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در آزمایشگاه پزشکینامنطبق و کار انطباق مدیریت عدم 

مدیریت هر آزمایشگاه موظف است تا فعالیتهای مربوط به اندازه گیری تحلیل و بهبود 

تشکیلات را با هدف حصول اطمینان از انطباق خدمات با نیازمندیها و الزامات نظام 

کیفیت و دستیابی به اهداف سازمانی، همچنین اطمینان از اثر بخشی قواعد و اصول و 

.بهبود مداوم آن در قالب فرآیند سامان دهد

مهم با ایجاد طراحی و استقرار روشهای اجرایی و سایر مستندات مناسب قابل این 

.دسترسی است



مهم ترین ورودی های این فرآیند شامل کتابچه های راهنمای انجام آزمایش ها، 

روشهای اجرایی تضمین کیفیت نتایج آزمون و مستندات مربوط به آن نتایج 

ممیزی های داخلی و نتایج برنامه ارزیابی خارجی کیفیت و اندازه گیری 

عملکرد کیفی آزمایشگاه از طریق اندازه گیری میزان رضایت مندی گیرندگان

نتایج . خدمت مشتمل بر پزشکان بیماران و موسسات طرف قرارداد هستند

حاصل از اجرای این فعالیتها برای مدیریت ارشد آزمایشگاه امکان شناخت هر 

تمامی فرآیندهای آزمایشگاه . چه بهتر فرصت های بهبود را فراهم می آورد

ج باید با بهره گیری از فعالیتها و فنون آماری مناسبه اندازه گیری شده و نتای

حاصله مورد تجزیه و تحلیل قرار گیرند



فعالیت های مربوط به پایش و اندازه گیری :عمده این فعالیتها عبارتند از

فرآیندهای قبل، حین و پس از آزمون بر اساس شاخصهای مشخص شده در 

نظام نامه کیفیت انجام ممیزی های داخلی پایش اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه 

و اثر بخشی آنها و تغییرات ایجاد شده در اثر اجرای این اقداماتارزیابی آماری 

پایش و.. میزان بروز عدم انطباقهای تشکیلاتی و فنی و تغییر در میزان آنها 

اندازه گیری میزان رضایت مندی گیرندگان خدمت



اما نحوه نظارت بر کار نامنطبق چگونه است؟ 

کار نامنطبق به عملکرد نامطلوبی در آزمایشگاه اطلاق می شود که میتواند بر نتایج 

مدیریت آزمایشگاه بالینی باید در چارچوب دستیابی به اهداف . آزمایشها تاثیر گذار باشد

اید به به عبارت دیگر ب. کیفی کوتاه مدت و بلند مدت شاخصهای کیفی مرتبط را تبیین نماید

اندازه -این سوال پاسخ دهد که نقطه عملکرد مطلوب هر فعالیت در آزمایشگاه چگونه تعیین 

گیری و پایش میشود اجرای این مکانیسم یکی از دشوارترین وظایف مدیران میانی و ارشد 

هرگونه فعالیت جزئی یا اصلی که در مسیر اجرا منجر به بروز . یک آزمایشگاه است

تایج نقیصه در جز یا کل فرآیند تولید نتایج آزمایشها گردد و بر کیفیت مشهود یا نامشهود ن

)تاثیر گذارد باید به عنوان کار نامنطبق  Non-Conforming Work)  ثبت، پیگیری

.و اصلاح شود



طبعیتا هر مورد کار نامنطبق یا عدم انطباق باعث بروز مقادیر مشخص و 

شده کمیت پذیری از انحراف نسبت به نیازمندی کیفی یا الزامات کیفی تعیین

در قالب نمودار و نقطه عملکرد مطلوب میگردد ضمنا تداوم عدم انطباق منجر 

به تکرار و احتمال بروز آن در آینده میشود که نتیجه نهایی آن تایی روی 

مشتریان خواهد بود لذا هر مرکز بایستی نسبت به تهیه دستور العمل مدیریت

.کار نامنطبق اقدام نماید



در شرایط آرمانی لازم است تا تمامی کارکنان آزمایشگاه ضمن فراگیری 

آموزشهای لازم نسبت به شناسایی موارد عدم انطباق تشکیلاتی و فنی اقدام 

نمایند موارد شناسایی شده بایستی به مسئول ذیربط منعکس و اقدامات 

پایش . اصلاحی یا پیشگیرانه مناسب اتخاذ شده و به اجرا گذاشته خواهد شد

کوتاه مدت و دراز مدت میزان عدم انطباقها و کنترل آنها با استفاده از 

ابزارهای هفت گانه کنترل کیفیت آماری، اطلاعات با ارزشی را برای تصمیم 

.گیری در اختیار مدیران آزمایشگاه قرار می دهد



عدم انطباق ها، عوامل موثر بر بروز فعالیت نامنطبق

عدم انطباق ها، عوامل موثر بر بروز فعالیت نامنطبق، تقسیم بندی عدم انطباق در 

فرآیندهای قبل، حین و بعد از انجام آزمایش روشهای اصلی تشخیص موارد کار نامنطبق 

فعالیت های غیر موثر و مقطعی در خصوص کار نامنطبق تصمیم گیری در خصوص کار 

نامنطبق، نحوه ثبت کار نامنطبق و چرخه مدیریت عدم انطباق مورد بحث قرار میگیرد و 

-۱۳۳۰۴سپس با توجه به اهمیت موضوع استاندارد ملی ایران  ISIRI  با تغییرات جزئی

در پایان هم مثالهایی از موارد عدم انطباق و اقدام . همراه با پیوست های آن ارائه می شود

