػتشع ثَدى ٍ ػَاهتل تأحیشگتزاس دس آى   

   ِ ػولىتشد  داسی ٍ تؼویتش ٍ  یؼٌی: ػولىشد هشثَط ثِ لبثلیت اعویٌبى، ػولىشد هشثَط ثتِ لبثلیتت ًگت

  .داسی ٍ تؼویشهشثَط ثِ پـتیجبًی ًگِ

 سٍد.ّبی ولی دس هَاسد غیشووی ثِ وبس هیلبثلیت اػتوبد فمظ ثشای تَكیف – 1یبدآٍسی 

 ]التجبع ؿذُ اػت IEC 60050-191:1990ایي تؼشیف اص اػتبًذاسد  [

 (Traceability)لابلیت سدیابی 

 وِ تحت ثشسػی اػت. اهىبى سدیبثی تبسیخچِ، وبسثشد یب هَلؼیت چیضی

تَاًتذ ثتِ هتَاسد صیتش هشثتَط      ؿَد، لبثلیت سدیبثی هتی ٌّگبهی وِ هحلَل ثشسػی هی – 1یبدآٍسی 

 ثبؿذ:

 هجذاء هَاد ٍ لغؼبت 

  تبسیخچِ فشآٍسی 

 .تَصیغ ٍ هَلؼیت هحلَل پغ اص تحَیل 
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 اصغلاحات هشتبظ با اًغباق
 (Conformity)اًغباق 

 خَاػتِثشآٍسدُ ؿذى یه الضام ٍ یب 

سًٍتذ ٍلتی ثْتتش اػتت     ًیض ثِ ایي هؼٌب ثِ وتبس هتی   "تغبثك"ٍ  "هغبثمت"اكغلاحبت  – 1یبدآٍسی 

 اػتفبدُ ًـًَذ.

 (Non-Conformity)ػذم اًغباق 

 ثشآٍسدُ ًـذى یه الضام ٍ یب خَاػتِ

 (Defect)ػی  

 ق ؿذُثشآٍسدُ ًـذى یه الضام ٍ یب خَاػتِ دس ساثغِ ثب وبسثشد هَسد ًظش یب وبسثشد هـخ

توبیض هیبى هفبّین ػیت ٍ ػذم اًغجبق حبیض اّویت اػت صیشا هتضوي ػَالت حمَلی،  – 1یبدآٍسی 

سا  "ػیتت "ثِ خلَف دس هَسد هؼبیل هشثَط ثِ هؼٍَلیت دس لجبل هحلَل اػت. ثٌبثشایي اكغلاح 

 ثبیؼتی ثب ًْبیت احتیبط ثِ وبس ثشد.

تَاًذ تحت تتأحیش  هی ی وِ هَسد ًظش هـتشی ثبؿذّش یه اص ایي دٍ ٍاطُ ثِ ًحَوبسثشد  – 2یبدآٍسی 

 داسی لشاس گیشد.وبسگیشی یب ًگِوٌذ اص لجیل دػتَسالؼول ثِِ هییاعلاػبتی وِ تبهیي وٌٌذُ اسا

 (Preventive Action)الذام پیطگیشاًِ 

اًزتبم   ذم اًغجبق ثبلمَُ یب ػبیش ؿشایظ ًبهغلَة ثبلمَُته ػتشدى ػلت یتشای اص ثیي ثتِ ثتذاهی وتال

 گیشد.هی

 (Corrective Action)الذام اصلاحی 

الذاهی وِ ثشای اص ثیي ثشدى ػلت یه ػذم اًغجبق یب ػتبیش ؿتشایظ ًتبهغلَة تـتخیق دادُ ؿتذُ      

 گیشد.اًزبم هی

 هوىي اػت ثشای یه ػذم اًغجبق ثیؾ اص یه ػلت ٍرَد داؿتِ ثبؿذ. - 1یبدآٍسی 

گیشد، دس كَستی وِ التذام  شی اص ٍلَع هزذد اًزبم هیالذام اكلاحی ثِ هٌظَس پیـگی – 2یبدآٍسی 

 گیشد.پیـگیشاًِ ثِ هٌظَس پیـگیشی اص ٍلَع اًزبم هی

 هیبى اكلاح ٍ الذام اكلاحی تفبٍت ٍرَد داسد. – 3یبدآٍسی 

 (Correction)اصلا  

 گیشد.الذاهی وِ ثشای اص ثیي ثشدى یه ػذم اًغجبق تـخیق دادُ ؿذُ اًزبم هی
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 اكلاح هوىي اػت ّوشاُ ثب یه الذام اكلاحی اًزبم گیشد. – 1یبدآٍسی 

 ثٌذی هزذد ثبؿذ.یب دسرِ ثِ كَست دٍثبسُ وبسیتَاًذ اكلاح هی – 2یبدآٍسی 

 اصغلاحات هشتبظ با هستٌذساصی
 (Information)اعلاػات 

 ّبی هؼٌبداس.  دادُ

 (Document)هذسن 
 اعلاػبت ٍ سػبًِ آى

 اجشایی، ًمطِ، گضاسش، استاًذاسد: هطخصات، هذسن سٍش 1-6 هثال

ِ س -1یبدآٍسی ّتب، ػىتغ   ػبًِ هوىي اػت وبغز، دیؼه هغٌبعیؼی، الىتشًٍیىی یب ًَسی ثشای سایبًت
 ّب ثبؿذ.یب ًوًَِ هشرغ یب تشویجی اص آى

 ًبهٌذ.هی "هؼتٌذات"ای اص هذاسن اص لجیل هـخلبت ٍ ػَاثك سا غبلجب هزوَػِ -2یبدآٍسی 
ّب )هبًٌذ الضام ٍ یب خَاػتِ هشثَط ثِ خَاًتب ثتَدى( ثتِ توتبم     اهبت ٍ یب خَاػتِثشخی الض -3یبدآٍسی 

ِ اًَاع هذاسن هشثَط هی ّتبی هختلفتی ثتشای هـخلتبت     ؿَد ٍلی هوىي اػت الضاهبت ٍ یب خَاػتت
)هبًٌذ الضام ٍ یب خَاػتِ هشثَط ثِ تحت وٌتشل ثتَدى تزذیتذ ًظشّتب( ٍ ػتَاثك )هبًٌتذ التضام ٍ یتب        

 ثِ لبثلیت دػتیبثی( ٍرَد داؿتِ ثبؿذ.خَاػتِ هشثَط 

 (Record)سابمِ 
 ّتب فتشاّن   ؿَد یب ؿَاّذی سا دال ثتش اًزتبم فؼبلیتت   هذسوی وِ دس آى ًتبیذ ثِ دػت آهذُ روش هی

ّتبی هختلتف   دّذ فؼبلیتت گشدد وِ ًـبى هیثِ ػجبست دیگش ػبثفِ ثِ هؼتٌذی اعلاق هی آٍسد.هی
 چگًَِ اًزبم ؿذُ اػت.

تَاى هخلا ثشای هذٍى وشدى لبثلیت سدیبثی ٍ فشاّن وشدى ؿَاّذ هشثَط ثِ ػَاثك سا هی -1بدآٍسی ی
 تلذیك، الذام پیـگیشاًِ ٍ الذام اكلاحی ثِ وبس ثشد.

 ػوَهب ًیبصی ًیؼت ػَاثك اص ًظش تزذیذًظش تحت وٌتشل ثبؿٌذ. -2یبدآٍسی 

 (Quality Manual)ًاهِ ویفیت ًظام
 یت ویفیت یه ػبصهبىهذسن هـخق وٌٌذُ ػیؼتن هذیش

تَاًٌذ اص ًظش ؿشح رضئیبت ٍ ؿىل ثب ّن فشق داؿتِ ثبؿٌذ تب ّبی ویفیت هیًبهًِظبم – 1یبدآٍسی 
 .تذٍیي ؿًَذثب ثضسگی ٍ وَچىی ٍ پیچیذگی یه ػبصهبى هؼیي هتٌبػت 
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 (Quality Plan)عش  ویفیت 
وٌذ وذام سٍؽ ارشایی ٍ هٌبثغ هشتجظ ثب آى ثِ ٍػتیلِ چتِ ؿخلتی ٍ چتِ     هذسوی وِ هـخق هی

 یب لشاسداد خبكی ثِ وبس سٍد. فشآیٌذٌّگبم ثبیذ دس هَسد یه پشٍطُ، هحلَل، 
ّبی هتذیشیت  فشآیٌتذ ّبی ارشایی هشثتَط ثتِ   ّبی ارشایی ػوَهب ؿبهل سٍؽایي سٍؽ -1یبدآٍسی 
 ّبی پذیذآٍسی هحلَل اػت.فشآیٌذویفیت ٍ 

ّتبی ارشایتی   ًبهِ ویفیتت یتب هتذاسن سٍؽ   ّبیی اص ًظبمدس عشح ویفیت غبلجب ثِ ثخؾ -2آٍسی یبد
 ؿَد.اسربع دادُ هی

 سیضی ویفیت اػت.عشح ویفیت ػوَهب یىی اص ًتبیذ حبكل اص عشح -3 یبدآٍسی

 اصغلاحات هشتبظ با باصسسی ٍ آصهَى
 (Objective Evidences)ضَاّذ ػیٌی 

 وٌذ.یضی سا تبییذ هیچ ٍالؼیتّبیی وِ ٍرَد یب دادُ
گیشی، آصهَى یب عشق دیگش ثتِ دػتت   تَاى اص عشیك هـبّذُ، اًذاصُؿَاّذ ػیٌی سا هی – 1یبدآٍسی 

 آٍسد.

 (Inspection)باصسسی 
گیشی، آصهبیؾ یب همبیؼِ ثتب ؿتبخق، ّتش    اسصیبثی اًغجبق اص عشیك هـبّذُ ٍ لضبٍت ّوشاُ ثب اًذاصُ

 ISO/IEC Guide] 2ؿذُ اص ساٌّوبی  اخز[وذام وِ همتضی ثبؿذ. 

 (Test)آصهَى 
 تؼییي یه یب چٌذ ٍیظگی ثشعجك یه سٍؽ ارشایی

 (Verification)تصذیك 
ِ تبییذ اص عشیك فشاّن آٍسدى ؿَاّذ ػیٌی دس هَسد ایي ّتبی هـتخق ؿتذُ    وِ الضاهبت ٍ یب خَاػتت

 اًذ.ثشآٍسدُ ؿذُ
دى ٍضؼیت هشثَط )پغ اص تلذیك( ثِ وبس ثِ هٌظَس هـخق وش "تلذیك ؿذُ"اكلاح  -1یبدآٍسی 

 سٍد.  هی
 ّبیی ثبؿذ اص لجیل:تَاًذ ؿبهل فؼبلیتتبییذ هی -2یبدآٍسی 

 ّبی دیگشاًزبم هحبػجبت ثِ سٍؽ 
 ّب ثتِ احجتبت   ّبی هـبثِ وِ دسػتی آىهمبیؼِ هـخلبت یه عشاحی رذیذ ثب هـخلبت عشاحی

 سػیذُ اػت.
 ً ـبى دادى ٍ اًزبم آصهَى ٍ احجبت اص عشیك... 
 ثبصًگشی هذاسن پیؾ اص كذٍس 
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 (Validation)گزاسی صحِ

ّب ثشای اػتفبدُ هَسد تبییذ اص عشیك فشاّن آٍسدى ؿَاّذ ػیٌی دس هَسد ایي وِ الضاهبت ٍ یب خَاػتِ

 اًذ.ًظش یب وبسثشد خبف ثشآٍسدُ ؿذُ

 ثتِ هٌظتَس هـتخق وتشدى ٍضتؼیت هشثتَط )پتغ اص         "گتزاسی ؿتذُ  كحِ"اكغلاح  -1یبدآٍسی 

 سٍد.گزاسی( ثِ وبس هیكحِ

 ػبصی ؿذُ ثبؿذ.تَاًذ ٍالؼی یب ؿجیِؿشایظ اػتفبدُ هی -2یبدآٍسی 

 (Qualification)اثبات ضشایظ  فشآیٌذ

 ؿَد.، گفتِ هیّبی هـخق ؿذُاحجبت لبثلیت ثشآٍسدُ وشدى الضاهبت ٍ یب خَاػتِ فشآیٌذثِ 

 سٍد.ثشای هـخق وشدى ٍضؼیت هشثَط ثِ وبس هی "ٍارذ ؿشایظ"اكغلاح  -1یبدآٍسی 

 ّب ثبؿذ.ّب یب ػیؼتنفشآیٌذتَاًذ هشثَط ثِ اؿخبف، هحلَلات، احجبت ؿشایظ هی -2یبدآٍسی 
 اثبات ضشایظ هَاد فشآیٌذاثبات ضشایظ هویض،  فشآیٌذ: 1-7 هثال

 (Review)باصًگشی 

هٌبػت ثَدى، وفبیت ٍ احشثخـی هَضتَع تحتت ثشسػتی ثتشای دػتتیبثی ثتِ       فؼبلیتی رْت تؼییي 

 اػت. اّذاف تؼییي ؿذُ

 تَاًذ تؼییي وبسایی سا ًیض ؿبهل ؿَد.ثبصًگشی هی -1یبدآٍسی 
ِ 1-8 هثال ّبای هطبتشی ٍ بباصًگشی ػبذم     : باصًگشی هذیشیت، باصًگشی عشاحی ٍ تىَیي، باصًگشی خَاسبت

 اًغباق  

 گیشیّای اًذاصُفشآیٌذاصغلاحات هشتبظ با هذیشیت ویفیت دس هَسد 
 (Measurement Management System)گیشی سیستن هذیشیت اًذاصُ

ای اص ػٌبكش هشتجظ ثب ّن یب هتؼبهل هَسد ًیبص ثشای دػتتیبثی ثتِ تبییتذ اًتذاصُ ؿتٌبختی ٍ      هزوَػِ

 گیشیّبی اًذاصُفشآیٌذوٌتشل دایوی 

 (Measurement Process)یشی گاًذاصُ فشآیٌذ

 ای اص ػولیبت ثِ هٌظَس تؼییي همذاس یه وویتهزوَػِ

 (Metrological Confirmation)تاییذ اًذاصُ ضٌاختی 

گیتشی هٌغجتك ثتب    ای اص ػولیبت هَسد ًیبص ثشای حلَل اعویٌبى اص ایي وِ تزْیضات اًتذاصُ هزوَػِ

 ّؼتٌذ.ّب ثشای وبسثشد هَسد ًظش الضاهبت ٍ یب خَاػتِ
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تبییذ اًذاصُ ؿٌبختی هؼوَلا ؿبهل وبلیجشاػیَى یب تلذیك، ّش ًَع تٌظین یب تؼویش لاصم  -1یبدآٍسی 

ؿٌبختی ثشای اػتفبدُ هَسد ًظش اص تزْیضات ٍ  ٍ وبلیجشاػیَى هزذد ثؼذی، همبیؼِ ثب الضاهبت اًذاصُ

 گزاسی ٍ هْش ٍ هَم وشدى هَسد ًیبص اػت.چؼت ّش ًَع ثش

ؿَد هگش آى وِ هٌبػت ثَدى تزْیضات ثشای اػتتفبدُ  ؿٌبختی حبكل ًوی بییذ اًذاصُت -2یبدآٍسی 

 هَسد ًظش ثِ احجبت سػیذُ ٍ هذٍى ؿَد.

پزیشی، ٍ حذاوخش الضاهبت ثشای اػتفبدُ هَسد ًظش ؿبهل هَاسدی اص لجیل گؼتشُ، تفىیه -3یبدآٍسی 

 خغبّبی هزبص اػت.

ّبی هشثتَط  ؿٌبختی هؼوَلا هزضا اص الضاهبت ٍ یب خَاػتِ صُالضاهبت هشثَط ثِ تبییذ اًذا -4یبدآٍسی 

 ؿَد.ثِ هحلَل ثَدُ ٍ دس ایي الضاهبت هـخق ًوی

 (Measuring Equipment)گیشی تجْیضات اًذاصُ

ّتب  گیشی، هَاد هشرغ ٍ یب ٍػبیل ووىی یتب تشویجتی اص آى  افضاس، اػتبًذاسد اًذاصُگیشی، ًشماثضاس اًذاصُ

 گیشی لاصم اػت.اًذاصُ آیٌذفشوِ ثشای تحمك 

 اصغلاحات هشتبظ با هویضی
 (Auditor)هویض 

 ؿخق داسای ؿبیؼتگی ٍ خلَكیبت هـخق ثِ احجبت سػیذُ ثشای اًزبم هویضی

 تَكیف ؿذُ اػت. 19011خلَكیبت ؿخلی هشثَط ثِ یه هویض دس اػتبًذاسد ایضٍ  -1یبدآٍسی 

 (Audit Criteria)هؼیاسّای هویضی 

دس ّبیی وتِ ثتِ ػٌتَاى هشرتغ     ّبی ارشایی یب الضاهبت ٍ یب خَاػتِّب، سٍؽهـی ظخای اص هزوَػِ

 ؿَد.هَسد اػتفبدُ ٍالغ هیهویضی 

ّتب همبیؼتِ   سًٍذ وِ ؿَاّذ هویضی ثب آىهؼیبسّبی هویضی ثِ ػٌَاى هشرؼی ثِ وبس هی -1 یبدآٍسی

 ؿًَذ.هی

 (Audit Evidences)ضَاّذ هویضی 

 اعلاػبت وِ ثِ هؼیبسّبی هویضی هشثَط ٍ لبثل تلذیك ثبؿٌذ. ػَاثك، ؿشح هبٍلغ یب ػبیش

 تَاًذ ویفی یب ووی ثبؿذ.ؿَاّذ هویضی هی – 1یبدآٍسی 
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 هذیزیت کبرکٌبى ٍ آهَسش 
 هقذهِ 

مختلفی دس فشآیىذَبی قجل، حیه ي پس اص اوداب  آصمابیص، وتابیح ي     متغیشَبیکٍ  ثب تًخٍ ثٍ ایه

لازا راشيست تًخاٍ     ،تشیه ایه مىبثغ ویشيی اوسبوی استَب تبثیشگزاس است کٍ یکی اص مُمغحت آن

کبسگیشی  ویاشيی اوسابوی، ثاب تًخاٍ ثاٍ       َش چٍ ثیطتش مسئًل فىی آصمبیطگبٌ ثش وحًٌ استخذا  ي ثٍ

 ،غلاحیت ػلمی وبمجشدٌ اص رشيسیبت اسبسی است. ػلايٌ ثش ثشسسی غلاحیت افشاد دس ثذي اساتخذا  

کاٍ مسائًل آصمبیطاگبٌ     ذىسات َ یای ي ویبصسىدی آمًصضی ویض اص الضامبت َب، اسصیبثی ديسٌآمًصش آن

 َب تًخٍ ومبیذ. ثبیستی ثٍ آن

ي دساتًسالؼمل آماًصش   ساَىمابی ماذیشیت کبسکىابن    فاً  دس ایاه فػال      ثب تًخٍ ثٍ رشيسیبت

 ضًد.  پضضکی ثٍ عًس کبمل ثیبن میدس آصمبیطگبٌ کبسکىبن 
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 پشضکیراٌّوبی هذیزیت کبرکٌبى در آسهبیطگبُ 

کٍ  عًسیٍ شد. ثیآصمبیطگبٌ مًظف است کٍ کبسکىبوی غبلح ي ثب کفبیت سا ثٍ کبس گمسئًل فىی 
اودب  گیشد. آوبن تبییذ گشدیذٌ است، َبی آصمبیطگبٌ تًسظ افشادی کٍ غلاحیت   تمبمی فؼبلیت
صمبیطگبٌ ثبیذ ثب دس وظش گشفته حدم، تىًع ي تکشاسپزیشی کبسَب ثٍ وحًی کبسکىبن سا آمسئًل فىی 

 مطخع َستىذکٍ کبسکىبن دس سبػت کبسی داسای يظبیف تؼشیف ضذٌ نآد کٍ دس رمه یشثٍ کبس گ
دقت آوبن سا کبَص  ،متًالیيلی خستگی آوبن اص حدم ثبلای کبس ي یب اودب  کبس مطبثٍ ثٍ دفؼبت 

 وذَذ. 

 هستٌذات هَرد ًیبس بزای هذیزیت کبرکٌبى ػببرتٌذ اس:
 پشسىلی/ پشيوذٌ ضىبسىبمٍ 

 ومًداس پشسىلی

 قشاسداد کبسی

 َبضشح يظبیف ي مسئًلیت

 سيش اخشایی یب دستًسالؼمل آمًصش کبسکىبن

 ِپزًٍذُ پزسٌلی / ضٌبسٌبه 
غًست  ثٍضىبسىبمٍ کبسکىبن ػجبست است اص اعلاػبت مًسد ویبص اص َش یک اص افشاد ضبغل کٍ ثبیذ  

 داسی گشدد. ایه ضىبسىبمٍ داسای چىذ ثخص اغلی است.محشمبوٍ وگٍ
 ای ضىبسىبمٍ اعلاػبت -1
 دس غًست يخًد ضمبسٌ تمبس، آدسس، ضمبسٌ تمبس یکی اص وضدیکبن، آدسس الکتشيویکی -2

ثبضذ کٍ ثبیستی بن میىای کبسکبت ديسٌىاسصیبثی سلامت ضبمل سًاثق ياکسیىبسیًن ي مؼبی -3
داسی ضًد. ػلايٌ ثش آن کبسکىبن ثبیستی دس ثذي سًاثق آن دس ضىبسىبمٍ / پشيوذٌ پشسىلی وگٍ

َبی خًد سا اعلاع دَىذ تب دس پشيوذٌ استخذا  تًخیٍ گشدوذ کٍ مطکلات پضضکی یب ثیمبسی
 َب دسج گشدد.آن

وتیدٍ اسصیبثی ايلیٍ ي  ،َبی تکمیلی کٍ فشد گزساوذٌ است مذاسک تحػیلی ي مستىذات ديسٌ -4
 رمه خذمتَبی اسصیبثی

سا ویض دس ضىبسىبمٍ قشاس دَذ تب تًاوذ خذيل ػملکشد پشسىل  دس غًست تمبیل مسئًل فىی می -5
َب  سا َبی کبسکىبن مغلغ گشدیذٌ ي ثتًاوذ چگًوگی ػملکشد آن  میضان کبسکشد، ثُجًد ي یب کبستی اص
لاص  ثٍ رکش است کٍ مسئًل فىی مًظف است ػلايٌ ثش اسصیبثی ايلیٍ کبسکىبن،  گیشی ومبیذ. پی

َبی مطخع سا تذيیه ومًدٌ ي سًاثق آن سا دس ثشوبمٍ مذيوی ثشای اسصیبثی تمبمی کبسکىبن دس ديسٌ
 داسی ومبیذ.پشيوذٌ پشسىلی یب دس پًضٍ مشثًط ثٍ ایه امش وگٍ

 َبی مشخػیثشگٍ -7
 اوذ.   َب ي اخغبسَبیی کٍ دسیبفت کشدٌ تطًیق -8



 581مدیریت کارکنان و آموزش   

 

 چبرت( پزسٌلی ًوَدار( 

پشسىل ثاب یکاذیگش اسات.     وحًٌ استجبعبت ي سلسلٍ مشاتت سبصمبویومًداس پشسىلی دس ياقغ مؼشف 

گًواٍ  بت افاشاد آصمبیطاگبٌ ثاذين َای     عا ثبیذ ثٍ وحًی تىظایم گاشدد کاٍ تمابمی استجب     ومًداسایه 

 پًضبوی ي ديثبسٌ کبسی دس داخل ومًداس دیذٌ ضًوذ. َم

وفش دس وظش گشفت. يلی ثبیذ   َب سا ثشای یک تًان ثؼضی اص مسئًلیت ثشاسبس تؼذاد کبسکىبن می

ػىًان مثبل چىذ ومًوٍ اص   َب ثذين سشپشست ومبوىذ. ثٍ چکذا  اص مسئًلیتتًخٍ ومًد کٍ َی

 وطبن دادٌ ضذٌ است.م یومًداسَبی پشسىلی دس فػل رمب

 قزارداد کبری 

 ی قشاسداد کبسی مغبثق ثب قًاویه يصاست کبس ياَش کذا  اص کبسکىبن دس ثذي استخذا  ثبیذ داس

 سبصمبن تبمیه اختمبػی ثبضىذ.