سوالی آزمایشگاه مرجع سلامت بیان ۱۶۴اصلاحی مربوطه همراه با ذکر بند چک لیست 

.می گردد



انطباق هادرجه بندی عدم 

میشوندعدم انطباق ها از نظر سیستم کیفیت در دو گروه زیر درجه بندی 

(عدم انطباقهای بزرگ یا اصلی -1 Major)  شامل فقدان مستندات یک الزام یا عدم که

.آن می باشداجرای کامل 

(فرعیعدم انطباقهای کوچک یا  Minor)  از مستندات یک الزام یا بخشی که شامل فقدان

.بخشی از یک الزام استاندارد می باشدعدم اجرای 



یک راهنمای تشخیصی برای این درجه بندی میتواند به

:سوالات زیر پاسخ دهد

:تداوم عدم انطباق 

میشودمشکل اساسی ایجاد ( الف

نمیشودمشکل اساسی ایجاد ( ب

:تکرار عدم انطباق 

شودبه طور مرتب تکرار می ( الف

.صورت موردی و یا به ندرت ایجاد می شودبه (ب 



نامنطبق( کار)عوامل موثر در بروز فعالیت 

:نامنطبق عبارتند از ( کار)عوامل موثر در بروز فعالیت 

مرتبط با نیروی انسانی مانند اشتباه تکنسین آزمایشگاه در آزمایش تعیین گروه عوامل 

(خون نوزاد به علت نبود آموزش و مهارت کافی

عوامل مرتبط با تجهیزات و مند مانند اشتباه در اندازه گیری هموگلوبین به علت کالیبره 

(سل کانترنبودن دستگاه 

عوامل مرتبط با ضعف تصمیمات مدیریت

عوامل مرتبط با مستندات دستورالعمل  ها و روش های اجرایی مانند نبود رویه ای یکسان 

در نمونه گیری به علت نبود دستورالعمل مربوطع

عوامل مرتبط با مواد و لوازم مصرفی و عوامل محیطی



عوامل مرتبط با نیروی انسانی 

آموزش یا مهارت ناکافی کارکنان خستگی مفرط سهل انگاری در انجام شامل 

وظایف محوله، تعجیل در انجام وظایف بی توجهی به مفاد روشهای اجرایی و 

کهبی توجهی به دستور مسئول مافوق است 

.منجر به بروز عدم انطباق ناشی از ضعف در عملکرد نیروی انسانی میگردد



عوامل محیطی منجر به بروز کار نامنطبق

فیت فضای فیزیکی ناکافی فضای فیزیکی بد طراحی شده نور ناکافی با کی

تابش نامطلوب دمای نامناسب محیط کار، آلودگی صوتی محیط کار، آلودگی 

رعایت الگو های ارگونومیگ و بیولوژیک محیط، تهویه نامناسب، عدم 

چیدمان نامناسب مبلمان همگی از مواردی هستند که می توانند منجر به بروز 

عدم انطباق شوند



تقسیم بندی انواع عدم انطباق مرتبط با فرآیندهای سه گانه در آزمایشگاه

با فرآیندهای سه گانه در آزمایشگاه شامل مرتبط نوع دیگری از تقسیم بندی عدم انطباق 

.گرددفرایندهای پیش، حین و پس از آزمون میباشد که مهم ترین آنها به شرح زیر بیان می 



عدم انطباق مرتبط با فرآیندهای پیش آزمون

خطا در پذیرش نمونه شامل دفترچه بیمه نامعتبر اشتباه در خواندن نوع ،آزمایش از قلم 

انداختن برخی آزمایشها عدم توجه به قراردادها ثبت اشتباهی نام بیمار یا پزشک عدم توجه 

به آمادگی بیمار عدم توجه به فهرست آزمایشهای قابل انجام عدم توجه به اشکالات برنامه 