سبػبت حضًس ي وحًٌ دسخًاست اد ػلايٌ ثش تؼشیف حقً  ي مضایبی دسیبفتی، دس ایه قشاسد

مشخػی، مذت قشاسداد، ضشح يظیفٍ ي مسئًلیت، ضیفت کبسی ي وطبوی عشفیه قشاسداد ثبیذ مطخع 

 ضًد.

 ببیذ تذٍیي ٍ  ضویوِ قزارداد ضذُ ٍ یب در پزًٍذُ کبرکٌبى درج گزدد:ًیش هَارد سیز 
 ِضزح ٍظیف 

 تًغیٍ ثٍ تذيیه ضشح ضغل )يظیفٍ( دس آصمبیطگبٌ ضاذٌ اسات. ثاش    ISO15189دس استبوذاسد 

ه آصمبیطگبٌ، کبسکىبن فىی دس تمبمی یتًان مطبغلی مبوىذ مسئًل پزیشش، تکىسمیاسبس  های

 َب سا ضشح داد.يظبیف آن ٌ يَب ي ... سا تؼشیف کشدثخص

ثبیاذ داسای ضاشح يظیفاٍ    ش ساغح فؼابلیتی   دس َا َش کاذا  اص کبسکىابن آصمبیطاگبٌ    ثٍ ػجبستی 

َابیی اسات کاٍ َشکاذا  اص      ذ. ضشح يظیفٍ تؼشیف دقیق تمبمی فؼبلیتىمخػًظ ثٍ خًد ثبض

 یثبیذ تًخٍ کشد کٍ تًغیف دقیق يظبیف مىدش ثٍ اخاشا ثبضىذ. کبسکىبن ملض  ثٍ اخشای آن می

س تؼشیف ضشح يظابیف  گشدد کٍ دمی پیطىُبدتش فشآیىذَبی کبسی خًاَذ گشدیذ. َش چٍ غحیح

 پشَیض گشدد.  "َبی ثیًضیمی اودب  آصمبیص" اص کلمبت کلی مبوىذ

  :تًاوذ ثبضذضشح صیش میثٍ  "ثیًضیمی کبسضىبس"یف بای اصضشح يظ ػىًان مثبل خلاغٍ  ثٍ

 گیشی سش  اص ثخص ومًوٍغًست   ثٍَب  ( دسیبفت تمبمی ومًو1ٍ

 کبسیفُشست َب ثب ( تغجیق ومًو2ٍ

 َب  دسخًاست فُشستَب ثب  ( تغجیق ومًو3ٍ

 مشثًعٍخًن ثش اسبس دستًسالؼمل  َبی ثیًضیمی( اودب  آصمبیص4

 مشثًعٍ( اودب  ثشوبمٍ کىتشل کیفی داخلی ثشاسبس دستًسالؼمل 5

 . ثبضىذمىذسج دس دستًسالؼمل مشثًعٍ می ظیضشاداسای َبیی کٍ  ( تکشاس ومًو6ٍ
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 رشيسی ( سًال اص مذیش فىی دس مًاسد7

 مشثًعٍاسبس دستًسالؼمل  دس داخل فشیضس ثشثبقیمبوذٌ ومًوٍ داسی ( وگ8ٍ

 افضاسیَب دس ثشوبمٍ وش  ( ياسد کشدن خًاة9

 َب ديثبسٌ خًاةکشدن ( چک 10

  هسئَلیت 

ن فشآیىذَب ویض اص الضامبت است. دس يیژٌ مسئًلا  ثٍ کلیذی کبسکىبن تؼشیف دقیق مسئًلیت َشکذا  اص

گشدد کٍ چٍ اوتظبسی اص فؼبلیت اي يخًد داسد. دس ایه فػل ثبیذ  مسئًلیت َش فشد ثیبن میتؼشیف 

 يظیفٍ يی ثشایچىیه خشيخی فشآیىذ تحت کىتشل يی ي َم ،مسئًلیت فشد ثشای تضمیه کیفیت

 حفظ ایمىی خًد، سبیش کبسکىبن ي محیظ صیست تطشیح ضًد.

 حذٍد اختیبرات 

دی ػملی است کٍ َش کذا  اص کبسکىبن ثذين وظشخًاَی اص مابفً   صاآتؼشیف حذيد اختیبسات میضان 

آگبَی  . حذيد اختیبسات ثبیذ يارح ي سيضه ثیبن گشدد. َشکذا  اص کبسکىبن ثبیذداضتٍ ثبضذتًاوذ  می

خاب حاذيد دستشسای ثاٍ     ذ. وکبت مُام دس ایاه  وَبیی سا داس کٍ اخبصٌ اودب  چٍ فؼبلیت داضتٍ ثبضىذ

َبی عشف قشاسداد ثاب   کبسکىبن صیش دست، اخبصٌ تمبس ثب ثیمبسان، پضضکبن، ضشکتاعلاػبت، مذیشیت 

 آصمبیطگبٌ ي تحًیل کبلا اص اوجبس است.

 گشدد.ثیبن میَبی مُم دس آصمبیطگبٌ ثؼضی اص سمت مسئًلیتدامٍ ضشح دس ا

 ضزح هسئَلیت هذیز فٌی آسهبیطگبُ

 بضذ:ثکٍ خضئیبت آن ضبمل مًاسد صیش می َبَبی فىی آصمبیطگبٌوظبست ثش اخشای غحیح فؼبلیت

 َبی تذيیه ضذٌَب عجق دستًسالؼملوظبست ثش اخشای اودب  غحیح آصمبیص 

 َبی کىتشل کیفی خبسخی ي داخلی دس آصمبیطگبٌوظبست ثش اخشای غحیح فؼبلیت 

 ٍگیشیگیشی عجق کتبثچٍ ساَىمبی ومًوٍوظبست ثش اودب  غحیح پزیشش ي ومًو 

  دَی وتبیح آصمًن عجق سيش اخشایی مشثًعٍغحیح فشآیىذ گضاسشوظبست ثش اخشای 

 کىتشل  ،َبی فىی تدُیضات ضبمل کبلیجشاسیًن، کبسثشی، ایمىیاخشای دستًسالؼمل ثش وظبست

 داسیػملکشد ي تؼمیش ي وگٍ

 وظبست ثش اودب  فؼبلیت آصمبیطگبٌ َمکبس ي اسصیبثی ػملکشد آن 

 ٍفىیداسی ي ثبیگبوی سًاثق وظبست ثش وگ 

 ٍداسی سًاثق الکتشيویکی فىیوظبست ثش وگ 

 وظبست ثش اودب  اقذامبت اغلاحی ي پیطگیشاوٍ ي ثشسسی اثشثخطی اقذامبت 

 ثش کیفیت وتبیح آصمًن وظبست ثش اخشای ػملیبت خشیذ مًاد ي لًاص  مًثش 

  کیفیتسیستم وظبست ثش اودب  ممیضی 
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 وظبست ثش اخشای فشآیىذ دسیبفت ضکبیبت اص مطتشی 

 ای ثیه آصمبیطگبَیَبی مُبست ي یب مقبیسٍست ثش اودب  آصمًنوظب 

 مسئًلیت ػقذ قشاسدادَب ي ثبصوگشی قشاسدادَب 

 مسئًلیت تذيیه خظ مطی کیفیت سبصمبن 

 مسئًلیت اسصیبثی ػشرٍ کىىذگبن یب وظبست ثش ایه فشآیىذ 

 ٌای غلاحیت کبسکىبنوظبست ثش ػملکشد کبسکىبن ي اسصیبثی ديس 

  محشمبوگی اعلاػبت مشاخؼٍ کىىذگبن ي کبسکىبنمسئًلیت حفظ 

 ٍای مسئًلیت اخشای کلیٍ قًاویه ي مقشسات ملی ي مىغق 

 مسئًلیت تبمیه امکبوبت ایمىی ي سفبَی کبسکىبن 

 ضزح هسئَلیت هذیز کیفی آسهبیطگبُ

 وظبست ثش اودب  فؼبلیت آصمبیطگبٌ َمکبس ي اسصیبثی ػملکشد آن 

  َبی مشثًعٍفش  َب دسوظبست ثش ثجت ػذ  اوغجب 

 وظبست ثش اودب  اغلاحبت یب تغییشات دس سیستم مذیشیت کیفیت 

  َبی اغلاحی اودب  ضذٌوظبست ثش اثشثخطی اقذا 

  ياکسیىبسیًن -تکمیل فش  ضىبسىبمٍ ضغلی محتًیبت پشيوذٌ کبسکىبن يوظبست ثش 

 ٌوظبست ثش تبئیذ فىی مًاد مػشفی مًثش ثش کیفیت وتبیح آصمبیطگب 

  اخشای فشآیىذ ثُجًد مذاي وظبست ثش 

 ،داسی ي ثبیگبوی مستىذات کیفیوگٍ مسئًلیت کىتشل 

 ٌمسئًلیت کىتشل مستىذات ي مذاسک دس آصمبیطگب 

 ٍداسی سًاثق الکتشيویکی کیفیوظبست ثش وگ 

 َبی ممیضی داخلی عجق سيش اخشایی مشثًعٍاخشای ثشوبمٍ مسئًلیت 

 ٍیشیتسیضی ي َمبَىگی خُت اخشای ثبصوگشی مذثشوبم 

  حػًل اعمیىبن اص يخًد مستىذات کبفی( ٌاستبوذاسد دس تػشیح ضذISO 15189) 

 ضزح هسئَلیت هذیز آهَسش

 مسئًلیت تذيیه ي ثٍ کبسگیشی دستًسالؼمل یب  سيش اخشایی آمًصش کبسکىبن 

 َبی رمه خذمتَبی ثذي خذمت ي آمًصشمسئًلیت ویبصسىدی آمًصضی، آمًصش 

  ویبصسىدی آمًصضی اودب  مسئًلیت 

 ٍمسئًلیت تُیٍ ثشوبمٍ آمًصضی سبلاو 

 ٌَبی آمًصضی تؼییه ضذٌ مسئًلیت َمبَىگی خُت ضشکت پشسىل مشثًط دس ديس 
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 ٍَب ي اسصیبثی اثش ثخطی آن َبی آمًصضیوظبست ثش اخشای ثشوبم 

 ٍداسی سًاثق آمًصضی کبسکىبنوظبست ثش وگ 

 ضزح هسئَلیت هذیز حفبظت ٍ ایوٌی

  اخشای آمًصش کبسکىبن دس صمیىٍ حفبظت ي ایمىیوظبست ثش 

  ٍمسئًلیت تذيیه ي ثٍ کبسگیشی مستىذات ایمىی ي مقشسات مشثًع 

 ٌوظبست ثش ایمىی کبسکىبن دس محیظ آصمبیطگب 

  وظبست ثش گضاسضبت مشثًط ثٍ کلیٍ حًادث ثٍ غًست ػذ  اوغجب  ي ثشسسی اقذامبت اغلاحی یب

 پیطگیشاوٍ دس صمیىٍ گضاسش ضذٌ

 ست ثش دفغ اوًاع پسمبوذوظب 

 ذػفًوی دس آصمبیطگبٌرسبصی ي يضً، وظبفت، ستشينوظبست ثش ضست 

 ٌایوظبست ثش اخشای ثشوبمٍ ياکسیىبسیًن کبسکىبن دس ثذي استخذا  ي ثٍ غًست ديس 

 ثبصسسی ي ممیضی مذاي  دسخػًظ سػبیت اغًل ایمىی 

 وظبست ثش تُیٍ گضاسش ممیضی دس ثخص حفبظت ي ایمىی 

 هسئَلیت کبرضٌبسبى هسئَل آسهبیطگبُضزح 

 َبی اخشایی دس ثخص مشثًعٍمسئًلیت اخشای غحیح سيش 

 َبمسئًلیت اخشای غحیح مىذسخبت کتبثچٍ ساَىمبی اودب  آصمبیص 

 َبی مشثًط ثٍ کىتشل کیفیوظبست ثش اودب  غحیح فؼبلیت 

 ٍسیضی ي وظبست ثش ػملکشد کبسکىبن دس ثخص مشثًعٍثشوبم 

  مسئًلیت َمبَىگی ثب مذیش کیفی دس خُت حفظ ي ثُجًد سیستم مذیشیت کیفیت 

 َبمسئًلیت َمبَىگی ثب مذیش فىی ثٍ مىظًس تضمیه کیفیت وتبیح آصمبیص 

 آن ثٍ مذیش آمًصشیمسئًلیت تؼییه ویبصَبی آمًصضی کبسکىبن ي اسا ٍ 

 ٍوظبست ثش اخشای غحیح دفغ پسمبوذ دس ثخص مشثًع 

 تدُیضات دس ثخص مشثًعٍداسی کىتشل ي وگٍحًٌ وظبست ثش اخشای و 

 ٍوظبست ثش وظبفت سغًح کبس ي کف آصمبیطگبٌ دس ثخص مشثًع 

  ضزایط احزاس 

 ضشایظ احشاص سا تؼشیف ومبیذ. ،ثشای مطبغل مختلفثبیذ مذیشیت آصمبیطگبٌ 

 ضًد.ضشایظ احشاص اص دي ثخص تحػیلات پبیٍ ي تدشثٍ تطکیل می
 احزاس کبرکٌبى بخص بیَضیوی بِ ضکل سیز تؼزیف ضَد:بِ طَر هثبل ضزایط 
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  کبسدان آصمبیطگبٌ ثب حذاقل دي سبل تدشثٍ کبسی دس ثخص ثیًضیمی 

  یب کبسضىبس آصمبیطگبٌ ثب حذاقل یک سبل تدشثٍ کبسی دس ثخص ثیًضیمی 

 تَاًذ بِ ضکل سیز تؼزیف ضَد:ٍ ضزایط احزاس هسئَل بخص بیَضیوی هی

  کبسدان آصمبیطگبٌ ثب حذاقل دٌ سبل تدشثٍ کبسی دس ثخص ثیًضیمی 

 یب کبسضىبس آصمبیطگبٌ ثب حذاقل سٍ سبل تدشثٍ کبسی دس ثخص ثیًضیمی 
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 الؼول آهَسش کبرکٌبى در آسهبیطگبُ پشضکی دستَر

ثیمبسان، مسئًلیه فىی ٍ خذمت ثُیىٍ ثٍ ایدس ساستبی استقبء کیفیت خذمبت آصمبیطگبَی خُت اس

َب مًظفىذ امکبن آمًصش مذاي  ثشای کبسکىبن دس تمب  سغًح ي ثب َش دسخاٍ تحػایلی سا    آصمبیطگبٌ

َبی آمًصضی، وحًٌ اخاشا ي    ای غلاحیت کبسکىبن، ثشوبمٍ َبی ديسٌ ثتًاوىذ اسصیبثی ذفشاَم آيسدٌ ي ثبی

 سبصی آمًصش(. )مستىذ ن دَىذغًست مکتًة وطب َبی یبد ضذٌ سا ثٍ اثشثخص ثًدن ثشوبمٍ

 تؼبریف: 
  ( آهَسشTraining) َب دس خُت سفغ ویبصَبی مًخًد.  فشآیىذی است ثشای استقب داوص ي مُبست 

   صلاحیت(Competency) ٍکبسگیشی داوص، مُبست ي سفتبس دس ػملکشد. ػجبست است اص ث 

 ببضذ:آهَسش در هَارد سیز لاسم الاجزا هی

  ّبی بذٍ خذهت: آهَسش 

 وظیش (Standard of Operation = SOP) َبی اودب  کبس  آمًصش ػملی ثش مجىبی دستًسالؼمل -1

َبی  کىتشل کیفیت، سيش َب، َبی اودب  آصمبیص سيش گیشی، دستًسالؼمل پزیشش ي ومًوٍ)

ثبیستی دس صمیىٍ فؼبلیت  کبسکىبن می تمبمی. خًاثذَی( دستًسالؼمل ي َب  ثب دستگبٌ اودب  کبس

 َبی یبد ضذٌ سا اخز ومبیىذ. کبسی خًد، تسلظ کبمل ثٍ دستًسالؼمل

 ثشای مسئًلیه فىی آصمبیطگبٌ  "مذیشیت کیفیت ثش پبیٍ استبوذاسدَبی آصمبیطگبَی"آمًصش  -2

 مبمیتثشای  "دستًسالؼمل ایمىی ي ثُذاضت دس آصمبیطگبٌ" آمًصش ایمىی دس آصمبیطگبٌ ثشاسبس -3

 کبسکىبن

ثشای  "دستًسالؼمل مستىذسبصی"َبی آصمبیطگبٌ مغبثق ثب  آمًصش وحًٌ مستىذسبصی فؼبلیت -4

 کبسکىبن فىی

  ّبی ضوي خذهت:آهَسش 

کٍ وتبیح حبغل اص  ای عجق دستًسالؼمل صیش الضامی است. دس مًاسدی اودب  ویبصسىدی ديسٌ

 سیضی آمًصضی ي اخشای آن ومًد.  اقذا  ثٍ ثشوبمٍ ذثبی یذ ومبیذ مییویبصسىدی لضي  اخشای آمًصش سا تب

َابی ػملای   دس مًاسد خبثدبیی ضغلی ي تغییش دس يظبیف کبسکىبن دس داخال آصمبیطاگبٌ، آماًصش   

 .َبی ثذي خذمت ثشاسبس صمیىٍ فؼبلیت رشيسی است ثىذ یک آمًصش مىذسج دس

َب ي یب تدُیضات  گیشی سيشکبس دَی، ثٍ ای پزیشش ي گضاسش َبی سایبوٍ تغییش دس محتًای ثشوبمٍ

آمًصش ي اخز تسلظ  ،َبی اودب  آصمبیص ویض َب ي َشگًوٍ تغییش دس سيش خذیذ خُت  اودب  آصمبیص

 .ومبیذ مییدبة َب ي یب تدُیضات سا ا ثٍ ایه سيش
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 فزآیٌذ آهَسش ضبهل هزاحل سیز است:
 ویبصسىدی آمًصضی   -1
 سیضی آمًصضی    ثشوبمٍ -2

 َبی آمًصضی    خشای ثشوبمٍا -3
 َبی اخشا ضذٌ اسصیبثی اثشثخطی ثشوبمٍ -4
 َبَب ي ثشوبمٍای سيشثبصوگشی ديسٌ -5

 

  ًیبسسٌجی آهَسضیاجزای 
َبی  سيش دستًسالؼمل پزیشش،وظیش )مشثًعٍ  َب(SOP) َبی اودب  کبسدستًسالؼملثب تًخٍ ثٍ 
گیشی، دستًسالؼمل خًاثذَی،  َبی ومًوٍ َب، سيش  َبی اودب  کبس ثب دستگبٌ َب، سيش اودب  آصمبیص

 .مًسد اسصیبثی قشاس گیشد ذثبی  َب( غلاحیت اودب  دَىذٌ آصمبیص  ایمىی دس آصمبیطگبٌ
َب، ثشسسی  وتبیح ممیضی کىتشل، اص عشیق آصمًن ي یب ثب مطبَذٌ رمه کبس تًاوذ می کبس ایه

ای ػملکشد ديسٌ کىتشلکیفی خبسخی ي  َبی کىتشل َب، اسصیبثی  ضکبیبت، وتبیح سربیت سىدی
 .غًست گیشدکبسکىبن 

 اوذاصی تدُیضات، ثخص ي چىیه ساٌای کبسکىبن ي َمَبی ديسٌعًس خلاغٍ ثشاسبس اسصیبثیثٍ
مسئًل  ،ب مطتشیبنیَبی اودب  آصمبیص خذیذ دس آصمبیطگبٌ ي دس وُبیت دسخًاست کبسکىبن سيش

 دَذ.یؼىی ویبصسىدی آمًصضی سا اودب  میايلیه اقذا  فىی یب مذیش آمًصش 

 ِریشی آهَسضیبزًبه 
کٍ ثیه مُبست )غلاحیت( مًسد ویبص خُت اودب  آصمبیص خبظ ي مُبست مًخًد دس  دس غًستی      

َبی آمًصضی اص وظش اسبس ویبصسىدی ايلیٍ، ثشگضاسی ديسٌ یب ثشای يخًد داضتٍ ثبضذ،  فشد فبغلٍ
 سیضی آمًصضی گشفته امکبوبت آصمبیطگبٌ ثشوبمٍ وظش ثب دس ،ثبضذيسی آمًصش یب مسئًل فىی رش مذیش

، ثشوبمٍ اخشا ٍ دس ریل تًریح دادٌ خًاَذ ضذاؼی کاب استفبدٌ اص مىبثابیت ثاشفتٍ ي دس وُاًست گاغ
 ضًد.می

 َبی مؼیه )مثلا سبلاوٍ( تذيیه ضًوذ. َبی آمًصضی ثُتش است دس ديسٌ ثشوبمٍ

 ِضیّبی آهَس  اجزای بزًبه 
 پزیش است: صیشامکبن َبیسيشآمًصش حذاقل ثٍ یکی اص  دس خُت تبمیه ویبصَبی آمًصضی مًخًد،

 َبی استبوذاسد  خًدآمًصی اص عشیق مغبلؼٍ کتت مشخغ، مقبلات خذیذ ي خضيات اص قجیل سيش
 َبی کىتشل کیفیت دس آصمبیطگبٌ َب، سيش اودب  آصمبیص

 آصمبیطگبٌ    َب ي خلسبت آمًصضی داخلی دس ثشگضاسی وطست 
 ٌَبی ثبصآمًصی خبسج اص آصمبیطگبٌ  ضشکت دس ديس 

  ٍکبسيسصی کبسکىبن صیش وظش افشاد ثب تدشث 
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 ّبی اًجبم ضذُارسیببی اثزبخطی آهَسش 
گیزد  ّذف کِ اغلب بِ هٌظَر کسب اهتیبس ببسآهَسی صَرت هی ّبی بی گزدد اس آهَسش اکیذاً تَصیِ هی

تَاًذ کسب   ریشی هٌطقی آهَسضی ػلاٍُ بز رفغ ًیبسّبی ٍاقؼی آسهبیطگبُ هی بزًبهِخَدداری گزدد. هسلوب 
 اهتیبسات اضبرُ ضذُ را ًیش در پی داضتِ ببضذ.

 پذیزد: ارسیببی اثزبخطی در دٍ هزحلِ صَرت هی

چىیه کىىذگبن دس ثشوبمٍ آمًصضی ي َم وظشخًاَی اص ضشکتغًست  ثٍالف( اسصیبثی کًتبٌ مذت 

 ٍ دَىذٌ آمًصش ي یب اص عشیق اودب  آصمًن پس اص اتمب  ثشوبمٍ آمًصضی.یص مشثی اساوظشخًاَی ا

، قشاس دادن ومًوٍ مدًُل (observation)ة( اسصیبثی ثلىذمذت کٍ اص عشیق مطبَذٌ رمه کبس 

 )کىتشل کیفی( دس کبس سيصاوٍ فشد آمًصش دیذٌ ي آصمًن )ضفبَی یبکتجی( قبثل اودب  است.

ػُذٌ  اخشای کلیٍ مشاحل فشآیىذ آمًصش ي تبمیه مىبثغ لاص  دس ایه خػًظ ثٍ قبثل رکش است کٍ 

ٍ مسئًل فىی آصمبیطگبٌ است. ثب ایه حبل  اي می ػىاًان مسائًل آماًصش مىػاًة      تًاوذ فشدی سا ثا

 ومبیذ.

َبی   تش ثشوبمٍتًاوذ ربمه مًفقیت َش چٍ ثیص کبسکىبن دس فشآیىذ آمًصش، می تمبمیمطبسکت 

 . آمًصضی گشدد

 داری سَابق آهَسضی کبرکٌبىًگِ
 دس پشيوذٌ پشسىلی کلیٍ کبسکىبن سًاثق صیش ثبیذ مًخًد ثبضذ: 

 کپی مذسک تحػیلی ي تخػػی 

  سًاثق استخذامی یب تدشثیبت کبسی قجلی 

 ٌسًاثق َشگًوٍ اسصیبثی غلاحیت اودب  ضذٌ تًسظ مسئًلیه آصمبیطگب 

 ٍي یب خبسخی )ػىًان ي تبسیخ ثشگضاسی(َبی آمًصضی داخلی   سًاثق ضشکت دسکلیٍ ثشوبم 

 ٌَبی آمًصضی گزساوذٌ ضذٌ  َب یب ثشوبمٍ  سًاثق اسصیبثی اثشثخطی ديس 

 
 .تزیي ابشار پیطگیزاًِ بزای جلَگیزی اس ٍقَع کبر ًبهٌطبق استآهَسش هْن

 
 
 
 

 
 



 

 

 

 

 مششفصل 

 

 کار نامنطبق در آزمایشگاهمدیریت 
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 دس آصهبیطگبُ هذیشیت کبس ًبهٌطجك
 همذهِ 

تـکیلات گیشی، تحلیل ي ثُجًد  َبی مشثًط ثٍ اوذاصٌ مذیشیت َش آصمبیـگبٌ مًظف اػت تب فؼبلیت

َب ي الضامبت وظاب  ییییات ي دػابیبثه ثاٍ      سا ثب َذف حلًل اعمیىبن اص اوغجبق خذمبت ثب ویبصمىذی

چىیه اعمیىبن اص اثشثخـه قًاػذ ي اكًل ي ثُجاًد ماذاي  آن دس قبلات فشآیىاذ     اَذاف ػبصمبوه، َم

ت مىبػات قبثال   َبی اجشایه ي ػبیش مؼابىذا  ػبمبن دَذ. ایه مُم ثب ایجبد، عشاحه ي اػبقشاس سيؽ

ٍ  تشیه يسيدیدػبشػه اػت. مُم َاب،   َابی ساَىمابی اوجاب  آصمابیؾ    ‌‌‌‌ َبی ایه فشآیىذ ؿبمل یببثچا

َبی داخله ي  َبی اجشایه تضمیه ییییت وببیج آصمًن ي مؼبىذات مشثًط ثٍ آن، وببیج ممیضی سيؽ

گیاشی   ص عشیا  اواذاصٌ  گیشی ػملکشد یییه آصمبیـاگبٌ ا  اوذاصٌوببیج ثشوبمٍ اسصیبثه خبسجه ییییت ي 

مىذی گیشوذگبن خاذمت مـابمل ثاش کضؿاکبن، ثیمابسان ي مًػؼابت عاشف قاشاسداد          میضان سضبیت

َب ثشای مذیشیت اسؿذ آصمبیـگبٌ امکبن ؿاىبخت َاش چاٍ     َؼبىذ. وببیج حبكل اص اجشای ایه فؼبلیت

َب ي  گیشی اص فؼبلیت شٌفشآیىذَبی آصمبیـگبٌ ثبیذ ثب ثُ آيسد. تمبمه َبی ثُجًد سا فشاَم مه ثُبش فشكت

گیشی ؿذٌ ي وببیج حبكلٍ مًسد تجضیٍ ي تحلیل قشاس گیشواذ. ػماذٌ ایاه     فىًن آمبسی مىبػت، اوذاصٌ

 َب ػجبتىذ اص: فؼبلیت

 گیشی فشآیىذَبی قجل، حیه ي کغ اص آصمًن ثشاػبع  َبی مشثًط ثٍ کبیؾ ي اوذاصٌ فؼبلیت

 َبی مـخق ؿذٌ دس وظب  وبمٍ ییییت  ؿبخق

 َبی داخله  میضیاوجب  م 

  اجشای ایه  ایجبد ؿذٌ دس اثشکبیؾ اقذامبت اكلاحه ي کیـگیشاوٍ ي اثشثخـه آوُب ي تغییشات

 اقذامبت

 َبَبی تـکیلاته ي فىه ي تغییش دس میضان آن اسصیبثه آمبسی میضان ثشيص ػذ  اوغجبق 

 ٌمىذی گیشوذگبن خذمت گیشی میضان سضبیت کبیؾ ي اوذاص 

س وبمىغج  چگًوٍ اػت؟ یبس وبمىغج  ثاٍ ػملکاشد وابمغلًثه دس آصمبیـاگبٌ     امب وحًٌ وظبست ثش یب

َب تبثیشگزاس ثبؿذ. ماذیشیت آصمبیـاگبٌ ثابلیىه ثبیاذ دس      تًاوذ ثش وببیج آصمبیؾ ؿًد یٍ مه اعلاق مه

َبی یییه مشتجظ سا تجییه ومبیذ.  مذت ي ثلىذمذت ؿبخق چبسچًة دػبیبثه ثٍ اَذاف یییه یًتبٌ

ثبیذ ثٍ ایه ػًال کبػخ دَذ یٍ وقغٍ ػملکاشد مغلاًة َاش فؼبلیات دس آصمبیـاگبٌ      ثٍ ػجبست دیگش 

ؿًد. اجشای ایه مکبویؼم یکه اص دؿًاستشیه يظابیف ماذیشان    گیشی ي کبیؾ مه چگًوٍ تؼییه، اوذاصٌ

میبوه ي اسؿذ یک آصمبیـگبٌ اػت. َشگًوٍ فؼبلیت جضیه یب اكله یٍ دس مؼیش اجشا مىجاش ثاٍ ثاشيص    

َب گشدد ي ثش ییییت مـًُد یب وبمـًُد وببیج تابثیش   وببیج آصمبیؾ یب یل فشآیىذ تًلیذ وقیلٍ دس جض

 ( ثجت، کیگیشی ي اكلاح ؿًد.   non-conforming workگزاسد ثبیذ ثٍ ػىًان یبس وبمىغج  )
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کزیشی اص اوحشاف  عجؼب َش مًسد یبس وبمىغج  یب ػذ  اوغجبق ثبػث ثشيص مقبدیش مـخق ي یمیت

بصمىذی یییه یب الضامبت یییه تؼییه ؿذٌ دس قبلت ومًداس ي وقغٍ ػملکشد مغلًة وؼجت ثٍ وی

ؿًد یٍ وبیجٍ ضمىب تذاي  ػذ  اوغجبق مىجش ثٍ تکشاس ي احبمبل ثشيص آن دس آیىذٌ مه گشدد. مه

وُبیه آن تبثیش سيی مـبشیبن خًاَذ ثًد، لزا َش مشیض ثبیؼبه وؼجت ثٍ تُیٍ دػبًسالؼمل مذیشیت 

 غج  اقذا  ومبیذ.یبس وبمى

َبی لاص ، وؼاجت   یبسیىبن آصمبیـگبٌ ضمه فشاگیشی آمًصؽ دس ؿشایظ آسمبوه لاص  اػت تب تمبمه

ثٍ ؿىبػبیه مًاسد ػذ  اوغجبق تـکیلاته ي فىه اقذا  ومبیىذ. مًاسد ؿىبػبیه ؿذٌ ثٍ مؼئًل ریشثظ 

 گزاؿبٍ خًاَذ ؿذ.مىؼکغ ي اقذامبت اكلاحه یب کیـگیشاوٍ مىبػت اتخبر ؿذٌ ي ثٍ اجشا 

گبواٍ  َب ي یىبشل آوُب ثب اػبیبدٌ اص اثضاسَبی َیت مذت میضان ػذ  اوغجبق کبیؾ یًتبٌ مذت ي دساص

ماذیشان آصمبیـاگبٌ قاشاس     گیاشی دس اخبیابس   اسصؿه سا ثشای تلمیم یىبشل ییییت آمبسی، اعلاػبت ثب

 دَذ. مه

 ّبثٌذی عذم اًطجبقدسخِ
 ؿًوذ:ثىذی مهییت دس دي گشيٌ صیش دسجٍَب اص وظش ػیؼبم ییػذ  اوغجبق

( یٍ ؿبمل فقذان مؼبىذات یک الضا  یب ػذ  اجشای Major) َبی ثضسگ یب اكلهػذ  اوغجبق -1

 ثبؿذ.یبمل آن مه

( یٍ ؿبمل فقذان ثخـه اص مؼبىذات یک الضا  یاب  Minor) َبی یًچک یب فشػهػذ  اوغجبق -2

 ثبؿذ.ػذ  اجشای ثخـه اص یک الضا  اػببوذاسد مه

 ثبؿذ:کبػخ ثٍ ػًالات صیش مهتًاوذ مهثىذی یک ساَىمبی تـخیله ثشای ایه دسجٍ

 :تذاي  ػذ  اوغجبق 

 ؿًدة( مـکل اػبػه ایجبد ومه  ؿًدمـکل اػبػه ایجبد مه الف(

 :تکشاس ػذ  اوغجبق 

 ؿًد.مه ایجبدثٍ وذست یب  ة( ثٍ كًست مًسدی ي  ؿًدثغًسمشتت تکشاس مه الف(

 بل ثشيص آن دس آیىذٌ:احبم 

 ة( یم اػت    الف( صیبد اػت

 آن سيی مـبشیبن: ثیشتب  

 ة( تبثیش صیبدی وذاسد   الف( وبمغلًة اػت

دس غیاش ایىلاًست ػاذ  اوغجابق      ،اگش احبمبل جًاة ػٍ مًسد اص مًاسد ثبلا الف ثبؿذ ػذ  اوغجابق ثاضسگ  

  یًچک اػت.
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 عجبستٌذ اص:ًبهٌطجك  عَاهل هَثش دس ثشٍص فعبلیت )کبس(
ػًامل مشتجظ ثب ویشيی اوؼبوه )مبوىذ اؿبجبٌ تکىؼیه آصمبیـگبٌ دس آصمبیؾ تؼییه گشيٌ خًن  -1

 وًصاد ثٍ ػلت وجًد آمًصؽ ي مُبست یبفه(

گیشی َمًگلًثیه ثٍ ػلت یبلیجشوجًدن  ػًامل مشتجظ ثب تجُیضات ي مبذ )مبوىذ اؿبجبٌ دس اوذاصٌ -2

 یبوبش( دػبگبٌ ػل

 تلمیمبت مذیشیت ػًامل مشتجظ ثب ضؼف -3

ای یکؼبن دس  َبی اجشایه )مبوىذ وجًد سيیٍ َب ي سيؽ ػًامل مشتجظ ثب مؼبىذات، دػبًسالؼمل -4

 گیشی ثٍ ػلت وجًد دػبًسالؼمل مشثًعٍ( ومًوٍ

 ػًامل مشتجظ ثب مًاد ي لًاص  ملشفه -5

 ػًامل محیغه -6

 عَاهل هشتجط ثب ًیشٍی اًسبًی 

اوگبسی دس اوجب  يظبیف محًلٍ،  گه میشط، ػُلؿبمل آمًصؽ یب مُبست وبیبفه یبسیىبن، خؼب

تًجُه ثٍ دػبًس مؼئًل مبفًق  َبی اجشایه، ثه تًجُه ثٍ میبد سيؽ تؼجیل دس اوجب  يظبیف، ثه

 گشدوذ. اػت یٍ مىجش ثٍ ثشيص ػذ  اوغجبق وبؿه اص ضؼف دس ػملکشد ویشيی اوؼبوه مه

  سٍش کبسعَاهل هشتجط ثب تدْیضات ٍ 

ػاذ    ق فىه تلبدفه، ػذ  اجشای ثشوبمٍ یىبشل یییاه ماىظم ي جابمغ ،   فشػًدگه تجُیضات، وق

َبی فىه ػشيیغ  داسی تجُیض، ػذ  سػبیت دػبًسالؼملثىذی ؿذٌ ػشيیغ ي وگٍسػبیت ثشوبمٍ صمبن

داسی، یبلیجشوجًدن تجُیض، اوبخبة تجُیض وبمىبػت ثشای آصمًن، ػذ  دقت ثیؾ اص حاذ مجابص،   ي وگٍ

تغییش وبگُابوه وقغاٍ    ي ، وبکبیذاسی تجُیض، تغییش تذسیجه وقغٍ ػملکشدػذ  كحت ثیؾ اص حذ مجبص

 تًاوذ ثبػث ثشيص مًاسد مُم ي ؿبیؼه اص ػذ  اوغجبق گشدوذ. مهیٍ ػملکشد 
: اعتشاؼ پضضک هعبلح ثِ آصهبیطگبُ ثیوبسستبى دسخػَظ تفبٍت غیشلبثل تَخیِ دٍ گضاسش 6-1 هثبل

 سبعت. 42ّوَگلَثیي ثیوبس دس فبغلِ 
ایي هَسد ثِ عٌَاى یک ضکبیت یب ًبسضبیتی ثبیذ ثجت ٍ فَسا ثشسسی ضَد. اگش هعلَم ضَد کِ اضتجبُ اص 
  ٍ آصهبیطگبُ ثَدُ است ثبیذ ثِ عٌَاى کبسًبهٌطجك ثجت ضذُ ٍ ضوي اغلاح ًتیدِ سیطِ آى ًیض ثشسسی

 ثشطشف ضَد ثِ ًحَی کِ تب حذاهکبى احتوبل ثشٍص هَاسد هطبثِ ٍخَد ًذاضتِ ثبضذ.
کبًتش اص کبلیجشاسیَى ثبضذ ثبیذ ثب اتخبر یک یب چٌذ سٍش کٌتشل کیفی  اگش علت آى خبسج ضذى سل

تَاًذ  هطوئي ّوَاسُ لجل اص اًدبم آصهبیص ثیوبساى اص کبلیجشاسیَى دستگبُ اطویٌبى حبغل ضَد کِ ایي هی
ثَدى  َد ٍ الجتِ اص هَثشای عذم اًطجبق طشاحی ٍ اخشا ض ثِ عٌَاى یک الذام اغلاحی هَثش ثشای حل سیطِ

 ًتیدِ الذام ًیض ثبیذ اطویٌبى حبغل ضَد.
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 عَاهل هشتجط ثب ضعف تػویوبت هذیشیتی 

ػذ  کبیجىذی ثٍ الضامبت یییه قًاػذ مذیشیت ییییت، ػذ  کیگیشی ي ثشگاضاسی کیًػابٍ ي ماىظم    

اَذاف، ػذ  گیشی  َبی اكله کبیؾ ي اوذاصٌ ي دقی  ؿبخق  جلؼبت ثبصوگشی مذیشیت ي یىبشل یمه

َبی داخله ي خبسجه، وبتًاوه دس َمبَىگ ػبخبه ي ایجابد اوگیاضٌ دس یبسیىابن دس     ثشگضاسی ممیضی

َابی یالان    ػغًح فؼبلیبه، اص مًاسدی َؼبىذ یٍ ثبػث ثاشيص وقابیق مابطيس ي ػاذ  اوغجابق       تمبمه

 گشدوذ. مه

ًد )مؼئًل فىه، سئایغ(  َبی خ َب مذیشیت آصمبیـگبٌ ثبیذ مبىبػت ثب ؿشح مؼئًلیتػلايٌ ثش ایه

ي ویبصَبی ػبصمبن، يظبیف خًد سا ثٍ خًثه ي مؼئًلاوٍ اوجب  دادٌ ي یبسَابی وابمىغج  ایجابد ؿاذٌ     

 ٍ ای آوُاب   وبؿه اص ضؼف ػملکشد خًد سا مبوىذ ػبیش یبسیىبن کزیشفبٍ ي وؼجت ثٍ سفغ مًسدی ي سیـا

 اقذا  ومبیذ.
 کٌذ ثبیدذ   وبت التػبدی سبصهبى سا خَد اتخبر هیتػوی  چٌبًچِ سئیس یک آصهبیطگبُ توبهی: 6-4بل هث

ّدبی ًبخَاسدتِ    ّب ثبضذ تب آصهبیطگبُ دچبس صیدبى  اسبس ٍالعیت ثب هطبلعِ ٍ داًص کبفی ٍ ثشگیشی تػوین
ًگشدد. )هبًٌذ خشیذ ثذٍى هطبلعِ تدْیضاتی کِ کبسایی ٍ کیفیت لاصم سا ًذاضتِ ثبضٌذ ٍ یب خشیدذ ثدیص اص   

کِ هٌدش ثِ گزضتي تبسیخ هػشف آًْب ٍ تبثیش هٌفی ثش ًتبیح دس غَست هػشف یب صیبى  ّب یب هَاد اًذاصُ کیت
ّب ثَدُ ٍ ًوًَِ عذم ‌‌‌‌ ضَد( کِ ایي هَسد اص اضتجبّبت سایح دس آصهبیطگبُ التػبدی دس غَست عذم هػشف هی

 اًطجبق ًبضی اص ضعف تػویوبت هذیشیتی است. 

 ّبی اخشایی  ّب، ٍ سٍش عَاهل هشتجط ثب هستٌذات، دستَسالعول

ثًدن آوُب، اػبیبدٌ اص مىبثغ ي  َب، قذیمه َبی اجشایه ي دػبًسالؼمل ای سيؽ ػذ  ثبصوگشی ديسٌ

َبی اجشایه  ػذ  اوغجبق سيؽ  َب، َب ي دػبًسالؼمل مشاجغ غیشمؼبجش، يجًد اؿبجبٌ دس محبًای سيؽ

َبی یبسی مبؼبسف ي جبسی، ػذ  دػبشػه ثٍ سيؽ اجشایه، ثٍ سيص وجًدن  سيؽَب ثب  ي دػبًسالؼمل

 ثٍ سيص وجًدن ػًاث ، اص مًاسدی اػت یٍ مىجش ثٍ ثشيص ػذ  اوغجبق َؼبىذ. ي مذاسک

َبی  َب مىجش ثٍ یبسثشی سيؽ ثٍ عًس یله وجًد مؼبىذات مؼبجش ثشای اوجب  ثؼیبسی اص آصمبیؾ

ثٍ  ،َبی مىحلش ثٍ حبفظٍ خًد سا ه دس ثشخه مًاسد افشادی سيؽؿًد ي حب ای ي اؿبجبٌ مه ػلیقٍ

اًسد ضمه ػذ  اعمیىبن اص  یبس مه ای اص تؼلظ خًد دس یک ثخؾ ثٍ ػىًان وـبوٍ گیشوذ. دس ایه م

 ؿًد. َب، ياثؼبٍ ثًدن آن ثٍ یک ؿخق ویض ثبػث ثشيص مـکلات مه ثًدن سيؽ كحیح ثًدن ي ػلمه

ست آصمبیـگبٌ دس دفبع اص خًد دس مًاسد يجًد ؿکبیبت ي ادػبَب اص عشفه وجًد مؼبىذات یبفه، قذ

 یىذ. سا محذيد مه
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 عَاهل هشتجط ثب لَاصم ٍ هَاد هػشفی 

َبی خشیذ، وجًد ثشوبمٍ ماذين اوجابسؽ ي خشیاذ، وبمىبػات     ‌‌‌‌ ػذ  تغجی  مبَیت مًاد ي لًاص  ثب دادٌ

ل اص اػبیبدٌ ثاشای یابس سيصاواٍ، ثاٍ سيص     َب قجػذ  یىبشل یییه مًاد ي ییت َبی فىه،‌‌‌‌ ثًدن مـخلٍ

َاب، اػاببوذاسد وجاًدن    گیشی ي محذيدٌ مشجغ ثیًلًطیک دس َىگب  تغییش ییتوجًدن ياحذَبی اوذاصٌ

َاب، اػابیبدٌ وبدسػات اص لاًاص ،     َب ي ػذ  یىبشل ثش تُیاٍ ي اػابیبدٌ آن  دػبًسالؼمل ػبخت محلًل

ٍ  ثشوبمٍ صمبنیبلیجشوجًدن لًاص ، فشػًدگه لًاص ، ػذ  سػبیت  داسی لاًاص ، ػاذ    ثىذی، ػشيیغ ي وگا

   ٍ -اوغجبق مًاد ثب مـخلبت فىه، اػبیبدٌ اص مًاد مضمحل ؿذٌ، ػذ  سػبیت دػابًسالؼمل فىاه وگا

ػذ  سػبیات ؿاشایظ    ي داسی مًاد ي لًاص ، آػیت دیذگه لًاص  ي مًاسد وبؿه اص ػذ  آگبَه یبسیىبن

 تًاوذ ثبػث ثشيص ػذ  اوغجبق ؿًد. امحب مه

 عَاهل هحیطی هٌدش ثِ ثشٍص کبس ًبهٌطجك 

فضبی فیضیکه وبیبفه، فضبی فیضیکه ثذ عشاحه ؿذٌ، وًس وبیبفه ثب ییییت تبثؾ وبمغلًة، دمبی 

وبمىبػت محیظ یبس، آلًدگه كًته محیظ یبس، آلًدگه ثیًلًطیاک محایظ، تًُیاٍ وبمىبػات، ػاذ       

تًاوىذ مىجش  ه اص مًاسدی َؼبىذ یٍ مهسػبیت الگًَبی اسگًوًمیک ي چیذمبن وبمىبػت مجلمبن َمگ

 ثٍ ثشيص ػذ  اوغجبق ؿًوذ.

 گبًِ دس آصهبیطگبُعذم اًطجبق هشتجط ثب فشآیٌذّبی سِاًَاع ثٌذی تمسین
ٍ      ثوًع دیگشی اص تقؼیم گبواٍ دس آصمبیـاگبٌ ؿابمل    ىذی ػاذ  اوغجابق ماشتجظ ثاب فشآیىاذَبی ػا

 گشدد:ثٍ ؿشح ریل ثیبن مهَب تشیه آنمُمثبؿذ یٍ فشآیىذَبی ثیؾ، حیه ي کغ اص آصمًن مه

 عذم اًطجبق هشتجط ثب فشآیٌذّبی پیص آصهَى:

  ،خغاب دس کازیاشؽ ومًوٍ ؿابمل: دفبشچٍ ثیمٍ وبمؼبجش، اؿبجبٌ دس خًاوذن وًع آصمبیؾ

َب، ػذ  تًجٍ ثٍ قشاسدادَب، ثجت اؿابجبَه واب  ثیمابس یاب     اص قلم اوذاخبه ثشخه آصمبیؾ

َابی قبثال اوجاب ،    مبدگه ثیمبس، ػذ  تًجٍ ثٍ فُشػت آصمابیؾ کاضؿک، ػذ  تًجٍ ثٍ آ

افضاسی، دسیبفت يجٍ آصمبیؾ ثٍ مقذاس یمبش یاب ثیـابش   ػذ  تًجٍ ثٍ اؿکبلات ثشوبمٍ وش 

 اص تؼشفٍ

 مىبػت وبثشداسی آيسی ي ومًوٍجمغ 

  زاسی اؿبجبٌگگزاسی یب ثشچؼتگزاسی ي ثشچؼتػذ  وب 

 ٍَبومًوٍػبصی وبمىبػت داسی ي رخیشٌوگ 

 ٍَباوبقبل وبمىبػت ومًو 

 ٍَبداسی ي اوجبسؽ وبمىبػت مًاد ي ییترخیشٌ ي وگ 
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 عذم اًطجبق هشتجط ثب فشآیٌذ حیي آصهَى:

 َبی تذيیه ؿذٌ دس آصمبیـگبٌَب مغبث  دػبًسالؼملاوجب  وـذن آصمبیؾ 

 اػبیبدٌ اص تجُیضات یبلیجشوـذٌ ي خغبی یبلیجشاػیًن 

  مًاد آصمبیـگبٌ تبسیخ ملشف گزؿبٍاػبیبدٌ اص ییت یب 

 ٍداسی ییت ي یب مًاد آصمبیـگبَه ثٍ ؿیًٌ وبمىبػترخیشٌ ي وگ 

 اوجب  آصمبیؾ دس صمبن وبمىبػت 

 خغبی مشتجظ ثب يػبیل حجم ػىجه 

 ثبؿذ گضاسؽ وببیج دس صمبوه یٍ وببیج یىبشل یییه مًسد قجًل ومه 

 خغب دس مشاحل سقی  ػبصی 

 :ٌذّبی پس اص آصهَىعذم اًطجبق هشتجط ثب فشآی

 يجًد خغب دس گضاسؽ وببیج آصمبیـگبَه 

 گشیَبی وبخًاوب یب اؿبجبَه ي خغبی مىـهگضاسؽ 

 خغب دس محبػجبت 

 َب(اسػبل اؿبجبَه گضاسؽ ثٍ مشایض اسجبع )جبثجبیه آن 

 ػذ  تغییش یب اؿبجبٌ دس ثجت محذيدٌ مشجغ 

 َبتیؼیش وبكحیح آصمبیؾ 

 ٍداسی اعلاػبتػذ  وگ 

 :طَس عوذُ ضبهل هَاسد صیش استثِهَاسد ًبهٌطجك ضبیع 
ّب، آلَدگی ًوًَِ، اًدبم آصهبیص ثِ سٍش ًبهٌبست، اًددبم  گن ضذى ًوًَِ، تبخیش دس اسسبل یب تحَیل ًوًَِ

ّبی کبسکٌبى، عذم تَخِ ثدِ ًتدبیح کٌتدشل    آصهبیص ثذٍى تَخِ ثِ دستَسالعول هکتَة ٍ ثشاسبس داًستِ
 گشی ٍ حَادث ایوٌیب هٌفی کبرة، تبخیش ٍ یب اضتجبّبت هٌطیکیفی، ًتبیح هثجت ی

 ّبی هْن خْت کبّص ثشٍص کبسًبهٌطجكتَغیِ
 ٌکبیؾ فشآیىذَب ي اسصیبثه آمبسی یبسَبی وبمىغج  ثجت ؿذ 

 ثبصوگشی مذیشیت دس کبیبن َش ػبل یبسی ي تؼییه اَذاف ثُجًد ثشای ػبل آته 

  قجیل ثشچؼت گزاسی اتًمبتیک ومًوٍمُىذػه مجذد فشآیىذَب ي اتًمبػیًن اص 

     ٍ گیاشی، اوبقابل الکبشيویاک وبابیج اص     اػبیبدٌ اص ػیؼبم ثبسیاذ ثاشای کازیشؽ ي ومًوا

 دَه وببیجتجُیضات ثٍ ثشوبمٍ کزیشؽ ي گضاسؽ

 دَه آصمبیـگبٌثٍ سيص یشدن ثشوبمٍ کزیشؽ ي گضاسؽ 

 آمًصؽ مذاي  یبسیىبن 
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 ّبی اغلی تطخیع هَاسد کبس ًبهٌطجك  سٍش
 َب دس وظب  مذیشیت ییییت ػجبستىذ اص: َبی اكله تـخیق مًاسد یبس وبمىغج  آصمبیؾ يسيدی

 َبی یىبشل یییه داخله ي خبسجه فؼبلیت -1

 یىىذگبن خذمت ؿکبیت دسیبفت -2

 َبی مشثًط ثٍ یىبشل تجُیضات  فؼبلیت -3

 َبی مشثًط ثٍ اسصیبثه یییه اقلا  خشیذاسی ؿذٌ  یىبشل -4

 اوجب  ؿذٌ تًػظ یبسیىبنَبی  مـبَذات ي وببیج یىبشل -5

 َبی داخله ي خبسجه ممیضی -6

 َبتحلیل کبیؾ ي ثبصوگشی -7

 ّبی غیشهَثش ٍ همطعی دس خػَظ کبسّبی ًبهٌطجك فعبلیت

َب سيصاوٍ ثٍ حل وبقق ي مقغؼه یبسَبی وبمىغج ، ‌‌‌‌ تًان گیت ایثش مؼئًلان آصمبیـگبٌ مه
 َبیه اص ایه دػت َؼبىذ:‌‌‌‌ ًاسد صیش ومًوٍکشداصوذ، ثذين آوکٍ اثشثخـه لاص  سا داؿبٍ ثبؿذ م مه
 ؿکؼبه لًلٍ آصمبیؾ حبيی ومًوٍ ثیمبس دس صمبن جذاػبصی آن 
  مشاجؼٍ ثیمبسی ثشای دسیبفت جًاة آصمبیؾ دس صمبن مقشس دس حبله یٍ یک یب چىذ مًسد اص

 .دلایل مبؼذد( )ثٍ اوذ َب اوجب  وـذٌ آصمبیؾ

  ثشگٍ گضاسؽ ي كذيس آن ثذين یـف مـکل تًػظ ثجت اؿبجبٌ وببیج آصمبیؾ دس سایبوٍ ي
 مؼئًل فىه ي اػبشام کضؿک مؼبلج ثٍ ایه وببیج ػجیت ي ديس اص ياقؼیت

 َبی ًَسمًوه ثب ياحذَبیه یٍ مشثًط ثٍ ییت قجله ثًدٌ ي ایه ياحذَبی  ثجت وببیج آصمبیؾ
دیش وببیج یبملا گیشی ي دس وبیجٍ مقب یٍ ياحذَبی اوذاصٌ جذیذ دس سایبوٍ اكلاح وـذٌ دس حبله

 َبی غیشياقؼه گشدد. جًاة اسایٍتًاوذ مىجش ثٍ  اوذ ي مه تغییش یشدٌ

 ٍَب دس حبله یٍ صمبن يقًع آن ثٍ ػلت ػذ  یىبشل مذاي   داسی ییتاص یبسافببدن یخچبل وگ
 َب ویض يجًد وذاسد. مـخق ویؼت ي امکبن یىبشل یبمل ییییت ییت

 یذ اص وظش اَمیت ي ػلت آن مًسد اسصیبثه قشاس گیشد.دس َش حبل یبس وبمىغج  ؿىبػبیه ؿذٌ ثب

 
 گیشی دس خػَظ کبس ًبهٌطجكتػوین

 تعییي تکلیف کبس ًبهٌطجك ضبهل یک یب چٌذ هَسد اص هشاحل صیش است:
تًقف یبس )فشآیىذ قجل، حیه یب کغ اص آصمًن( ثشای آن آصمبیؾ ي یب دس كًست لضي  تًقف یل  -1

 فشآیىذ تب سفغ اؿکبل

 آن ثٍ ثیمبس یب کضؿک  اسایٍجلًگیشی اص كذيس گضاسؽ وبیجٍ آصمًن ي  -2

 گیشی( وبیجٍ كبدسؿذٌ ي اعلاع ثٍ ثیمبس ي یب کضؿک فشاخًان )ثبصکغ -3

 َبی وبمىغج  دس ؿشایظ مىبػت ي مغلًة  تکشاس آصمبیؾ یب آصمبیؾ -4
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 ًحَُ ثجت کبس ًبهٌطجك
مبمه یبسیىبن دس ثجت یبس وبمىغج  ب تتثُبش اػت مؼئًلیه آصمبیـگبٌ تشتیجه اتخبر ومبیىذ 

ومبیىذ ي دس ایه خلًف ثشوبمٍ آمًصؽ مذاي  ي مذين دس مشیض يجًد داؿبٍ ثبؿذ. ثشای   مـبسیت

َبی اػببوذاسد ثٍ كًست دفبتش يیظٌ ثجت ایه مًاسد ي ثٍ یبسگیشی وببیج حبكل اص آن اػبیبدٌ اص فش 
 ثبؿذ.افضاس ي ... الضامه مهي یب وش 

 هٌطجك ًبپیطٌْبدّبی کلی دسخػَظ هطبسکت کبسکٌبى دس ثجت کبس 

 ػبصی اص عشی  آمًصؽفشَىگ -1

 َبی ایجبثه ي تـًیقه یب تىجیُهاػبیبدٌ ثیـبش اص سيؽ -2

 ثکبسگیشی مًثش اص وببیج مًاسد ثجت وـذٌ -3

 مىغج وبیًتبٌ ومًدن چشخٍ یبس  -4

 َبی افشاد دس چشخٍ یبس وبمىغج تؼییه مؼئًلیت -5

 ضَد: تَسط هسئَل سسیذگی ثِ کبس ًبهٌطجك اًدبم هیالذاهبتی کِ 
 آيسی اعلاػبت لاص اسصیبثه اَمیت یبسوبمىغج  ي جمغ -1

 تؼییه اقذا  اكلاحه ثٍ مىظًس تؼییه تکلیف -2

 کیگیشی اثشثخـه اقذا  اكلاحه -3

 عشاحه اقذامبت کیـگیشاوٍ ثشای کشَیض اص تکشاس مجذد ػذ  اوغجبق -4

 گیشد: طجك اغلت یکی اص دٍ الذام صیش اًدبم هیپس اص تعییي علت ٍ اّویت کبس ًبهٌ

 اغلاح یب Correction :  ٍثشسػهچىبوچٍ یبس وبمىغج  گزسا، مًسدی ي یب تلبدفه ثبؿذ وبیج 

 کغ اص ثشعشف یشدن آن مًسد گضاسؽ خًاَذ ؿذ.

  الذام اغلاحی یبCorrective action   اگش یبس وبمىغج  چىذیه ثبس تکشاس ؿذٌ ثبؿذ یب مىجش :

، ثبیذ دس قبلت اقذا  اكلاحه ،مبطيس گشدد یب ثش ػبیش فشآیىذَب تبثیشگزاس ثبؿذ یبس وبمىغج ثٍ 

یبثه ي سفغ ػلت صمیىٍ ثب تکشاس آصمًن ثشسيی ومًوٍ  تب کغ اص سیـٍ تلمیمه مذیشیبه اخز ؿًد

 جذیذ وؼجت ثٍ ثشعشف یشدن وقیلٍ ي تًلیذ ي گضاسؽ وبیجٍ آصمًن اقذا  گشدد.

 

 

 

 

 



در آزمایشگاه نامنطبقکار مدیریت 

 ت عذم اًطجبقچشخِ هذیشی
 ؿبمل مًاسد ریل اػت:( 1-6)ؿکل چشخٍ وبمىغج  

 گضاسؽ وبمىغج  -1

 اقذا  اكلاحه -2

 عشاحه اقذا  کیـگیشاوٍ -3

 اقذا  کیـگیشاوٍ -4

 ثشسػه اثشثخـه -5

 

 

 آگبٌ ؿًیذ
Aware 
 

 

 

 اقذا  کیـگیشاوٍ اوجب  دَیذ  کبیؾ یىیذ       تحقی  یىیذ
Investigate    Monitor          Prevention    

 
 

 

 

 اقذا  اكلاحه اوجب  دَیذ                اقذا  فًسی اوجب  دَیذ      
   Remediate   Correct 

 

 چشخٍ یبس وبمىغج  :6-1 ضکل 

 

 یىیذ!ثٍ یبد داؿبٍ ثبؿیذ اگش ثٍ دوجبل مـکلات وجبؿیذ آوُب سا یـف ومه
 



 

 

 

 

 

 

 
 

 
  



 

 

 

 

 همنفصل 

 

 در آزمایشگاه زییمول ماص



 

 
 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 582  در آزمایشگاه  میزیاصول م

 

 زر آسهبیؾگبُ هویشیافَل 
 همسهِ

ممیشی ريؽی ثزای ارسیبثی عیغتم مدییزی  اعد د  ر يالدغ امدزيسٌ ريػ رایدس ي اعدتبویار        

 َبی مییزی  ثٍ يیضٌ مییزی  ویفی ، ممیشی اع د ثزرعی عیغتم

َدبی مدییزی     ممیشی وٍ امزيسٌ جبیگشیه ثبسرعی ؽیٌ اع ، َمشمبن ثب رؽی ي تىبمد  ريػ 

ایده    دتؼزیف ؽیٌ اعد   ISO19011ویفی  تىبم  یبفتٍ اع  ي امزيسٌ چبرچًة آن  ر اعتبویار  

 ثبؽید میWHOَبی ي  عتًرالؼم ویش ثز اعبط ایه اعتبویار   فق 

َبی مدًر  ممیدشی    ٍ ایه افًل  ر تمبمی عبسمبناعتبویار  وز ن ممیشی ثٍ مؼىی آن اع  و

تًاوی ثىبر گزفتٍ ؽً  ي چبرچًة ممیشی ي چگًوگی اجزای آن ثدزای عدبسمبن ثمد آز آسمبیؾدگبٌ      می

 پشؽىی( اختقبفی ویغ د ممیشی ممىه اع  ثزای تحمك اَیاف سیز ثبؽی:

 د ثج  فآحی  عبسمبن یب آسمبیؾگب1ٌ

 د ثزرعی یه فزآیىی  ر عبسمبن2

 ممیشی محقًل وُبیید 3

 گزَبی ثیمٍ َبی ذیىفغ م   عبسمبن د ثٍ عفبرػ مؾتزی عبسمبن یب عبیز طزف4

د جىجٍ پیؼ ممیشی  اؽتٍ ي عبسمبن لج  اس ممیدشی وُدبیی ثدزای تؼیدیه فبفددٍ خدً  ثدب        5

 اعتبویار آن را اوجبم  َید

 افآحی  وجبل ممیشی افدی ي جُ  ثزرعی وًالـ ي الیامبت ٍث اوٍد ممیشی پیگیز6

 ومی (دبد لبوًوی ثثزای اجزای لًاویه ي ح7

 

 تؼبریف ٍ افغلاحبت هزثَط ثِ هویشی
 تؼزیف هویشی 

َدب  ی آندبثدًاَی ممیشی ي ارسیدز آيری ؽدزای گدگزا، مغتم  ي مغتىی ثممیشی فزآیىیی اع  وظبم

بی دبرَدددین مؼیدزآير ٌ ؽدددشان ثددده میدددؼییددد  تدطزفبوددٍ( جُددیدی ثي ثدددؼدددًر يالدطددٍدثدد

 ISO9000ي 2005,3.9.1شیدممی

 

 هشایبی هویشی 

 مشایبی ممیشی ؽبم  مًار  سیز اع :

 ٌَبی ثزرعی عیغدتم مدییزی    ثزرعی تطبثك ثب الشامبت اعتبویار ، ممیشی یىی اس ثُتزیه را

 َبی اعتبویار  اع د   ي وحًٌ اعتمزار ي اجزای عیغتم ي ممبیغٍ رفتبرَبی عبسمبوی ثب خًاعتٍ



 اصول مستندسازی و مستندات در آزمایشگاه پزشکی  582

  ٍ َدبی اعدتبویار ،ثٍ ػجدبرتی     افشایؼ آگبَی وبروىبن عبسمبن،  رن ثُتز فزآیىیَب ي خًاعدت

 تًاوی ومؼ یه وبرگبٌ آمًسؽی ثزای افزا  عبسمبن را  اؽتٍ ثبؽید    ممیشی خً  می

 ٌگیزی ویفی ثزای مییزی  عبسمبند ایجب  یه مؼیبر اویاس 

 وبَؼ  يثبرٌ وبری  ر عبسمبند 

  ی ثُجً دَب ؽىبعبیی فزف 

 ثخؼ ایه چزخٍد اجزای چزخٍ الیام افآحی ي پیؾگیزاوٍ ي ومه ثٍ گز ػ مىظم ي اثز 

  هؼیبر هویشی 

( ودٍ ایده   ISO 9011-2002 3.2ؽدی ث ثب مؾی، ريػ اجزایی ي الشامبت می ؽبم  یه عزی خط

ي یدب   ISO 15189,ISO 9001تًاوی  ر لبلت یده اعدتبویار  جُدبوی مبوىدی اعدتبویار        الشامبت می

 دثبؽی اعتبویار  مدی آسمبیؾگبٌ

  ؽَاّس هویشیEvidences)) 
   ٍ ثبؽدی   َدبی مؼیدبر ممیدشی مدی     ؽبم  عًاثك، اطآػبت یب ػجبراتی اع  وٍ مدزتجط ثدٍ خًاعدت

 تًاوی لبث  ثبسوگزی ثبؽید ای اس اجزای الشامبت( ي ایه ؽًاَی می ثوؾبوٍ

 ِیبفت (ّبی هویشیFindings) 
 ثبؽید اس ؽًاَی ممیشی  ر ممبث  مؼیبر ممیشی میای  وتبیس ارسیبثی مجمًػٍ

ٍ   ثٍ ػجبرت  یگز اس وىبر َم گذاؽته یه عزی ؽًاَی ممیشی ي جمغ َدبی   ثىیی وتدبیس آن یبفتد

آیی وٍ مآن لضبيت ثزای ثزآير ٌ وز ن یب ػیم ثزآير ٌ وز ن الشامبت اعتبویار   ع  میممیشی ثٍ

 خًاَی ثً د

 گیزی(هویشی ثٌسی )ًتیدِ خوغ(Conclusion) 

ثىیی وُبیی ممیشی ثخزيجی فزآیىی ممیشی( تًعط اػضبی تدیم ممیدشی پدظ اس ثزرعدی      جمغ

 ؽً د َبی ممیشی حبف  می ودیٍ مؾبَیات ي یبفتٍ

 هؾتزی هویشی(Client) 
 عبسمبن یب ؽخقی وٍ متمبضی اوجبم ممیشی اع د

 ُهویشی ؽًَس(Auditee) 
 گیز د عبسمبوی وٍ مًر  ممیشی لزار می
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  هویش(Auditor) 

ودبفی ثدزای ایده مىظدًر را      ٍي تجزثد    اودؼ ؽخقی وٍ تًاوبیی اجزا ي َیای  ممیشی را  ار  ي 

  اراع د

  تین هویشی(Audit team) 
ي  ر فدًرت لدشيم ؽدبم  متخقدـ ثدب       وىىدی  یه یب چىی ممیشوٍ فزآیىی ممیشی را َیای  می

 ؽً د تجزثٍ َم می

  ِهترقـ ثب تدزث(Technical expert) 

وىدی ي ثدٍ جشییدبت ػدمدی ي فده       ٍ تیم ممیشی اس  اودؼ یدب تجزثدٍ اي اعدتفب ٌ مدی     ؽخقی و

 فزآیىیَبی  َز لغم  تغدط  ار د 

 ػسم اًغجبق هبصٍر(Major Non Conformity) 
ػیم تحمك یه یب چىی ػىقز عیغتم مییزی  ویفی  ي  ر وتیجٍ ػدیم اجدزا یدب اجدزای ودبلـ      

اوطجبق  ر یىپبرچگی اجدزای فزآیىدیَبی مزثدًه ثدٍ ارایدٍ      َب یب الشامبت اعتبویار  ي یب ػیم  خًاعتٍ

 خیمبت  ر عبسمبن یب تًلیی محقًل وٍ مىجز ثٍ خزيجی ي وتیجٍ وُبیی وبمطدًة ؽً د

  ػسم اًغجبق فزػی(Minor Non Conformity) 

يجً  یه ومـ مىفز   ر یه فزآیىی اس عیغتم یب یه ريػ اجزایی وٍ مىجدز ثدٍ ػدیم تحمدك     

 ثفزػی( اعتبویار  مًر  وظز ؽیٌ ثبؽیدیىی اس الشامبت 

 ثزآٍرزُ وززى الشام لبًًَی(Compliance) 
 ػم  ثٍ یه الشام اعتبویار 

   اخزای الشام اعتبًسارز(Conformity) 
 ایه الشام ممىه اع  یه ثىی اس اعتبویار  یب یه خًاعتٍ افدی یب فزػی ثبؽید
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 اًَاع هویشی 
تزیه اؽىبل ممیدشی ؽدبم  مدًار  سیدز      فًرت گیز د رایس َبی مختدف تًاوی ثٍ ؽى  ممیشی می

 اع :

1      ٍ ریدشی ي   د ممیشی طزف ايل ثممیشی  اخدی( ایه ممیشی تًعدط مدییز ارؽدی عدبسمبن ثزوبمد

ؽً  ي تًعط افزا  آمًسػ  ییٌ  ر  اخد  عدبسمبن ثدٍ مىظدًر ثزرعدی اجدزای عیغدتم         َیای  می

 ؽً د مییزی  ي رػبی  اعتبویار َب اوجبم می

ریشی ي اجزای ممیدشی  اخددی َغدتىی ي     َب  ارای یه ريػ اجزایی جُ  ثزوبمٍ لاز عبسمبنمؼمً

 ؽً د َب تؼییه میَبی اوجبم ممیشی ي فبفدٍ ثیه آن  ر ایه ريػ  يرٌ

 د ممیشی طزف  يم ثممیشی ثیزيوی(2

 د ممیشی طزف عًم ثممیشی تًعط یه وُب  گًاَی  َىیٌ(3

 اثؼبز هویشی )عیغتن(
 :ؽبم  مًار  ذی  اع عٍ ثؼی افدی  ارای ممیشی 

 د ممیشی عیغتم1

 د ممیشی اجزا2

 د ممیشی اثزثخؾی3

 

  هویشی عیغتن(Desk Audit) 
 ؽدً د ایده مغدتىیات ؽدبم       ممیشی عیغتم ثٍ ثزرعی ي مزير مغدتىیات عدبسمبن اطدآق مدی    

 ثبؽید َب می َبی اجزایی ي  عتًرالؼم  وبمٍ،خط مؾی، ريػوظبم

 یب خبرج اس عبسمبن فًرت پذیز د   ر مح  عبسمبنایه ثزرعی ممىه اع  

َدبی اعدتبویار  ثزرعدی     ر ممیشی مغتىیات عیغتم وحًٌ ثزآير ٌ ؽدین الشامدبت ي ویبسمىدیی   

 ؽً د می

 

 هویشی اخزا 
 ؽً د  ر ایه لغم  اس ممیشی چگًوگی اجزای عیغتم ي اوطجبق آن ثبمغتىیات ثزرعی می

عبسمبن مبوىی ر یبثی یه ومًودٍ اس پدذیزػ تدب اوجدبم      مؾبَیٌ مغتمیم اجزای وبر یب فزآیىی  ر

تدزیه   یىدی اس مدًثز  ،ایه ؽدیًٌ  َبی مغدتىی  ر عدبسمبن    َی ي اوطجبق آن ثب ريػ آسمبیؼ ي گشارػ

 ثبؽید َبی ممیشی اجزا می ريػ
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ٍ     چىیه ثزرعی عًاثك اجدزای ريػ َم گیدزی وىتدزل ویفدی، اوجدبم      َدب، عدًاثك پدذیزػ، ومًود

تًاودی چگدًوگی اجدزای      َی مدی  ت،وبلیجزاعیًن ، خزیی ي اوجبرػ  ي گشارػآسمبیؼ، وىتزل تجُیشا

 عیغتم  ر گذؽتٍ را مؾخـ وىید

  ر ودیٍ مًار  تطبثك اجزای وبر ثب مغتىیات اَمی   ار د

 هویشی اثزثرؾی 
یىی اس اثؼب  مُدم ممیدشی ثزرعدی اثزثخؾدی عیغدتم مدییزی  ویفید  ثدب تًجدٍ ثدٍ اَدیاف            

ػجبرتی  ر جزیبن ممیشی اثزثخؾی میشان  عتیبثی ثٍ اَیاف تؼییه ؽدیٌ   ریشی ؽیٌ اع ، ثٍ ثزوبمٍ

وىىیگبن خدیمبت   مىیی  ریبف  عبسمبن، ایجب  ارسػ افشي ٌ تًعط اجزای عیغتم ي افشایؼ رضبی 

 گیز د عبسمبن مًر  ثزرعی لزار می چىیه افشایؼ لیرت رلبث ي َم

گدذر د اثؼدب  ممیدشی     یه عدبسمبن مدی   ثبیی تًجٍ  اؽ  وٍ َز چٍ اس سمبن اعتمزار عیغتم  ر

 وىید ثتیریس اس ثزرعی عیغتم ثٍ اجزای عیغتم ي وُبیتبز اثزثخؾی عیغتم می  می

 ًگزػ فزآیٌسی زر هویشی

ممیشی ثبیی َمًارٌ  ارای وگزػ فزآیىیی ثبؽید  ر ایه فًرت فزآیىیَب ؽبم  اَدیاف فزآیىدی،   

چىدیه  گیزودید َدم   ثٍ  رعتی مًر  ثزرعی لزار می َب ي مىبثغ فزآیىیَب َب، فؼبلی  َب، خزيجی يري ی

یىی  یگز اس اَیاف ممیشی ثزرعی تًالی ي تبثیز متمبث  فزآیىیَبع  وٍ ثبیی میوظز ثبؽدید تمدبمی   

 ثیبن ؽیٌ اع د 9-1لان پؾتی  ؽى فًرت ؽمبتیه  ر ایه فزآیىیَب ثٍ
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 : ًگزػ فزآیٌسی زر هویشی9-1 ؽىل
 

 افَل هویشی

  :ر ممیشی، امبو رػبیت اذلاق    ٍ َدبی    اری،  رعتی، حفظ اعزار ي ثقیزت اس ثُتدزیه جىجد

اخآلی َغتىید مغئًل ممیشی ثبیی ثٍ مییزی  عبسمبن اطمیىبن  َی وٍ تمبمی مًار  اخآلی فًق 

 وىید میرا رػبی  

 :اًقبف         ٍ َدبی ممیدشی ي    ممیش ثبیدی ػب لاودٍ ي مىقدفبوٍ ثزرعدی خدً  را اوجدبم  َدی، یبفتد

 َبی مزثًطٍ ثبیی  لیك ي يالؼی ثبؽىی ي مًر  لجًل ممیشی ؽًویٌ لزار گیزوید گیزی وتیجٍ

With what? 

Resources 

Out

puts 

To 

who

m/ 

wher

e 

What results? 

Performance 

indicators 

Inputs 
From 
whom

/  

where 

How done? 

Methods/ 

Documentation 

With 

Who? 
Personnel 

Process 
(specific 

value 
added 
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 ِممیش  ثبیی  ارای تًاومىیی لاسم  ر وبر خدً  ثبؽدی ي ثتًاودی  ر ممیدشی ؽدًویٌ       ای ثَزى: حزف

 اطمیىبن لاسم را ایجب  وىید

َبی مُبرتی ي ؽخقدیتی ثبؽدی ودٍ مدًر  لجدًل ي اطمیىدبن       ثٍ ػجبرتی ممیش ثبیی  ارای يیضگی

 ممیشی ؽًویٌ لزار گیز د

 ممیش ثبیی اس فؼبلی  مًر  ممیشی مغتم  ثبؽی ثمجبس ثٍ ممیدشی ياحدیی ودٍ  ر    هغتمل ثَزى :

ن ثدب فؼبلید  مدًر  ممیدشی ویاؽدتٍ ثبؽدی ي اس       چىیه مىدبفغ مؾدتز  ثبؽی(د َم وىی ومی آن وبر می

 جبوجیاری پزَیش وىید

 :آيری ومدً ٌ ي   جمدغ را ثدز ؽدًاَی   مجتىی َبی مغتىی  ممیش ثبیی یبفتٍ ًگزػ هجتٌی ثز ؽَاّس

 َبیؼ لبث  تقییك ي لبث  اثجبت ثبؽید گیزی وگزػ ي وتیجٍ

 اّساف ٍ زاهٌِ ثزًبهِ هویشی
ي اجزای  رع  ممیشی ومه ومً ٌ ي ثبیغتی مًار  سیدز را   ریشی تؼییه اَیاف ممیشی ثٍ ثزوبمٍ

  ر وظز گیز :

  َب ايلًی 

  الشامبت عیغتم مییزی  ویفی 

          الشامبت لبوًوی، ممزرات ي مؾتزی ث ر ایده لغدم  ضدمه ثزرعدی الشامدبت لدبوًوی مددی یدب

 ؽًوی(َب ي مىبفغ مؾتزی ثبیی  ر وظز گزفتٍ  َب، محیي ی  ای، ممزرات عبسمبن مىطمٍ

 گغتزٌ ث امىٍ( ممیشی 

 پذیز : گغتزٌ ممیشی اس مًار  سیز تأثیز می

 اویاسٌ، مبَی  ي پیچییگی عبسمبن 

 امىٍ، اَیاف ي میّت ممیشی  

 ٌَبی سمبوی اجزای ممیشی  ر عبسمبن( تًاتز ممیشی ثثبس 

 َبی مًر  ممیشی َب ي فؼبلی  تؼیا ، اَمی ، پیچییگی ي ؽجبَ  ثخؼ 

 ، ممزرات، لبوًن ي مؾتزی الشامبت اعتبویار 

 َبی لجدی وتبیس ممیشی 

  تغییزات ػمیٌ  ر عیغتم مییزی  ویفی 

 

 



 اصول مستندسازی و مستندات در آزمایشگاه پزشکی  525

 ریشی هویشی ثزًبهِ
 ریشی ممیشی ثبیی: مغئًل ثزوبمٍ

 َبی ممیشی ثبؽید  ارای مُبرت 

  َبی مًر  ممیشی  اؽتٍ ثبؽید  رن فحیح اس فؼبلی 

 اَیاف ممیشی ي گغتزٌ ثزوبمٍ ممیشی را تؼییه وىید 

  َبی ممیشی را تؼییه وىید َبی اػضبی تیم ي ريػ مغئًلی 

 َب اطمیىبن  اؽتٍ ثبؽیدمىبثغ لاسم جُ  ممیشی را فزاَم وىی یب اس حقًل آن 

 اس اجزای  رع  ثزوبمٍ ممیشی اطمیىبن  اؽتٍ ثبؽید 

 ٍاری عًاثك ممیشی  اؽتٍ ثبؽیدتمُییاتی ثزای وگ  

  فًرت لشيم ثبسوگزی وز ٌ ي ثُجً   َیدثزوبمٍ ممیشی را پبیؼ ي  ر 

 اخزای ثزًبهِ هویشی 
 ثزای اجزای ثزوبمٍ ممیشی ثبیی مًار  سیز  ر وظز گزفتٍ ؽً  :

 َبی ذیىفغ اطآع رعبوی ثزوبمٍ ثٍ طزف 

 َبثىیی ممیشیَمبَىگی ي سمبن 

 ٍَب اری فزآیىی ارسیبثی ممیشان ي تًعؼٍ آنتؼییه ي وگ 

 میشی اطمیىبن اس اوتخبة تیم م 

  فزاَم وز ن مىبثغ مًر  ویبس تیم ممیشی 

  ٍاطمیىبن اس اوجبم ممیشی مطبثك ثزوبم 

 ٍاری عًاثك ممیشیاطمیىبن اس ثج  وگ  

 َبی ممیشیاطمیىبن اس ثبسوگزی، تقًیت ي تًسیغ گشارػ 

 َبی پیگیزیاطمیىبن اس اوجبم ممیشی 
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 هزاحل فزآیٌس هویشی 
 ؽً :ٍ مییثٍ ؽزح سیز ارا 9-2 ؽى مزاح  فزآیىی ممیشی  ر 

 

 ؽزيع ممیشی

 

 

 ریشی ي تیارن ممیشیثزوبمٍ

 

 

 اجزای ممیشی

 

 

 تُیٍ ي ارایٍ گشارػ ممیشی

 

 

 الیام پیگیزاوٍ

 

 

 خبتمٍ ممیشی
 

 : هزاحل فزآیٌس هویشی 9-2 ؽىل

 پبیؼ ٍ ثبسًگزی ثزًبهِ هویشی 

تزیه ایه ؽً  د مُمَبی ػمدىز ی اعتفب ٌ میاس ؽبخـثزای پبیؼ يثبسوگزی ثزوبمٍ ممیشی 

 َب ػجبرتىی اس:ؽبخـ

 تًاوبیی تیم ممیشی  ر اجزای ثزوبمٍد 

 ثىییدتطبثك ثب ثزوبمٍ ي سمبن 

 ثبسخًر  اس ممیشی ؽًویٌد 

 وتبیس ي ريوی حبف  اس پبیؼد 

  تطبثك ثب ريػ اجزایید 
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  اری ؽً د ریشی ثبیی ثٍ خًثی ثج  ي وگٍَز ثزوبمٍ عًاثك

 ثبؽی:ایه عًاثك حیال  ؽبم  مًار  سیز می

 عًاثك مزتجط ثب َز ممیشی 

  وتبیس ثبسوگزی ثزوبمٍ ریشی 

 ریشی ثزًبهِاخزای ػولیبتی 
 ثٍ ؽزح سیز اع :ریشی ثزوبمٍمزاح  اجزای ػمدیبت 

 طزاحی ممیشی 

  اَیاف ممیشیتؼییه 

  اعتبویار ( امىٍ ممیشی ثویام لغم  عبسمبن، ویام الشامبت تؼییه 

 ) مؼیبرَبی ممیشی ي مغتىیات مزجغ ثویام اعتبویار 

  ی ؽبم  عزممیش، اػضبی تیم دًاودت یده اػضب مدشی ثایدم ممیدبی تیدَبی اػض ومؼ ي مغئًلی

 ( ثبؽیدobserverي ممیشَبی  رحبل آمًسػ ث Technical expertممیشی، متخقـ ثب تجزثٍ 

 َبی مًر  ممیشی، فزآیىیَب ي سمبن اوجبم ممیشیثىیی ممیشی ؽبم  تبریخ، ثخؼسمبن 

 یارن ممیشیت 

  تؼییه اعتزاتضی 

 تخقیـ مىبثغ 

 

 عزاحی هویشی 

َب ي تزتیت آوُب  ر ممیشی اع  وٍ مًجت ػجبرت اس ثزوبمٍ ودی ي تًضیحبت وبم   ر مًر  فؼبلی 

ؽً  گزيٌ ممیشی وگزؽی جبمغ وغج  ثٍ آوچٍ ثبیی  ر اوجبم ممیشی فًرت ثگیز ، ثٍ  ع  می

 ویدآير

  اّساف هویشیتؼییي 

ریشی ي اجزای ممیشی ػمدىز  ؽً  ممیش  ر ثزوبمٍاس اروبن افدی ممیشی اع  وٍ مًجت می

 مىبعجی  اؽتٍ ثبؽید

 تؼییي زاهٌِ هویشی 

َبی فیشیىی، ياحیَبی وىی وٍ ؽبم  مح  امىٍ ممیشی گغتزٌ ي حیي  ممیشی را تؾزیح می

 ثبؽیدسمبوی ممیشی میَب، فزآیىیَب ي  يرٌ عبسمبن، فؼبلی 

 َبی لجدی مًر  ثحث لزار گزفتٍ اع داَیاف ي  امىٍ ممیشی  ر ثخؼ
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  تؼییي هؼیبرّبی هویشی 
َب، مؾیؽً  ي ؽبم  خطَب تؼییه میمؼیبرَبی ممیشی مزاجؼی َغتىیوٍ اوطجبق وغج  ثٍ آن

الشامبت لزار ا ی ي َبی اجزایی، اعتبویار َب، لًاویه ي ممزرات، الشامبت عیغتم مییزی ، ريػ
 ثبؽىیدثآسمبیؾگبٌ( می الشامبت اختقبفی مزتجط ثب عبسمبن

 

  ّبآى ٍ ًمؼ ٍ هغئَلیتاًتربة تین هویشی 
 ممیشی ي،اَیاف،  امىٍ، مؼیبر تؼیا  فزآیىیَب، شی ثغتگی ثٍ اویاسٌ عبسمبنتؼیا  وفزات تیم ممی

اع  یه وفز و  فزآیىی ممیشی را  ر اؽىبل عب ٌ وًچه عبسمبوی ممىه   ار دمیت سمبن ممیشی 
 اجزا وىید

 تؼییي عزهویش 
ی تزیه ؽخـ ثٍ ػىًان عزممیش اوتخبة ؽً  ي  ر فًرت امىبن  يرٌثُتز اع  ثب تجزثٍ

 عزممیشی را گذراویٌ ثبؽید

 ؽزح ٍظبیف هویش 

 ثبؽیَبی ممیش ثٍ ؽزح سیز میيظبیف ي مغئًلی 
 )پؾتیجبوی اس مغئًل تیم ممیشی ثعز ممیش 

 آمب ٌ ثً ن ثزای وبر 

 حضًر  ر جدغبت ممیشی 

 َبی محًلٍ مطبثك ثزوبمٍ ي  امىٍ ممیشیاوجبم ممیشی 

 ٍَب مغتىی وز ن تمبمی یبفت 

 مطدغ وز ن ممیشی ؽًویٌ اس وتبیس ي ثج  تًافك ثب يی 

 مزالج  اس میارن ي رػبی  محزمبوگی اطآػبت عبسمبن 

  َیفمىی ػم  وز ن ي رػبی  اخآق 

  ثزرعی الیامبت افآحی  ر فًرت لشيم 

 ُّب ثزلزاری ارتجبط اٍلیِ ثب هویشی ؽًَس 

 َیف اس ثزلزاری ارتجبه ايلیٍ ثب ممیشی ؽًویٌ :
  ایجب  ارتجبه ي ؽىبخ 

  َمبَىگی ثزای سمبن پیؾىُب ی ي اػآم تزویت تیم ممیشی 

  رخًاع  میارن ي مغتىیات مًر  ویبس  

 تؼییه الشامبت ایمىی حیه ممیشی 

 َمبَىگی ثزای اوجبم ممیشی 
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 ثٌسی هویشی سهبى 
  :گیزثىیی ثبیی ػىبفز سیز می وظز لزار  سمبن  ر

 فزآیىی مًر  ممیشی 

 وبحیٍ یب ثخؼ مًر  ممیشی 

 الشامبت اعتبویار  وٍ ثبیی ثزرعی ؽًوی 

  فؼبلی سمبن اوجبم 

 ثٌسی هویشی هس ًظز لزار گیزز ؽبهل هَارز سیز اعت: آًچِ ثبیس زر سهبى

 َبی پیچییٌ  َبی عب ٌ ثٍ سمبن ومتزی ویبس  اروی ي فؼبلی  ثزخی فؼبلی  ّب: ٍضؼیت فؼبلیت

 طدجىید سمبن ثیؾتزی را می

 َز چٍ اَمی  فؼبلی   ر خزيجی وتبیس آسمبیؾگبٌ ثیؾتز ثبؽی ثٍ سمبن  ّب: اّویت فؼبلیت

 ثیؾتزی جُ  ثزرعی ي ممیشی ویبس  ار د

 اوی  َبی لجدی مؾىآت ثیؾتزی  اؽتٍ َبیی وٍ  ر ممیشی ثخؼ ّبی گذؽتِ: ًتبیح هویشی

 احتمبلاز ثٍ سمبن ثیؾتزی ثزای ممیشی ي ثزرعی رفغ وًالـ ویبس  اروید

 َبی خبؿ م آ ثزرعی مغتىیات لج  اس ممیشی یب اعتفب ٌ اس  اعتفب ٌ اس ريػ هویشی:ّبی  رٍػ

 ثىیی تأثیزگذار ثبؽید تًاوی  ر سمبن تىىًلًصی جییی ثزای ارتجبه ایىتزوتی ثب عبسمبن، می

 ثبؽی:ثىیی ممیشی ثب اَمی  میػآيٌ ثز مًار  ثبلا، تًجٍ ثٍ وىبت سیز ویش  ر سمبن

 ًثىیی  ر وظز گزفتٍ ؽً د ریشی ي سمبن حتمبز ثبیی ثٍ َىگبم ثزوبمٍ :یًوَزار عبسهب 

 َبی  ثزرعی الیامبت افآحی تىمی  ؽیٌ یب  ر  ع  الیام  ر ثخؼ :الساهبت افلاحی ثبس

 ثىیی می وظز لزار گیزوید مختدف لج  اس ؽزيع ممیشی ثبیی  ر سمبن

 ثلجآز ثحث ؽی( :پیچیسگی ٍ اًساسُ ثرؼ هَرز هویشی 

 تؼیا  ممیشَبی  ر  عتزط َز عبسمبن ثًیضٌ  ر ممیشی  اخدی ي تجزثٍ  :هویشاى زر زعتزط

 ثىیی ثبیی  ر وظز گزفتٍ ؽً د سمبن  ممیشَب  ر ثزوبمٍ

 )تسارن هویشی )آهبزگی ثزای اًدبم هویشی 
 :ثزوبمٍ ممیشی ثبیی

 تًعط مغئًل تیم ممیشی ثعزممیش( تُیٍ ؽً د 

تزیه ممیشَبی ثب  زممیش يظیفٍ رَجزی تیم ممیشی را ثؼُیٌ  ار  ي اس ثیه ثب تجزثٍمؼمًلاز ع

 ؽً د آمًسػ ثبلاتز اوتخبة می



 522  در آزمایشگاه  میزیاصول م

 

 َبی ممیشی ي  ثىیی مىبعت ثً ٌ ي ثبػث تغُی   ر فؼبلی  ثزوبمٍ ثبیی  ارای سمبن

 َمبَىگی ثیؾتز ثیه اػضبی تیم ثبؽید

 َب ي فزآیىیَبیی  ایه  امىٍ ؽبم  ثخؼزوبمٍ ممیشی ثبیی  امىٍ ممیشی را مؾخـ وىید ث

ؽً  وٍ لزار اع  مًر  ممیشی لزارگیزوی ي اس طزفی الشامبتی اس اعتبویار   اس عبسمبن می

 گیزوی ویش ثبیی میوظز ثبؽید َب مًر  ثزرعی لزار میوٍ اجزای آن

 زوبمٍ ممیشی ثبیی لبثدی  اوؼطبف ي امىبن تغییز  ر مًار  لاسم را  اؽتٍ ثبؽیدث 
 

 ییي اعتزاتضی )راّجزز( اًدبم هویشیتؼ 

ثزای اوجبم ممیشی تؼییه ريػ ممیشی اس افًل مُمی اع  وٍ ثبیی ثٍ آن تًجٍ ومً  ي مؼمًلا 

 ؽبم  مًار  سیز اع :

 :َب ي تمزوش ثز ريی وبروز  ودی ثخؼ ثزرعی ودیٍ فؼبلی  هویشی ثرؾی یب زپبرتوبًی

 ی مًر  اعتفب ٌ لزار وگیز دؽً  ایه ريػ ثیؼ اس حاع د مؼمًلا پیؾىُب  می

 :ر ایه ريػ ثب اوتخبة یه فزآیىی ي ثگبَی یه یبفتٍ( ي ثب ومه فدًچبرت  رٍػ رزیبثی 

گیز د ایه ، ارسیبثی لاسم فًرت میBackwardیب  Forwardي  وجبل وز ن آن ثٍ فًرت 

 ثبؽیدريػ ثغیبر عً مىی ي ؽبیغ می

  رٍػElemental : اعتبویار َبی عیغتم مییزی  ویفی  مًر   ر ایه ريػ اروبوی اس

 َبی رایس اع دگیز د ایه ريػ ویش یىی اس ريػاعتفب ٌ ي مؾبَیٌ لزار می

 :ؽً د ایه ريػ مؼمًلا ایه ريػ ثب مؾبَیٌ یه یبفتٍ ي مؾى  ؽزيع می رٍػ تقبزفی

تجزثٍ َب لبثدی  وبرثز   ار  ي اجزای آن ویبسمىی يجً  یه ممیش ثب ثٍ َمزاٌ عبیز ريػ

 اع د

 ترقیـ هٌبثغ  

ثبؽی، مغئًلان ثبیی طجك َشیىٍ ثز میثب تًجٍ ثٍ ایىىٍ اوجبم ممیشی فزآیىیی اع  وٍ َشیىٍ

 ثزآير ی، مىبثؼی را ثٍ ایه امز اختقبؿ  َىید

 

 ریشی، ثبیی مًار  سیز  ر وظز گزفتٍ ؽًوی:مىبثغ ثزوبمٍ  ر مًر 

   ًَبی ممیشی فؼبلی مىبثغ مبلی جُ  ایجب ، اجزا،مییزی  ي ثُج 

 َبی لاسم ي تًاومىیعبسی تؼیا ی اس وبروىبن ثزای ممیشی فىًن ممیشی ؽبم  آمًسػ

اع  وٍ ؽبم  حفظ تًاومىیی ممیشان ي ومه ثٍ پیؾزف   اوؼ آوُب ي طی  يرٌ َبی 

 ثبؽیدتىمیدی ویش می

 ر  عتزط ثً ن ممیشان ي وبرؽىبعبن متخقـ  

 َبمغبفزت، تیاروبت ي عبیز ویبسمىیی 



 اصول مستندسازی و مستندات در آزمایشگاه پزشکی  528

 تْیِ هسارن وبر
تزیه میارن مًر  ویبس تیم ممیشی اعتفب ٌ اس اعتبویار  ثمؼیبر ممیشی( ي تُیٍ چه لیغ  مُم

 ثبؽید مىطجك ثز اعتبویار  مزثًطٍ می

  چه لیغت هویشی 

تز ومبیی ي اثشار مىبعجی ثزای  تز ي اثزثخؼ تًاوی فزآیىی ممیشی را آعبن چه لیغ  مىبعت می

ب ثبیی اس آن  رع  ي حغبة ؽیٌ اعتفب ٌ وز د چه لیغ   ارای مشایب ي یه ممیشی ثبؽی، ام

 ؽً : تزیه آوُب اؽبرٌ میثبؽی وٍ  ر سیز ثٍ مُم مؼبیجی می

 هشایبی چه لیغت

  َُبی ممیشی ي وش یه ؽین ثٍ اَیاف  َی ثٍ فؼبلی  ج 

 َب ي ومبه ودییی عبسمبن راَىمبیی ثزای تمزوش ثز ثخؼ 

  مطبلت ي گز ػ وبرحفظ پیًعتگی 

 ومه ثٍ یب آيری ػىبفز ي الشامبت مًر  ثزرعی 

 مییزی  سمبن اجزای ممیشی 

 ومه ثٍ تُیٍ گشارػ ممیشی 

 هضزات چه لیغت

 ؽً   ر ایه فًرت ممیش فمط ثٍ تیه س ن مًار   گبَی چه لیغ  تجیی  ثٍ تیه لیغ  می

ؼی ویار  ي چىیان َم ارسؽی ویار  پز اس  وٍ ایه ريػ ؽجبَتی ثٍ ممیشی يال مًر  ثزرعی می

 ثىیی وتبیس آن مؾى  اع  ي اثزثخؾی ي وبرایی وبچیشی  ار د جمغ

  اگز چه لیغ  ثٍ ػىًان پزعؾىبمٍ اعتفب ٌ ؽً  ویش عیز ممیشی ثٍ خطب رفتٍ اع د  ر ایه

ای جبیگشیه اجزای ممیشی  َبی ودیؾٍ ای ي ثٍ َمبن وغج  جًاة فًرت پزعؼ عؤالات ودیؾٍ

 ً  ي اس ایه ريػ ثبیی پزَیش وز دؽ می

 ٍگبٌ افدی ممیش ثبؽید ممیش ثبیی ثب تغدط وبم  ثز اعتبویار  مًر   چه لیغ  َزگش وجبیی تىی

 ػىًان یه اثشار ومىی اعتفب ٌ وىیدممیشی ي فزآیىیَبی مًر  ممیشی، اس چه لیغ  ثٍ

 ّبی یه چه لیغت هٌبعت ٍیضگی
وىی تب  گیز  ي ثٍ ممیش ومه می سیز میوظز لزار می ر عبختبر یه چه لیغ  مىبعت مًار  

 تز ي ثُتز ثزرعی ومبیی: ایه مًار  را  لیك
 يري ی ي خزيجی فزآیىیَب 
 مىبثغ مًر  ویبس ثزای فزآیىیَب 
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 َب َبی وبر  ر َز لغم  ي مغتىیات مزثًه ثٍ ريػ ريػ 
 ه ویفی (ثزرعی ومبه وىتزلی فزآیىی ثؽبم  فزآیىیَبی وىتزل ویفی ي تضمی 
 َبی ػمدىز  ثزای َز ثخؼ، فزآیىی یب عبسمبن ؽبخـ 

 اخزای فؼبلیت هویشی
 ممیشی ؽبم  مًار  سیز اع :جزای مزاح  ا

  ٍثزگشاری جدغٍ افتتبحی 
 آيری ؽًاَی ي اطآػبت اس مجمًػٍ جمغ 
  ثج  اطآػبت 
 ايلیٍثىیی جمغ 

 ٍجدغٍ اختتبمی 
 

 ِخلغِ افتتبحی: 
  ر آن اػضبی تیم ممیشی ثب مییزان ارؽی عبسمبن ي مغئًلیه فزآیىیَب مآلبت وٍ ر ایه جدغٍ 

 َىید  وىىی ي ضمه آؽىبیی ثب یىییگز مزاح  وبر را مزير وز ٌ ي ثٍ عؤالات احتمبلی پبعخ می می
 ر خقًؿ تیاروبت مًر  ویبس ي مًار  مًر  تًجٍ ثزوبمٍ ممیشی طًر خآفٍ  ر ایه جدغٍ ثٍ

 ؽً د  می ممیشی ؽًویٌ ثحث

 

 آٍری ٍ تقسیك اعلاػبت خوغ 
ثبؽید ؽًاَی ممیشی ثبیی مزتجط ثب  َب ي ؽًاَی می آيری ي تقییك  ا ٌ یىی اس يظبیف ممیش جمغ

 گیزی مىبعت حبف  ؽً  َب ثٍ ريػ ومًوٍآيری آن اَیاف،  امىٍ ي مؼیبرَبی ممیشی ثبؽی ي جمغ

 َی آیب ضًاثط ی ػیىی ي مغتیل وؾبن میآيری ؽًاَطًر خآفٍ  ر ایه ريوی ممیش ثب جمغي ثٍ

 تؼییه ؽیٌ  ر آن مجمًػٍ پیب ٌ ؽیٌ اع د

َمچىیه ؽًاَی ممیشی ثبیی اس طزف ممیشی ؽًویٌ مًر  تقییك لزار گزفتٍ ي ثٍ  ل  ثج  

 ؽًوید

تًاوی ثؼىًان ؽبَی  َبی ممیشی ثیين تقییك ممیشی ؽًویٌ ومی ایه وىتٍ مُم اع  وٍ  ا ٌ

 ممیشی تدمی ؽً د

 

 آٍری ٍ تقسیك اعلاػبت ّبی خوغ رٍػ

 ٍاوجبم مقبحج 

  َب، محیط وبر، ؽزایط ي غیزٌ مؾبَیٌ فؼبلی 

 ثزرعی میارن ي عًاثك 
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 ٌ َب َب ي تحدی  خآفٍ  ا 

 َب م   وظزعىجی اس مؾتزی عبیز گشارػ 

 ثجت اعلاػبت ٍ ؽَاّس هویشی 
 ار   ر حیه ممیشی یب  اؽ  ومبیید ثبیی حیال  اطآػبتی را وٍ ثزای لضبيت فحیح ویبس ممیش 

یب  اؽ  ثز اری ثبیی ؽبم  اطآػبت لبث  ثبسیبثی، وبم  ي ثب ذوز جزییبت لاسم ي  ر ضمه خًاوب ي 

 فحیح ثبؽید

 

 ثٌسی ًتبیح هویشیخوغ 

َب ثب حجم سیب  ي وبمىغجم اع  وٍ ممیش ثبیی اس وتیجٍ ايلیٍ ممیشی، ثٍ  ع  آير ن یىغزی  ا ٌ

ثىیی اػتمب  ثً ن  ا ٌ اطمیىبن حدبفد  ومبیدید  ر ایه ريوی ممیش ثدبیغتی ثب  عتٍ  رعتی ي لبث 

ثىیی مًار  وبمىطجك َبی م ج  ي مىفی ي طجمٍَب ي جیاعبسی یبفتٍَب ي تجشیٍ ي تحدی  آنایه  ا ٌ

 ثىیی ي لضبيت ايلیٍ  ع  یبثیدٌ مبصير ي میىًر(  ر وُبی  ثتًاوی ثٍ یه جمغثثٍ يیض

 

  ِخلغِ اذتتبهی 
ؽً  َزگًوٍ َب عؼی میَبی ممیشی، ثب مزير آنجدغٍ اختتبمیٍ ضمه ارایٍ ودیبتی اس یبفتٍ  ر

 ع  آمدیٌ رفدغ ي  ر فدًرت لدشيم افدآح ؽدً د ضدمىب  ر ایه جدغٍ َدبی ثدٍاثُبمی  ر یدبفتٍ

 گز  داس مغئًلان ي وبروىبن عبسمبن مًر  ممیشی عپبعگشاری می

 اًدبم هویشی زر حیي ىبت هْنً

ثبیی امىبوبت ارتجبطی لاسم ثزای ارتجبه تیم ممیشی ثب مغئًلیه  :ارتجبعبت زر حیي اًدبم هویشی -
 یىییگز فزاَم ثبؽیدممیشیه ثب فزآیىیَب ي 

ػىًان راَىمب تیم ممیشی را َمزاَی َبی ثشري لاسم اع  یه وفز ثٍ گبَی  ر عبسمبن :راٌّوب -
 وىید

 هویشیارتجبط زر حیي 
َبی ممیشی، مُبرت ممیش  ر ثزلزاری ارتجبه ثب ممیشی ؽًویٌ اع ، چزا  تزیه جىجٍیىی اس مُم

 تًاوی ممیش را ثب مؾى  ريثزي وىید وٍ ممیشی ؽًویٌ می
 مًار  ایجب  ایه مؾىآت اس ایه لزار اع :

 ٍمغدط وجبؽید اری  آن ثىیی يمح  وگٍ ممیشی ؽًویٌ وتًاوی میارن را پییا وىی ي ثٍ طجم 
 َمىبری وىىید 
 آمب ٌ ممیشی وجبؽید 
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 گفتگًی طًلاوی ثب تدفه  اؽتٍ ثبؽید 
 ممیش را ػقجی وىید 
  َبی طًلاوی وبمزتجط ثیَید پزحزف ثبؽی ي پبعخ َز عؤال را ثب فحج 
 َبی اوحزافی اعتفب ٌ وىید اس تىىیه 
 

 :زار را هسیزیت وٌس هؾىلّبی  ّبی ولیسی ثزای هویش تب ثتَاًس ٍضؼیت تَفیِ

 یی ؽً دبوَمًارٌ ثز اَیاف ممیشی ت 

 فجًر ثبؽی امب اعتًاری  خً  را حفظ وىید 

 ر فًرت ػیم َمىبری ممیشی ؽًویٌ ؽخـ  یگزی مًر  ممیشی لزار گیز د  

 سمبن وىتزل ؽً  ي  ر سمبن لاسم ممیشی َز لغم  تىمی  ؽً د 

 ػبت ثؼیاز ارایٍ ؽً د ر فًرت لشيم  رخًاع  ؽً  وٍ اطآ 

 اس ثحث ي مؾبجزٌ یب جبوجیاری اس ؽخـ خبفی خً  اری ؽً د 

 چىبوچٍ مؾىآت ثزطزف وؾً  جزیبن ثب مییزی  ارؽی  ر میبن گذاؽتٍ ؽً د 

 (Managing an audit programهسیزیت ثزًبهِ هویشی )
تًاوی  ر یه  یه ثزوبمٍ ممیشی ثب تًجٍ ثٍ اویاسٌ، ؽى  ي پیچییگی عبسمبن مًر  ممیشی می

 یبچىی وًث  اوجبم ؽً د

َدبی متفبيت يلی  َبی مختدف یدب فدزآیىیَدبی مختدف عدبسمدبن  ر سمدبن ممىه اع  لغم 

 ار دَب ثغتگی ثٍ اَیاف ممیشی  ریشی ؽیٌ مًر  ممیشی لزار گیزوید َمٍ ایه ثزوبمٍ

َبی  ر ممیشی  اخدی ممىه اع   ر َز وًث  ممیشی وٍ طجك ريػ اجزایی مزثًطٍ  يرٌ  م آ

َب یب  آن تؼییه ؽیٌ اع ، ثخؾی اس عبسمبن ممیشی ؽً  یب مییز ارؽی عبسمبن تزجیح  َی اس ثخؼ

 وىی مؾى  ثیؾتزی  اروی ممیشی فًرت گیز د فزآیىیَبیی وٍ احغبط می

 میه وىیدبویبس ثزای ممیشی ي اطمیىبن اس  عتیبثی ثٍ آن را ت چىیه ثبیی مىبثغ مًر َم

 گشارػ هویشی
 ع  آمیٌ ي  ر گشارػ ممیشی یىی اس مزاح  افدی فزآیىیی ممیشی اع  وٍ ثزاعبط ؽًاَی ثٍ

وفغ ثعبسمبن ممیشی َبی ذیسمبن مؾخـ ي مىبعت پظ اس ممیشی آمب ٌ ؽیٌ ي  ر اختیبر طزف

َب،  ا ن ثٍ مًلغ ثً ن  ا ٌىیٌ ي ددد( لزار خًاَی گزف د محزمبوٍؽًویٌ، عبسمبن  رخًاع  وى

گشارػ، اوطجبق آن ثز ؽًاَی ػیىی ي حفظ ريوی  ییگبٌ فزآیىیی  ر تىظیم گشارػ اس وىبت اعبعی 

 وٍ تىظیم وىىیٌ گشارػ ثبیغتی آوُب را رػبی  ومبیید
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پیگیزی وتبیس، ثزرعی الیامبت ٍ گشارػ ممیشی ثٍ مؼىی پبیبن فزآیىی ممیشی ویغ  ي یالجتٍ ارا

 تًاوی  ر پبیبن فزآیىی ممیشی اوجبم ؽً دافآحی ي  ر فًرت لشيم اوجبم ممیشی پیگیزی می

 هویشی ّبی گشارػٍیضگی 
 گشارػ ثبیغتی مىطجك ثز اعبط ؽًاَی ثج  ؽیٌ ي ػیىی تىظیم ؽً د 

 ٍَب ي مًار  ػیم اوطجبق ثٍ فًرت فزآیىیی  رج گز  د ر گشارػ، یبفت 

 ٍَب خآفٍ ي  ر ضمه جبمغ، حجم گشارػ ثبیغتی ثب تًجٍ ثٍ يعؼ  عبسمبن ي میشان یبفت

  لیك ي فزاگیز ثبؽید

 ر گشارػ ثبیغتی وبم آسمبیؾگبٌ، تبریخ، وًث  ي َیف اس اوجبم ممیشی ذوز گز  د  

 میارن مزتجط ثب ثج  ؽًاَی ضمیمٍ گشارػ گز  د 

 

 ّبی یه گشارػاخشاء ٍ ثرؼ 

 یه گشارػ ؽبم  مًار  سیز اع : َبیاجشاء ي ثخؼ

  ممیمٍ ي مؼزفی 

 ٍَب، مًار  ػیم اوطجبق، ومجً َب، مؾبَیات ي ددد(وتبیس ثٍ  ع  آمیٌ ثیبفت 

  ًپیؾىُب  الیام افآحی ي یب  ر فًرت لشيم پیؾىُب  ثُج 

  َب ي فزآیىیَبی وبمىطجكتؼییه سمبن لاسم جُ  افآح فؼبلی 

 

 افلاحی(الساهبت پیگیزاًِ )الساهبت 
یىی اس مزاح  اعبعی فزآیىی ممیشی اع  وٍ ممیشی ؽًویٌ پظ اس  ریبف  گشارػ ممیشی 

تًاوی  ر سمیىٍ چىیه ممیشی ؽًویٌ  ر ایه خقًؿ میَب ومبیید َمثبیغتی الیام ثٍ اوجبم آن

 عتیبثی ثٍ راٌ ح  مىبعت اس ممیش مؾًرت ثگیز د يلی مغئًل افدی تؼییه ي اوجبم الیامبت 

 ی ممیشی ؽًویٌ اع دافآح

 

 مزاح  ثؼی اس  ریبف  گشارػ تًعط ممیشی ؽًویٌ ؽبم :

 ٌتؼییه ثزوبمٍ الیامبت افآحی ي مؼیبرَبی آن تًعط ممیشی ؽًوی 

  اوجبم الیامبت افآحی پیؾىُب ی 

  تبییی الیامبت افآحی ثاس طزف ممیش / عبسمبن ممیشی وىىیٌ( ي یب ارایٍ راَىبرَبی مىبعت

 لیامبت افآحی اجزا وؾیٌ یب مًثز وجبؽید ر مًالؼی وٍ ا
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 توزیي

ؽَز  تب هَرز اعتفبزُ ّبیی ثِ ؽزح سیز ثیبى هیزر ازاهِ ایي هجحث، ثزای آؽٌبیی ذَاًٌسگبى وتبة  توزیي
ؽًَس. یه هویش ّب زیسُ هیّب  ٍ هَارز هؾبثِ ثِ فزاٍاًی زر فزآیٌس هویشی اس آسهبیؾگبُلزار گیزز. ایي یبفتِ

تَخِ ثِ هؼیبر هویشی ٍ اعتبًسارز هَرز ًظز آسهبیؾگبُ تدزثِ وبفی زر ثزرعی، تحلیل ٍ ثزذَرز ثب ّز ثبیس ثب 
 ّبی هؾبثِ را زاؽتِ ثبؽس. یه اس یبفتِ

زّس. ثغتِ ثِ ایٌىِ هؼیبر ّز یه اس هَارز سیز هؾبّسات یه هویش را زر ذلال اًدبم یه هویشی ًؾبى هی
تَاًس ػسم اًغجبق افلی، اى زر ذقَؿ ّز هَرز اظْبر ًظز وزز وِ هیتَهویشی وسام اعتبًسارز ثبؽس هی

 ػسم اًغجبق فزػی، هؾبّسُ، یب یه یبفتِ هثجت تلمی ؽَز.
 
َرز عـَاثـك آهَسؽی وبروٌبى عئَال ـه ثیوبرعتبى زر هـبُ یـبیؾگـبى هویشی آسهـ: هویش زر خـزی1-9

ازرای ثیوبرعتبى  هزثَعِ الشام ًوَزُ اعت وِ اهَرزارز وِ رٍػ اخزایی وٌس ٍ هسیز آسهبیؾگبُ اظْبر هیهی
 زاری ًوبیٌس.توبهی عَاثك آهَسؽی را ًگِ

 
وٌٌسگبى رعیسگی وٌس. اعت ثِ ؽىبیبت هزاخؼِ: عجك اعتبًسارز هَرز هویشی آسهبیؾگبُ هتؼْس ؽس2-9ُ

خؼبى ثب زیگز ؽىبیبت وٌس وِ ثب تَخِ ثِ ایٌىِ ّز ؽىبیتی اس خبًت ثیوبراى ٍ هزاهسیز آسهبیؾگبُ اظْبر هی
وٌٌسُ هتفبٍت اعت، زاؽتي یه رٍػ اخزایی ثزای رعیسگی ثِ ؽىبیبت هیغز ًیغت ٍ چٌبًچـِ زریـبفت

 وٌن.گیزی هیذـسهـبت، زر هـَارز ًـبزری ؽىبیتی زاؽتِ ثبؽس هي ؽرقب ایي هَضَع را پی
 
غوت اس آسهبیؾگبُ ّز هبُ : رٍػ اخزایی هویشی زاذلی آسهبیؾگبُ الشام ًوَزُ اعت وِ رئیظ ّز ل3-9

 خشیی اس هویشی را زر هَرز یه لغوت زیگز اًدبم زّس.
اهب عَاثك هویشی حبوی اس آى اعت وِ فمظ یه ثبر زر ؽؼ هبُ گذؽتِ هویشی زر آسهبیؾگبُ اًدبم ؽسُ 

 اعت ٍ الساهبت افلاحی تؼزیف ؽسُ ّن پیگیزی ًؾسُ اعت.
 
ّبی اخزایی زر چٌسیي ًغرِ ًبهؼتجز ٍ هٌغَخ اس رٍػ وٌس وِ: زر ذلال هویشی، هویش هؾبّسُ هی4-9

ای ًیغتٌس ٍلی تبرید اخزا ٍ گًَِ هْز ٍ ًؾبًِؽَز، ایي هسارن هٌغَخ زارای ّیچزاری هیآسهبیؾگبُ ًگِ
وٌس هسیز ویفیت پبعـد ّبی اخزایی عئـَال هیّب زرج ؽسُ اعت. ٍلتی هویش زر هَرز ایي رٍػاػتجبر آى

 اًس.زاری ؽسُّب ثِ ػٌَاى عَاثك ٍ تبریرچِ ًگٍِػزّس وِ ایي رهـی
 

رعس وِ ایي : آسهبیؾگبّی یه رٍػ اخزایی ثزای السام پیؾگیزاًِ تسٍیي وززُ اعت اهب ثِ ًظز هی51-9

 وٌس وِ لجلا ثزٍس وززُ اعت.رٍػ اخزایی تٌْب ثِ هغبیلی اؽبرُ هی

 

وٌس وِ عٌغَرّبی یه ٍعیلِ اتَهبتیه وِ اس : زر خزیبى اخزایی هویشی، هسیز آسهبیؾگبُ تبییس هی6-9

ؽَز زچبر اؽىبل ّغتٌس ٍ تب سهبًی وِ ایي اؽىبل ثزعزف ًؾسُ اعت آى زر فزآیٌس آسهبیؼ اعتفبزُ هی

 توبم وبروٌبى آسهبیؾگبُ هَظف ّغتٌس وِ ّوِ ًتبیح غیز ػبزی را یىجبر تىزار وٌٌس.
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 یآزمايشگاه نتايج اعتباراز  اطمينان کسب یروشها یفن یراهنما  

 (و کنترل کيفيت نتايج مرحله انجام آزمايش )
 : مقدمه

 جهت نياز مورد اطلاعات کردن فراهم منظور به انسان، بدن از آمده بدست مواد آزمایش بر روی انجام محل آزمایشگاه 

عات اطلانتایج و اطمينان از اعتبار حصول . جهت باشد می افراد سلامت ارزیابی یا هابيماری مدیریت و درمان تشخيص، پيشگيری،

 یقبل از آزمایش، انتخاب و صحه گذار یچرخه آزمایش، بویژه فرآیندها یمراحل اصل کنترل دقيقلازم است علاوه بر  ی،آزمایشگاه

 در آزمایشگاه استقرار پيدا کنند.نيز و فرآیند پس از آزمایش، ارکان سيستم مدیریت کيفيت  انجام آزمایش یروش ها

ت جه تعيين چهارچوبی و نيز انجام آزمایش و کنترل کيفيت احلنتایج در مراعتبار  ازاطمينان حصول با هدف این راهنما 

 یابری از ارائه داده ها یا اطلاعات نادرست آزمایشگاه یسک ناشیکاهش رو نهایتا  های یاد شدهرایندفروند اجرا و نظارت بر  هماهنگی

کنترل  حوزه صاحبنظران نظرات نيهمچن و علمیمعتبر  مراجعبه استناد  سند تدوین این تدوین گردیده است. ،و نظام سلامت انبيمار

  صورت گرفته است. سلامت مرجع شگاهیآزما یتخصص یها تهيکم تيفيک

 یو درمان یبهداشت یحوزه ها در یردولتيو غ یاعم از دولت یپزشک یکليه آزمایشگاهها در ،راهنمااین  مندرجاتاجرای    

ماتی اقدا و یا  شدهاستفاده  "به صلاحدید مسئول فنی"عبارت  و یا "ترجيحا"واژه از  که در قسمت هایی از این راهنما .می باشد الزامی

مال بروز برد بالينی آن، احتبا در نظر گرفتن نوع آزمایش، کارتا  ،استمسئول فنی بر عهده  ،گردیدهتوصيه یا پيشنهاد مطرح به صورت 

به بيمار در صورت خطا در نتيجه آن آزمایش، در مورد اجرای توصيه یا پيشنهاد ارائه شده و یا روش کنترل و شدت آسيب بالقوه خطا 

 یطاخ وشی که بکار می گيرد باید منطقی و مستدل باشد و ریسکاست تصميم مسئول فنی و ر بدیهی کيفيت تصميم گيری نماید.

 را به حداقل برساند. يمارو اشتباه در تشخيص و درمان ب یآزمایشگاه

 یههاشگایآزما دارند، زیادکننده  مراجعهتعداد  که ییشگاههایآزما ها،بيمارستان ی ودرمان یصيمراکز تشخآزمایشگاههای  در 

با توجه به این که ، کشوری یا استانی بيماریها مرجع یآزمایشگاهها همچنينو  (شوديم ارجاعآنها  به ینيبال یها نمونه کهارجاع )

ل کنتر جهت کامل تریاقدامات ، لازم است نادرست ریسک بيشتری در روند مراقبت از بيماران ایجاد می کند نتيجه آزمایشگاهی

اجرای موارد ترجيحی، توصيه ای و  این آزمایشگاهها که تاکيد می گردد .استاشاره شده  به آنها در متن اجرا درآید، که به کيفيت

  مورد توجه قرار دهند.بيشتر پيشنهادی را 

در دامنه وظایف و مسئوليت های مدیریت آزمایشگاه با محوریت مسئول فنی ، در آزمایشگاه الزاماتاطمينان از اجرای این      

کنترل  یاه برنامهی معتبر آزمایش، انجام روش ها یو بکارگير انتخاب تيمسئول ،شگاهیآزما ییتمدیرو گروه  یفن مسئول آن می باشد.

 و طاهاخو ریشه یابی  شناسایی ،آنها، شرکت در برنامه های کنترل کيفيت خارجی و مهارت آزمایی نتایجتفسير داخلی و  کيفيت

. مسئول فنی آزمایشگاه موظف است مستقيما دارند عهدهرب رامتناسب  یاقدامات اصلاح انجام جهت آنهای بروز احتمال دلایل صيتشخ

 بر برنامه های کنترل کيفيت در بخش های مختلف آزمایشگاه نظارت داشته باشد.

 ازياعتبار داده ها و اطلاعات مورد ن نيتام یبرا کيفيت کنترل برنامه الزامات یاجرا امکان هر دليلبه  آزمایشگاه کی چنانچه 

مفاد مندرج در  تیرعا باو نموده  یخوددار شیآزماآن انجام  از ستا لازم ،باشد نداشته رابرای یک آزمایش  خودو مراجعين  مارانيب

 . کند ارسال دیگر تایيد مورد آزمایشگاهها را به  نمونه ،"ی در آزمایشگاههای پزشکینيبال یارجاع نمونه ها ستورالعملد"

 یظارتن ستميس یکارشناسان فن و ابانیسند بر عهده ارز ایندر  مندرجالزامات  تحققاز  نانيکسب اطملازم به تاکيد است 

 دانشگاههای علوم پزشکی می باشد.
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در و  ای انجام آزمایش اختصاص داده شدهبخش اول به انتخاب و اعتبارسنجی روش ه .استاین سند دارای چند بخش  

در مورد کنترل کيفيت داخلی آزمایش ها )با استفاده از نمونه ها و مواد کنترلی و همچنين از طریق آناليز نتایج آزمایش بيماران(  ادامه،

هت . شایان ذکر است جاست گردیدهنتایج، الزامات و توصيه هایی ارائه  صحت ارزیابی روشهای سایر و برنامه ارزیابی خارجی کيفيت و

ست مجموعه ای از روش های مختلف کنترل کيفيت شامل کنترل کيفيت داخلی ا لازم ،عتبار نتایج آزمایشگاهیکسب اطمينان از ا

وکنترل کيفيت خارجی بکار گرفته شود. بنابر این باید توجه داشت که روش های اشاره شده جایگزین یکدیگر نبوده و تکميل کننده 

 می باشند. 

که قبلا از طریق چک ليست و دستورالعمل های  ،يت مربوط به بخش ميکروب شناسیدر این راهنما به الزامات کنترل کيف

 توژنتيکيس ،یمولکول تشخيص ،یحیتشر یشناس بيآسآزمایشهای  نتایج اعتبار از اطمينانو نيز الزامات مربوط به  ،مرتبط ابلاغ شده

  .پرداخته نشده است ونديپو 

کارگيری طيف وسيعی از تجهيزات آزمایشگاهی مدرن، سيستم های بسته و روش های آزمایشگاهی متنوع، ببا توجه به 

ممکنست آزمایشگاه نيازمند برنامه ریزی ویژه جهت کنترل کيفيت تجهيز، روش یا تکنولوژی خاصی باشد که در این راهنما به این 

 روش های تخصصی اشاره نمی شود. 

 اعتبارآنها از اطمينان کسب و آزمايش انجام یها روش انتخاب

به عبارت . می شود انتخاب ،برای بيمار آزمایش آندرخواست کاربرد بالينی و هدف از با توجه به  ،آزمایشهر انجام روش   

 صحت، دقت، شامل) (Performance characteristic)ژگی های عملکردی ویبر اساس  آزمایش هر انجام وشرانتخاب دیگر 

 اربرددر نظر گرفتن ک باو ( غيره وتشخيصی و بالينی  بودن یاختصاص و حساسيتحد تشخيص، محدوده قابل گزارش،  بودن، یخط

یژگی و، لذا لازم است در آزمایشگاه برای اطمينان از انتخاب روش معتبر برای انجام آزمایش .گيرد یم صورت بيماران یبراآزمایش  نآ

یا به عبارت دیگر روش های انجام آزمایش  گردد، قرار گيرد و این ویژگی ها ارزیابی شده و تایيدمد نظر  روشآن های عملکردی 

  د.نقرار گير( Verification) و یا تصدیق (alidationV)صحه گذاری مورد 

هدف از  بالينی وبه کاربرد ویژگی های عملکردی روش آزمایش، با توجه تمامی تأیيد وجود  یمعنا به :( alidationVصحه گذاری )

است. برای اطمينان از اعتبار نتایج آزمایشگاهی، همه روشهای آزمایش که در آزمایشگاه  یبالين ینيازها برآوردن یبراانجام آن آزمایش 

ه کصحه گذاری شده باشند. کيت های تجاری مورد تأیيد وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی،  بایدمورد استفاده قرار می گيرند 

ا ، چنانچه بدون هيچگونه تغيير یو ویژگی های عملکردی آن تعيين گردیده استشده صحه گذاری قبلاً توسط توليد کننده کيت 

 ودخ توسط شده یانداز راه و یطراحهای  روشبرای  نياز به صحه گذاری مجدد ندارند. ،تعدیلی در آزمایشگاه مورد استفاده قرار گيرد

ردی که تغييری در روش انجام آزمایش با کيت های آماده مصرف تجاری، که قبلا توسط سازنده صحه در موا و همچنين آزمایشگاه

باید  ،مثلاً کوتاه یا طولانی کردن زمان انکوباسيون، تغيير حجم نمونه یا حجم معرف های مورد استفاده(گذاری شده اند، اعمال گردد )

 مجددا صحه گذاری در آزمایشگاه انجام شود.

 ،دقت، صحت، خطی بودن و غيره(بخشی از ویژگی های عملکردی آن روش )مثلا ارزیابی به معنای  :(verificationروش ) تصدیق 

 کيت های صحه گذاری شده وچنانچه  می باشد. آزمایشگاه است،برای بيماران و مراجعين یک کاربرد بالينی آزمایش که مرتبط با  

کافی است در آزمایشگاه مراحل تصدیق روش  بدون هيچ گونه تغيير یا تعدیلی مورد استفاده قرار گيرند، آماده مصرف تجاری

(verification)  انجام شود. برای آنها 
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صل از حا جیباید توافق نتاکه ویژگی های عملکردی آن تصدیق شده،  ،شماره ساخت کيتنوع کيت و یا  رييدر صورت تغ 

ج با نتایاین توافق  و قرار گيرد یمورد ارزیاب دیو جد میشماره ساخت قدیا قدیم و جدید و کيت با  مارانيب یها نمونه یرياندازه گ

بيماران از طریق از نمونه  10حداقل نتایج مربوط به توافق  یارزیاب ،روش پيشنهادیشود.  دیيمناسب تأ یآمار یهااستفاده از آزمون 

خاب انت یها نمونهلازم به تاکيد است که  باشد. یموجود در بازار( م یو یا با استفاده از نرم افزارها ی)بصورت دست ونيآزمون رگرس

 درنمونه بيمار  5حداقل  که است این دیگر پيشنهادیروش پوشش دهند. و بالا را  یعيطب ن،یيپا یمحدوده غلظت دیشده بيماران با

مربوط به هر نمونه  یاختلاف خوانده ها ،و جدید مورد آزمایش قرار گيرندشماره ساخت قدیم کيت و یا با مختلف،  یغلظت ها

 یحالت اختلاف بين دو خوانده باید کمتر از نصف خطا در این. گرددمجاز مقایسه  CVیا  (TEa) یمجاز کل یمحاسبه شده و با خطا

 مجاز باشد.  CVیا کمتر از (TEa) یکل زمجا

 جیشود، تطابق نتا یاستفاده م شگاهیآزما در تيآنال کیسنجش  یمختلف برا زيتجه ایچند روش  ایکه از دو  یدر موارد  

ه . بگردد یمناسب بررس یآمار یباید با استفاده از آزمون ها ،مختلف و یا تجهيزات هابا روش  مارانيبنمونه  یريحاصل از اندازه گ

آزمایش همزمان  بطوربا روش ها یا تجهيزات مورد نظر  ،مختلفدر سطوح غلظتی  (نمونه 10ترجيحا )نمونه  5حداقل باید این منظور 

 ،یمجاز کل یو مقایسه اختلاف نتایج حاصله با خطا ونيرگرس مثل یآمار ینتایج بدست آمده از طریق آزمون ها یشده و همخوان

جهت ارزیابی همخوانی  رنمونه بيما 10باید از و آزمایشگاههای مرجع  ارجاعآزمایشگاههای در آزمایشگاههای بيمارستانی،  گردد. دیيتأ

به صلاحدید مسئول )باید بطور دوره ای  و یا تجهيزات مختلف روش های انجام آزمایش مقایسه و ارزیابی همخوانی استفاده شود.

 گردد.( انجام فنی

 آزمايش انجام مرحله کيفيت کنترل

 کنترل کيفيت داخلی -1

 یابیرزا ب( و یکنترل ینمونه هامواد و  یرو آزمایش نتایج الف( بررسی  طریقاز  آزمایشگاه، درداخلی  تيفيک کنترل یها برنامه

مدتا دقت ی، عکنترل ینمونه هامواد و  یرو آزمایش نتایج. کنترل کيفيت داخلی با بررسی شود یم انجام مارانيب نمونه شیآزما جینتا

  .نتایج آزمایشگاهی را مورد ارزیابی قرار می دهد

  :مراحل زیر می باشدشامل کنترل کيفيت داخلی نتایج آزمایشگاهی 

 ،برنامه کنترل کيفيت یاجرا یها روش انتخاب و یریز برنامه -

 ،ی کنترل کيفيتها روش یاجرا  -

 ،نتایج بدست آمدهتفسير  جهت مناسبقواعد  تعيين -

  کنترل از خارج موارد یشناسایصورت  درلازم  اقدامات انجام -

 وعنآزمایشگاه،  در اهداف و سطح کيفيت مورد نظربه  ،اجرای برنامه کنترل کيفيت روش های انتخاببرنامه ریزی کلی جهت 

 یرابی تواند مکه نتيجه اشتباه آزمایش  یریسک همچنين و سيستم انجام آزمایشو پایداری کيفيت  ،، روش انجام آزمایششآزمای

خاص  لذا نمی توان یک برنامه .تعيين می شوده مدیریتی آزمایشگاه گرو و به صلاحدید مسئول فنی و دارد ، بستگیکند ایجاد بيمار

 .در نظر گرفتبرای کنترل کيفيت را بهترین برنامه برای همه آناليت ها، تجهيزات یا روش ها 

بطور کاذب  ،به نحو موثر خطاهاقواعد مربوط به تفسير نتایج کنترل کيفی لازم است به نحوی انتخاب شوند که در عين شناسایی 

از مهمترین پارامترهایی که مسئول فنی بر اساس آن در مورد قواعد تفسير کنترل  د.نميزان موارد خارج از کنترل را بالا نشان نده

در مواردی که سيستم انجام آزمایش سيستم انجام آزمایش است.  یکيفيت، پایداری و عيار سيگما کيفی تصميم گيری می کند،

قواعد سخت گيرانه تری جهت تفسير نتایج کنترل کيفی اعمال لازم است کيفيت یا پایداری کمتر و عيار سيگمای پایين تری دارد، 

ل ، قواعدی که برای تفسير نتایج کنترباشدداشته بالا  یر سيگماعياسيستم انجام آزمایش عملکرد مطلوب و چنانچه برعکس  شود.
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اده نشان د بطور کاذب زیاد موارد خارج از کنترل صورت،این غير کمتر سخت گيرانه باشد چون در  ی تواندکيفی انتخاب می شود م

  می شوند.

 یها ایشزمبرای اطمينان از کيفيت نتایج آ .استمتفاوت نيز  کمیّو نيمه  ، کيفیکمیّروش های کنترل کيفيت آزمایش های        

 Statistical Quality)کنترل کيفيت آماری یها روش از بطور معمولکه بصورت مقادیر عددی بدست می آیند،  کمیّ

Control)  در روش های می شود استفاده یکنترل ینمونه هامواد و  یرو آزمایش نتایجیا به عبارتی تجزیه و تحليل آماری .

عمدتا نمونه های کنترل مثبت و منفی و نيز نمونه های شناخته شده  ،برای ارزیابی کيفيت انجام آزمایش ،کمّیکيفی و نيمه 

 .قرار می گيرند بررسی مورد بيماران

 کنترل مواد یرو شيآزما قيطر از جياز اعتبار نتا نانياطم کسب (الف

مورد  آناليتاز  یمشخص یغلظتمحدوده  دارایهستند که  یمواد مورد استفاده برای ارزیابی روشهای کمی،  کنترل مواد 

ر د مواد این. گيرند یم قرار شیآزما مورد مارانينمونه ب همراه ش،یزماآانجام  ستمياعتبار س یابیارز منظور به بوده و یگيراندازه 

 زات،تجهي ونيبراسيبعد از هر نوبت کال همچنينکنترل  مواد. شوند یم آزمایش مشخص یها غلظت و تعداد به ن،يمع یکارفواصل 

  .گيرند یم قراراستفاده  مورد کاليبراسيون تصدیقبه منظور 

 :ی ایده آلکنترل مواد یها یویژگ

 را پوشش دهد ینيبال یريگ ميتصم مقادیر بویژه آناليت یگيراندازه دامنه  ،ماده کنترلی یغلظت محدوده. 

 از و ودشمورد استفاده در نظر گرفته  یآن با معرفها یهمخوان .باشد شیمشابه نمونه مورد آزما و زمينه کسیلحاظ ماتر به 

 حاصل گردد. اطمينان (Matrix effect) یازمينهعدم وجود اثرات 

 باشد. یکسانها  ویالموجود در  های آناليتبوده و غلظت  یکنواختو  هموژن 

 باشنددر دسترس  ادیحجم ز در و پایدار( یتا حد امکان طولان و) مشخصمدت  برای . 

 به سهولت انجام شود. آنها نگهداریو  ترکوچک یبه قسمتها ميتقس ،به حجم رساندن 

 باشد پریونو  ویروس، قارچ، باکتریمثل  بيماریزااز عوامل  عاری. 

  باشد صرفه به مقرون آنقيمت. 

 :است شگاههایآزما دسترس درو  موجود کنترل یهااز نمونه  یمختلف انواع

 داخل  و می سازد خود شیآزما ستميسارزیابی عملکرد  یبرا آن را  ،تيک کننده ديتول شرکتکه  کيتداخل  یکنترل مواد

 بسته بندی کيت قرار دارد.

 داده سفارش گرید سازنده شرکتآن را به  ساخت ،خود شیآزما ستميس یبرا ،تيک کننده ديتول شرکتکه  یکنترل مواد 

 .است

 شرکتاز  کهيچيبا  مستقيمی ارتباطبوده و  مستقل و استساخته شده  ثالث کننده ديتول شرکتکه توسط  یکنترل مواد 

رم، خون، س رينظ یانسان کسیماترمواقع از  شتريدر ب ها نمونه نیا د.نندار گاهیشیآزما های روش یا کيتکننده  ديتول یها

 . شده استداده  ادر آنه یراتييتغ مناسب غلظتو  یداریپا جادیا یبرا و ،توليدادرار  یاپلاسما 

 ( نمونه های پولد شدهPooled Specimen که از طریق جمع آوری و روی هم اضافه کردن نمونه ) مختلف ساخته بيماران

هيه دشواری ت ناپایداری برخی آناليتها در آنها،   از مشکلات نمونه های پولد می توان به عدم یکنواختی نمونه ها،  می شوند.

 مخاطرات کار با این نمونه ها به لحاظ ایمنی اشاره نمود. آنها با غلظت هایی در سطح تصميم گيری بالينی و

حدوده )و نه م آناليتاز  یمعينغلظت  یهستند که حاو موادیشود،  یهم گفته م "استاندارد"به آن  صطلاحااکاليبراتورها که :  نکته

ت مشابه ماتریکس کاليبراتورها ممکنس استفاده می شوند. یتشخيص وسایلو  تجهيزات کاليبراسيون یا تنظيم یغلظت( هستند و برا
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و  تجهيزات گانتوليدکنندمعمولاً توسط  کاليبراتورهااشتباه شود.  یکنترل یبا نمونه ها نباید کاليبراتورهاکاربرد  نمونه بيمار نباشد.

استفاده  يستمیک س کاليبراسيون یا تنظيم یکه برا یکاليبراتور. گيرند یقرار م آزمایشگاههادر دسترس توليد و  یتشخيص وسایل

 .گيرداستفاده قرار  موردبرای آن سيستم به عنوان نمونه کنترل  نبایدشده، 

  :کنترل نمونه از استفاده با یکمّ یها آزمايش تيفيک کنترل -

 های آزمایش از یبسيار و یبيوشيم بخش یها آزمایش)شامل  کمیّ یها زمایشآ هاطمينان از اعتبار نتيج حصول برای 

 Statistical Quality) یآمار کيفيت کنترل یها روش از ،(یمولکول صيتشخ یها سنجش و یهماتولوژ ،یایمونولوژ بخش

Control) نمونهبه  بدست آمده  نتایجو انجام شده  معتبر یکنترل یها نمونه یروبر  آزمایش ،ها استفاده می شود. در این روش 

 گرفته نظر ردقابل قبول  مارانيب جی، نتاباشد قبول قابل ینمونه کنترل شیآزما جهياگر نت یعبارته ب. شود یم داده تعميم بيماران

 . شوديم

 ،کنترل ونخ ،کنترل سرممثل  معتبر یتجار های کنترلی معتبر، نمونه کنترل یها نمونه از منظور: همانطور که در بالا اشاره شد نکته

 باشد یم سرم پولدپولد پلاسما و مثل نمونه های پولد  همچنينو  کنترل پلاسما

   .تاس یالزام ،کمیّ یها آزمایش نتایج اعتبار از اطمينان کسب جهت یآمار یروشهاکيفيت با استفاده از  کنترل برنامه انجام

 

 .دنمورد آزمایش قرار گير معتبر کنترل یها نمونه ،بيماران نمونه با همراه باید ،کمّی یاطمينان از اعتبار نتایج آزمایش ها یبرا -1

 در) غلظتیدر یک سطح باید  حداقلو یا سه سطح،  دو در ترجيحاً: نمونه های کنترل کنترل یها نمونهغلظتی  سطوح

مورد آزمایش قرار گرفته و نتایج به دست آمده ثبت گردد.  (یصلاحدید مسئول فنبه  ای و یبالين یگير تصميم محدوده

  از دو سطح نمونه کنترل استفاده نمایند. حداقل بایدمرجع  ارجاع و آزمایشگاههای آزمایشگاههای، آزمایشگاههای بيمارستانی

نمونه بيماران  همراه یکار( Run) ییا سر نوبتهر  در ترجيحا ،کنترل یها نمونه :کنترل نمونه از استفاده )فرکانس( دفعات

 یيرگ اندازه سيستم طیشرا کهاست  ینمونه ا تعدادیا  ومدت زمان  ،یکار یسریا  نوبت. منظور از دنگير قرار آزمایشمورد 

 یها نمونه از استفاده دفعات بنابر این .ماند یم ثابتو دقت  صحتنظر  از نمونه، تعداد آن آزمایش یط یا و مدت آن در

و  شواهدده و ش تصدیق یگير اندازه سيستم ردصورتيکه ثبات عملک در. دارد یبستگ آزمایشانجام  سيستم ثبات به کنترل

 نانياطم حصولآنجا که  از یول ددفعات کمتر مورد آزمایش قرار دا توان به ینمونه کنترل را م باشد، موجود همستندات مربوط

 شآزمای مورد کنترل نمونه بار یک ،یکار شيفت هر درحداقل  باید ،است یدشوار کار معمولا یرياندازه گ ستمياز ثبات س

 . گيرد قرار

 یکار وبتنآن  یط ستميس یپایدارو  ثباتباید از  ،نيز باشد زیاد یکار نوبت یک در نمونه تعداد چنانچه ،است تاکيد به لازم

 بين (آزمایشو روش  آناليت نوع بهنمونه کنترل )بسته  چند یا دو دادنقرار از طریق  تواند یم کار ایناطمينان حاصل شود. 

 نابعم به توجه با و یفن مسئول صلاحدید اساس بر) تست چک مثلیا سایر روش ها  و ،یکار نوبت آن دربيماران  ینمونه ها

 .گيرد صورت (یعلم معتبر

مطابق با  باید ،داشته باشد یدیگر توصيه و یا تعداد نمونه های کنترل دفعاتسطوح، در مورد  شیآزما ستميس ندهزسا چنانچه: نکته

 آن عمل شود.

ل در داخکه  کنترل توليد شده توسط سازنده نمونهاز  منحصراً جینتا اعتبار از نانيسب اطمک جهت شگاهیکه آزما یدر موارد -2

ند، کیم استفاده (استسفارش داده ساخت آن را به شرکت دیگری سازنده  که کيتاز خارج کنترل  نمونهیا و ) قرار دارد کيت

مسئوليت نتایج  حال هر در .دهد قرار آزمایش مورد رااز کيت یا روش مستقل  یهاکنترل ترجيحاً ،برای کاهش ریسک بروز خطا

 .باشد یم آزمایشگاه یفن مسئول متوجه مستقل یها کنترلاشتباه احتمالی ناشی از عدم استفاده از 
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نمونه های پولد  ازموجود و یا در دسترس نيست، آزمایشگاه ممکن است  یکنترل معتبر تجار یکه نمونه ها خاص شرایط در -3

وش با ر مطابقباید  پولد نمونهنمونه کنترل استفاده کند. در این حالت  یجا به( بيماران از شده یآور جمع یها نمونه مخلوط)

معتبر مورد  یبه روش ها ،قابل انتقال یآن به عوامل عفون یآلودگ عدم و ییکنواخت ،یپایدار حداقل و ودش تهيه معتبر یها

 شگاهیادر همان آزم رد استفادهموبا استفاده از روش  پولد و محدوه قابل قبول نمونه نيانگيماست  لازمهمچنين تصدیق قرار گيرد. 

  شود. نييتع

 یرو ،لکنتر یها نمونهبر  آزمایش هر بار نتایج. دنشو تفسيرثبت و  باید ،کنترل یها نمونه یرو آزمایش از آمده بدست نتایج -4

 یيشنهادجنينگ، وستگارد، قوانين پ یاساس قواعد معتبرکنترل کيفيت )مثل لو بر سسپو  شدههر آناليت ثبت  به مربوطنمودار 

آناليت  هر کيفيت کنترل نمودارگيرد. می (، مورد تجزیه و تحليل قرار یبهداشت و غيره به صلاحدید مسئول فن یسازمان جهان

ذیر می نتایج را امکانپاین داده و آناليز را نشان نمونه های کنترل بر نتایج آزمایش غييرات تنوسان ها و سابقه ای است که کمیّ، 

نمونه  در صورت قابل قبول بودن نتایجصرفا و  تحليلتجزیه و پس از باید  نتایج مربوط به بيمارانکه لازم به تاکيد است . نماید

 د.نکنترل، گزارش شو

محدوده  ،مجاز  (CV)عدم دقت. منظور از شده باشد نييمجاز تع  (CV)عدم دقت دیبا تيهر آنال یداشت که براتوجه  باید -5

نشان می دهد که دامنه تعيين شده برای نمودار کنترل کيفی یک  مجاز CVقابل قبول عدم دقت برای یک آناليت است. 

 آناليت، قابل قبول است یا خير.

CV هب ،سطح کيفيت مورد نظر در آزمایشگاه و مراجعين با توجه به جمعيت تحت پوشش های مختلف آناليت یبرا مجاز 

 . شودمی  تعيين( وستگارد و غيره ،CLIA، RCPA مانند)معتبر  یبا در نظر گرفتن مراجع علمو  یفن مسئول صلاحدید

عدم دقت ادعا  بر اساس ،مورد نظر در مراجع معتبر فوق الذکر تيآنال برای مجاز دقت در دسترس نبودن عدمصورت  در: نکته

ئول به صلاحدید مس آناليت آن مجاز دقت عدم با در نظر گرفتن محدوده های تصميم گيری بالينی،و شده توسط سازنده کيت 

  .گردد یم تعيين یفن

محاسبه و با عدم دقت  یا چند ماهه( ماهانه)دوره ای طور  هب بایدهای کنترل پراکندگی و عدم دقت نتایج خوانده شده نمونه -6

 شگاهیشده آزما نييعدم دقت مجاز تع بيشتر از دیبان ،مقایسه شود. عدم دقت محاسبه شده ،آزمایشگاه توسطشده  نييتعمجاز 

شده  تعيينپيش  ازکه  یمجاز CV ازنباید  ،داده های حاصل از آزمایش بر روی نمونه های کنترل CVبه عبارت دیگر  ) .باشد

  .(باشد بزرگتر است

( که برای هر  TEaخطای مجاز کلی آزمایشگاه )بطور دوره ای محاسبه و با هر آناليت  یبرا (TE) یکل یخطا ترجيحا     

 خطای مجاز کلی از ،آناليت آنمحاسبه شده  (TE) یکل یکه خطا شوداطمينان حاصل شده، مقایسه، و ز پيش تعيين آناليت ا

(TEa  )ی ودرمان یصيمراکز تشخدر آزمایشگاههای بطور ویژه مجاز کلی تعيين خطای  بيشتر نمی باشد.، از پيش تعيين شده 

 (شوديم ارجاعآنها  به ینيبال یها نمونه کهارجاع ) یشگاههایآزما دارند، زیادکننده  مراجعهتعداد  که ییشگاههایآزما ها،بيمارستان

 .گرددتوصيه می  ،کشوری یا استانی بيماریها مرجع یآزمایشگاهها همچنينو 

 یا خطایهر چه محاسبه عدم دقت  لازم به تاکيد است، یا خطای کلی یک آناليت : در مورد اندازه گيری دوره ای عدم دقتنکته

نشان  بهتر ،آن آناليت و خطای کلی سنجش تاثير عوامل مختلف بر دقت ،باشد طولانی تریمربوط به مدت زمان ، آناليت کلی

 داده می شود.  

 در ایو  است،های کاری طولانی سری بين و فاصله  کم درآزمایشگاه آنها انجام فرکانس که درخواست کم یها آزمایش مورد در -7

 ونهنم ساخت شماره یا نوع مداوم تغيير ،معرف یا کيت ساخت یسر یا و نوعمداوم  رييتغ روش، مداوم رييتغ)مثلا خاص  طیشرا

 باید ،نمودار کنترل کيفی وجود ندارد ريتفس طریق از یکار سری یارزیاب و یکيف کنترل نمودار رسمامکان  که (غيره و کنترل
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 گرفته رارق آزمایش مورد یکار یسر ردر ه (ینيبال یريگ ميتصم محدوده)در معتبر نمونه کنترل ، اعتبار نتایج بررسی منظور به

 .شودمقایسه  ،محدوده قابل قبول اظهار شده توسط سازنده نمونه کنترل با ،نمونه کنترل شده خوانده جهينت و

مجاز تعيين    (CV)عدم دقت بزرگتر از بایدننمونه کنترل توسط سازنده  شده ادعا  (CV) دامنه عدم دقتدر این شرایط : اول نکته

  .شده توسط آزمایشگاه باشد

اعتبار  یارزیابسم نمودار و انجام کنترل کيفی آماری، رامکان  که فرکانس کم ودرخواست  کم های آزمایششود  یم توصيه: دوم نکته

ی که شرایط مطلوب برای انجام کنترل کيفی آماری را دیگر معتبر آزمایشگاه بهوجود ندارد، برای آنها نمودار  تفسيربا توجه  نتایج

 .دنشو داده ارجاعدارند 

نترل ک ترجيحا)کنترل های داخل کيت و  باید از نمونه های کنترلینيز  به روش الایزا کمیّ یهاآزمایش کيفيت کنترلبرای  -8

عدم  نييتع) .انجام شود 6و  5و  4یباید مطابق بندها ،روی نمونه های کنترل شیآزما جهينت یابیارزاستفاده شود.  های مستقل(

در  ای شرو یاندازراه زمان درلازم به تاکيد است  (یآمار ليوتحل هیتجز یبر مبنا جینتا ريتفسو  ینمودار کنترل رسم، دقت مجاز

 یتماما استفاده از بلعمل توليد کننده و ابر اساس دستور باید ونيبراسيکالمنحنی  رسم ت،يکشروع استفاده از 

منحنی استاندارد با استفاده از کليه  بایدکاری  نوبتدر هر  همچنين. شود انجاماستانداردها/کاليبراتورهای موجود در کيت 

 .شود محاسبه جدید یمنحن اساس بر یکار سریهر  درو نتایج آزمایش  گردداستانداردها/کاليبراتورهای موجود در کيت رسم 

 یور معمول سطح غلظت)بط خون کنترل یسطح غلظت کیحداقل  باید ،یخون یاطمينان از اعتبار نتایج شمارش سلولها یبرا -9

دو یا سه سطح غلظتی در  حايترجو  یکار سری ترجيحا در هر ،خون کنترل. مورد آزمایش قرار گيرد یکار فتشينرمال( در هر 

رسم ، عدم دقت مجاز تعيين ) .گرددانجام  6و  5و  4 یخون کنترل باید مطابق بندها شیآزما جهينت یابی. ارزشود شیآزما

 (نتایج بر مبنای تجزیه وتحليل آماری ريو تفس ینمودار کنترل

 کینمونه  50هر  یبه ازا باید ،ستميس یداریاز پا نانيبه منظور اطمباشد،  زیاد یکار یسر یکتعداد نمونه ها در  صورتيکه در

  .شودچک تست انجام  ایو  گيردقرار  شیآزمامورد بار نمونه کنترل 

  به این نکته توجه نماید که تعداد نمونه خون کنترل خریداری شدهخون کنترل  دیو خر هيهلازم است هنگام ت شگاهیآزما :اول نکته

 .دیمان فراهمنمونه کنترل  یدارینمودار را تا پایان زمان پا ريامکان رسم و تفس ، به اندازه ای باشد کهآناعتبار  خیبا توجه به تار

از  ایدباطمينان از اعتبار نتایج  ی، برااتفاق می افتد به نمونه خون کنترل یوقفه در دسترس که موقتا یدر شرایط اضطرار:  دوم نکته

شده و نيز اده استف و ارزیابی ميانگين متحرک نظير دوپليکيت تست، چک تست مارانيب جیبا استفاده از نتا یفيکنترل ک یروشها

 قرار گيرد. لازم به تاکيد است که این روش یو سابقه بيمار مورد ارزیاب ینيعلائم بال ،یبا اسمير خون محيط اهنتایج دستگ یهمخوان

به عبارت  .رندياستفاده قرار گمورد  یخون یشمارش سلولها جیاعتبار نتا یارزیاب یتوانند برا یخاص و بطور موقت م طیها فقط در شرا

مونه خون ن نیگزیجا چگاهيبا استفاده از خون کنترل بوده و ه تيفيک لاشاره شده صرفا تکميل کننده برنامه کنتر یدیگر روش ها

 باشند.  یکنترل نم

 ود:باید به موارد زیر توجه ش یخون یسلولها یو مورفولوژ ديسف یهاگلبول یشمارش افتراق نتایج اعتبار از اطمينان حصول یبرا -10

 یشمارشگر سلول یدرصورت استفاده از دستگاههاThree Part Diff. ، و  ديسف یگلبول ها یگزارش شمارش افتراق

 انجام شود. یخون یگستره ها یکروسکوپيم بررسی قیطر از دیبا ،یخون یسلولها یمورفولوژ

 کياتومات یشمارشگر سلول یدستگاههاصورت استفاده از  در Five Part Diff. گزارش  و یکه شمارش افتراق شتريب ای

صوص مخ یتجار کنترل یها نمونه از ترجيحاً ،نتایج اعتبار از اطمينان حصول یراب ،شود یتوسط دستگاه انجام م یمورفولوژ

 یوانهمخ یارزیاب قیطر از باید ،یتجار کنترل نمونه به یدسترس عدم صورت در .استفاده شود شمارش افتراقی دستگاهی،

 .رددگحاصل  نانياطم نتایجاز اعتبار  ،یدست شمارش با یدستگاه جینتا از (ی)به صلاحدید مسئول فن یتعداد/ یدرصد
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 کياتومات یشمارشگر سلول یدستگاههاصورت استفاده از  درFive Part Diff.   ،مونه نرنگ آميزی شده  یگستره ها

و  گيردقرار  یکروسکوپيم یبررسمورد  دیباميشوند  (Flagنشاندار ) توسط دستگاهیا و  دارند یعيطب ريغ جینتا که ییها

 اتموارد بازبينی و اقدامتوصيه های سازنده دستگاه برای  علاوه برهمچنين . شودنتيجه آن در گزارش آزمایش منعکس 

 به دیبا Five Part Diff یدستگاهها یبرا یخون یميکروسکوپی گستره ها یو بررس ینيبازب جهت هااريمع سایر ،اضافی

 . گردد مشخص یفن مسئول صلاحدید

 یدوره ا نيز باید بطور)که بطور تصادفی انتخاب شده اند(  یعيطب ینمونه ها از یتعداد یخون یها گستره یکروسکوپيم یبررس

  .شود انجام (یفن مسئول صلاحدید به)

خدمات سلامت  یدر کتاب ارزش نسب CBC شیاز شناسنامه آزما یبخش یانجام و گزارش شمارش افتراق که نیتوجه به ا با :نکته

  گزارش شود. جهيانجام و نت یسلول یشمارش افتراق دیبا CBC شیآزما یها درخواست کليه یبرا ،باشد یم

 تفادهاس پلاسما پولد زا ،یدر صورت عدم دسترس یا و یتجار کنترل پلاسما از باید یانعقاد یها آزمایش کيفيت کنترل یبرا -11

 سماپلاپلاسما کنترل یا پولد باید  یکار یسرهر  در ،بيماران یبرا یانعقاد یآزمایش ها در خطامخاطرات ناشی از  بدليل .شود

نمودارهای  .گردد توجه 3مندرج در بند  نکاتبه  دیباپولد پلاسما  تهيه یبرا .مورد آزمایش قرار گيرد مارانيهمراه نمونه ب به

 خوانده به دست آمده از انجام آزمایش بر ،یرسم شود و در هر نوبت کارپولد پلاسما  /یاوبرای پلاسما کنترل  دیباکنترل کيفی 

 ريو تفس یعدم دقت مجاز، رسم نمودار کنترل نييتع .گردد ثبت مربوطه روی نمودار کنترل کيفی ،پولد پلاسما ایو/پلاسما کنترل 

پراکندگی  . شود انجام 6و  5و  4یبندها مطابق باید ،پلاسما/پولد کنترل پلاسمانمونه  یبرا بر مبنای تجزیه وتحليل آمارینمودار 

 ومحاسبه  یا چند ماهه( ماهانهدوره ای )طور به  باید و یا پولد پلاسما کنترلپلاسما و عدم دقت نتایج خوانده شده نمونه های 

آزمایشگاه  مجاز دقت عدم از بزرگتر نباید شده محاسبه دقت عدم. )شود مقایسه آزمایشگاه در شده تعریف مجاز دقت عدم با

 .(باشد

، شوديانجام م با ریسک بالابيماران  یبرا یانعقاد یشهایآزما که مرجع و ارجاع، آزمایشگاههای یبيمارستان یشگاههایدر آزما

 استفاده شود. (ینيبال یريگ ميتصم دوددرح)یعيرطبيو غ یعيپلاسما کنترل طباز دو سطح  دیبا

 4 یندهاب با مطابقکار از نمونه کنترل استفاده شود و  سریدر هر  دیبانيز  یاختصاص یانعقاد یشهایآزما یبراتاکيد می گردد 

 .(نتایج بر مبنای تجزیه وتحليل آماری ريتفسو  ینمودار کنترلرسم ، عدم دقت مجازتعيين ) گرددعمل  6و  5و 

 شیزماآ ییدوتا صورت به دیبا ها نمونه همه ،شوديانجام م یبه روش دستدر آنها  یانعقاد یشهایکه آزما ییشگاههایدر آزما :نکته

رش گزاآزمایش  نهایی عنوان نتيجه بهنتایج  نيانگيم ،دنباش نداشته تفاوت ٪10از  شتريببدست آمده نتيجه  دوچنانچه  .شوند

  .شود

ه از و در صورت عدم استفاد یتجارنمونه کنترل  از ،قرمز یهاسدیمانتاسيون گلبول یگير اندازه شیآزما تيفيک کنترل یبرا   -12

)مطابق با مراجع وسترگرین  یدستاستاندارد روش ها با یک روش مرجع مانند  شیآزما جینتا یخوانهم ،ینمونه کنترل تجار

 .رديقرارگ یابیمورد ارزمعتبر( 

 :با استفاده از نمونه کنترل یکمّ نيمه و یکيف یها آزمايش تيفيک کنترل -

 زاباید با استفاده از نمونه کنترل مورد ارزیابی قرار گيرند ولی  کمیّنيز همچون آزمایشهای  کمیّآزمایشهای کيفی و نيمه  

که در بالا به آنها ) یآمار یتوان از روش ها یآید، نم یبه دست نم یبه صورت عدد یو کيف کمیّنيمه  ینتایج آزمایش ها آنجا که

 یارزیاباز  ،یکمّو نيمه  یکيف یاطمينان از کيفيت نتایج آزمایش ها حصول ینتایج استفاده نمود. برا تجزیه و تحليل یبرا (اشاره شد

 بسته ،اه روش سایر یا وبه عنوان نمونه کنترل  بيمارانشناخته شده  یها نمونهو همچنين  کنترلی مثبت و منفی های نمونه نتایج

 .شود یم استفاده آزمایش، نوع به
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 استفاده یمنف و مثبت یکنترل یها نمونه ازدر هر سری کاری  باید کمیّو نيمه  یکيف ینتایج آزمایش ها اعتباراطمينان از  یراب -13

 .شوند یم آزمایش روش همان با و بيماران نمونه همراه یمنف و مثبت کنترل یها نمونه .شود

 ترجيحا. ندشو یم عرضه یتشخيص وسایل یا کيت یبند بسته در کننده توليد توسط موارد اغلب در یمنف و مثبت یها کنترل

 یمثبت و منف یو نيز نمونه ها یمستقل تجار یها کنترل یکار یهر سر دروجود دارد،  تيکه داخل ک ییعلاوه بر کنترل ها

 . گيرند قرار شیآزما موردشده بيماران  شناخته

 شناختهت و یک نمونه مثب یمنف نمونه یک حداقل ایدب ،آنساخت  یسرتغيير  یا کيت و یاوسيله تشخيصی  صورت تغيير نوع در -14

 یارتج یکنترل یها نمونهو ترجيحا  کيت داخل یمنف و مثبت یکنترل یها نمونههمراه با  ،قبلی( بيمارانمربوط به  ) شده

 .قرار گيرد استفادهمورد برای ارزیابی کيفيت  در دسترس باشد( )در صورتيکه کيت از  مستقل

انتخاب  cut-off valueنزدیک به  ترجيحا شناخته شده مثبتبيماران و یا نمونه کنترل مثبت  نمونه ،یکمّنيمه  یها روش در -15

 هستند. یمثبت ضعيف قابل شناسای یشود تا اطمينان حاصل گردد که واکنش ها

 آزمایشورد م ، هر دو،یمنفو کنترل  (ضعيف مثبت حاًي)ترج مثبت کنترل بایدبر آگلوتيناسيون  یمبتنکيفی  یروش ها یراب -16

  .قرار گيرند

 شیآزما آناليتيک تيحساسميزان  یابیارز یبرا آن تلفخم یها رقت از توانيم یقو مثبت کنترل به یدسترس صورت در -17

  .نمود استفاده

با توجه به نتيجه آزمایش و شرایط بيمار و به صلاحدید مسئول  ،پروزون وجود دارد پدیده بروزکه امکان  آزمایش هایی در: نکته

  .نمونه رقيق شده بيمار مورد آزمایش قرار گيرد ،این پدیده یشناسای یبرا فنی، باید

 :بيماران نمونهنتايج به دست آمده از  یارزياب طريق از آزمايش جينتا اعتبار از نانياطم کسب (ب

 ای کشف خطاهای موردی و کنترل کيفيت و جهت بيماران،یک بيمار و یا گروهی از  نمونه یرونتایج آزمایش ارزیابی  از 

کار گرفته د بنمی توان زیری ها روشبه صلاحدید مسئول فنی و  ،توجه به نوع آناليت بااستفاده می شود.  سيستماتيک انجام آزمایش

 د:نشو

 یعدم دقت نتایج استفاده م یجهت بررس ،ها خوانده اختلاف یبررس و( Duplicate test) یدوتای صورت به ها آزمایش انجام -18

محاسبه شده از فرمول دوپليکيت تست( با  SD) 2SDکه بيش از  یآزمایش شده و هر جفت جواب یشود. نمونه بصورت دوتای

 .در نظر گرفته می شوندهم اختلاف داشته باشند غيرقابل قبول 

تعدادی از نمونه هایی که در سری کاری، شيفت کاری یا روز کاری قبل آزمایش که طی آن،   (Check test)یآزمایش بازبين  -19

 2SD (SDکه بيش از  یهر جفت جوابمجددا مورد آزمایش قرار می گيرند.  اطمينان از پایداری آناليت،شرط ه ب شده اند،

 .در نظر گرفته می شوندمحاسبه شده از فرمول دوپليکيت تست( با هم اختلاف داشته باشند غيرقابل قبول 

یک مقادیر آناليت های مختلف در بدن هر فرد طی  .(Delta check)همان بيمار  ینتایج آزمایش جدید با آزمایش قبل مقایسه -20

 ناليت( تغيير می کند. در محدوده معينی )بسته به نوع آ مدت زمان مشخص معمولا

. این  (Limit check)که با شرایط فيزیولوژیک بدن انسان منافات دارد  ینتایج آزمایش ها در محدوده ا یقرارگير یبررس -21

 .است کننده کمک یتایپ اشتباهات یا و یمورد یخطاها یشناسای یبراروش 

 تغييرات یبررس و یا دوره طور به هرآناليت یبرا بيماران آزمایش نتایج ميانگين محاسبهنتایج نمونه بيماران مانند  یآمار آناليز -22

، محاسبه درصد نتایج بيماران که بالاتر یا پایين تر از یک حد/ مقدار مشخص بوده و یا با (Moving average (ميانگين

ای تواند به شناسایی خطاهاین روش در آزمایشگاههایی که تعداد پذیرش بالایی دارند می  د.نتشخيص بالينی خاصی همراهی دار

 .سيستماتيک کمک کند
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ذکر  شایان ،(Correlation check (همان بيمار  یو سایر آزمایش ها یبيمار با علائم بالين هرنتایج آزمایش  یهمخوان یبررس -23

 ریبا سا نتيجه یهمخوان سهیو مقا correlation checkانجام  ،CBC یغيرطبيع جیاز اعتبار نتا نانيحصول اطم یبرااست که 

  .استبرخوردار  ییبسزا تياهم از ،یگسترش خون یکروسکوپيو م ماريب ینيبال علایم شها،یآزما

تایج می نو کيفيت ارزیابی اعتبار  جهتموثر  های یکی از روش ،یمورد نتایج آزمایشگاه بازخورد پزشکان وکارکنان بالينی در: نکته

 باشد.

 :صحت نتايج یو بررس کيفيت یخارج یارزياب برنامه  -2

ده یاممکن است،  اهی را مورد ارزیابی قرار می دهد، با این حالعمدتا دقت نتایج آزمایشگاجرای برنامه کنترل کيفيت داخلی 

ی برنامه ارزیابی خارجدر آزمایشگاه ارزیابی صحت نتایج آزمایشگاهی عمدتا از طریق شرکت  .دهدارائه ای از صحت نتایج آزمایش نيز 

ترس در دس پارامترها یبعض یبراکيفيت  یخارج یچنانچه برنامه ارزیاب صورت می گيرد.و مقایسه های بين آزمایشگاهی  کيفيت

 .شود استفادهجایگزین  یروش ها ازصحت نتایج  یارزیاب یبرانباشد، باید 
 زمایشآ نتایج مقایسهاز طریق  را خود عملکرد تواند یم ییمهارت آزما ایکيفيت  یخارج یبا شرکت در برنامه ارزیاب شگاهیآزما  -24

ونه ن نماهم آزمایش انجام از آمده بدست نتایج با که توسط برگزار کنندگان برنامه دریافت می کند، ،بر روی نمونه های مجهول

 ییابارز و تفسير نحوهاز  آزمایشگاه  یو گروه مدیریت یفن مسئوللازم است  قرار دهد. یمورد ارزیاب ،توسط سایر آزمایشگاههاها 

 یا و عتبرم مراجع)از طریق مطالعه  باشند. ی کافی داشتهآگاه کيفيت یخارج یبا استفاده از برنامه ارزیاب ،آزمایشگاه نتایج اعتبار

 (کيفيت یخارج یارزیاب برنامه برگزارکنندگان با مشاوره

 آزمایشگاههاییاست.  (Interlaboratory comparison)مقایسه بين آزمایشگاهی برنامهارزیابی خارجی کيفيت، روش دیگر  -25

می توانند نتایج بدست آمده از آزمایش روی نمونه  استفاده می کنند، یا مشابه واد کنترلی یکسانی و مشگاهیآزما روشکه از 

 مقایسه کنند. (peer group)همتا  یسایر آزمایشگاههامرتبا با  در آزمایشگاه خود را کنترلی

 بررسی صحت نتایج آزمایشگاهی:ای سایر روش ه -26

  ،مقایسه نتایج بدست آمده از آزمایش روی نمونه تازه بيمار با استفاده از روش روش بهينه ارزیابی صحت نتایج آزمایشگاهی

 با یک روش اندازه گيری مرجع می باشد. ،اندازه گيری آزمایشگاه

  ،توان با یک روش اندازه گيری معتبر یا مورد اعتماد دیگر نتایج آزمایشگاه را می در صورت عدم دسترسی به روش مرجع

و مقایسه همخوانی  (Split sample) به آزمایشگاهی که سيستم اندازه گيری معتبری داردنمونه  مثلا ارسال مقایسه کرد.

 نتایج 

 عدر صورت دسترسی به مواد مرج(Reference material) نمونه  منظوره )و یا نمونه های با مقادیر مشخص و تصدیق شد

مقادیر مشخص  کهبرنامه های ارزیابی خارجی کيفيت  نمونه هایکه قبلاً با روش های معتبر آزمایش شده اند و یا هایی 

تخمينی از عدم صحت می توان با روش اندازه گيری مورد استفاده در آزمایشگاه،  ها مواد یا نمونهاین (، با اندازه گيری دارند

 نتایج بدست آورد.

عدم صحت واقعی را نشان می دهد. سایر ميزان  ،: صرفا مقایسه نتایج آزمایشگاه با روش اندازه گيری مرجع یا مواد مرجعنکته

م . چنانچه سيستروش ها مانند ارزیابی خارجی کيفيت و مقایسه های بين آزمایشگاهی فقط تخمينی از صحت بدست می دهند

و خطای ، معادل صفرعدم صحت نتایج آزمایشگاهی را می توان  ،کاليبر شده باشند ها و روش های اندازه گيری در آزمایشگاه

 مجاز در نظر گرفت.  (CV) را دو برابر عدم دقت(  TEa)مجاز کلی 
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