آوری و نمونه تعرفه جمع نرم افزاری، دریافت وجه آزمایش به مقدار کمتر یا بیشتر از 

نامناسببرداری 



اشتباهعدم نام گذاری و برچسب گذاری با برچسب گذاری 

هانگه داری و ذخیره سازی نامناسب نمونه 

هاانتقال نامناسب نمونه 

هاو نگه داری و انبارش نامناسب مواد و کیت ذخیره 

آزمونعدم انطباق مرتبط با فرآیند حین 

آزمایشگاهنشدن آزمایشها مطابق دستور العملهای تدوین شده در انجام 

کالیبراسیوناز تجهیزات کالیبر نشده و خطای استفاده 

گذشتهاستفاده از کیت یا مواد آزمایشگاه تاریخ مصرف 

بهو نگه داری کیت و یا مواد آزمایشگاهی به شیوه نامناسب ذخیره 

بهآزمایش در زمان نامناسب انجام 

سنجیمرتبط با وسایل حجم خطای 

.نتایج در زمانی که نتایج کنترل کیفی مورد قبول نمی باشد گزارش 

خطا در مراحل رقیق سازی



عدم انطباق مرتبط با فرآیندهای پس آزمون

وجود خطا در گزارش نتایج آزمایشگاهی

.گزارش های ناخوانا با اشتباهی و خطای منشی گری 

.در محاسبات خطا 

( .جابجایی آنها)ارسال اشتباهی گزارش به مراکز ارجاع 

تغییر با اشتباه در ثبت محدوده مرجع ابزعدم 

.ناصحیح آزمایش ها تفسیر 

نگه داری اطلاعاتعدم 



.موارد نامنطبق شایع به طور عمده شامل موارد زیر است

گم شدن نمونه، تاخیر در ارسال با تحویل نمونه ها، آلودگی نمونه، انجام 

آزمایش به روش نامناسب، انجام آزمایش بدون توجه به دستور العمل مکتوب 

بت یا مثکیفی نتایج و بر اساس دانسته های کارکنان، عدم توجه به نتایج کنترل 

منفی کاذب، تاخیر و با اشتباهات منشی گری و حوادث ایمنی



توصیه های مهم برای کاهش موارد نامنطبق

شدهبررسی موارد نادرست و بررسی موارد مشکوک ثبت 

آیندهدر پایان هر سال کاری و تعیین اهداف بهبود برای سال بازنگری مدیریت 

نمونهمجدد موارد نادرست و اتوماسیون از طریق برچسب گذاری اتوماتیک مهندسی 

م به استفاده از بارکد خوان برای پذیرش و نمونه گیری، انتقال الکترونیکی نتایج از سیست

نتایجو گزارش دهی برنامه پذیرش 

روز رسانی برنامه پذیرش و گزارش دهی نتایجبه 

مداوم کارکنانآموزش 



نامنطبقکار مواردروش های اصلی تشخیص 

:ازورودی های اصلی تشخیص موارد نامنطبق آزمایش ها در سیستم مدیریت کیفیت 

خارجیکنترل کیفی داخلی و فعالیت های 

خدمتشکایت دریافت کارمند 

مواردفعالیت ها مربوط به کنترل 

.کنترل های مربوط به ارزیابی کیفی اقلام خریداری شده است

می شودمشاهده و نتایج کنترل شده توسط کارکنان انجام 

کنترل های کیفی داخلی و خارجی 

بازنگری و تحلیل آزمایشات



فعالیت های غیر موثر و مقطعی در خصوص کارهای نامنطبق

میتوان گفت اکثر مسئولان آزمایشگاه ها روزانه به حل ناقص و مقطعی کارهای نامنطبق می پرداری بدون آنکه اثر 
.بخشی لازم را داشته باشد موارد زیر نمونه هایی از این دست هستند

جداسازی آنلوله آزمایش حاوی نمونه بیمار در زمان شکستن 

ها انجام نشده آزمایش /بیماری برای دریافت جواب آزمایش در زمان مقرر در حالی که یک یا چند مورد مراجعه 
.متعدداند به دلایل 

و اعتراض مسئول فنی اشتباه نتایج آزمایش در رایانه و برگه گزارش و صدور أن بدون كشف مشکل توسط ثبت 
واقعیتپزشک معالج به این نتایج عجیب و دور از 

ثبت نتایج آزمایش های هورمونی با واحدهایی که مربوط به کیت قبلی بوده و این واحدهای جدید در رایانه اصلاح 
می تواند منجر به ارائه و .اندنشده در حالی که واحدهای اندازه گیری و در نتیجه مقادیر نتایج کاملا تغییر کرده 

.گرددجوابهای غیر واقعی 

مشخصکار افتادن یخچال نگه داری کیت ها در حالی که زمان وقوع آن به علت عدم کنترل مداوم از 

.نیست و امکان کنترل کامل کیفیت کیتها نیز وجود ندارد

.در هر حال کار نامنطبق شناسایی شده باید از نظر اهمیت و علت آن مورد ارزیابی قرار گیرد



اگر به عنوان مدیر یا مسئول فنی آزمایشگاه همواره با اتفاقات ناخواسته 

تکراری روبرو می شوید بدانید که آزمایشگاه شما برنامه ای موثر برای 

.مدیریت کار نامنطبق ندارد



تصمیم گیری در خصوص کار نامنطبق

.تعیین تکلیف کار نامنطبق شامل یک یا چند مورد از مراحل زیر است

توقف کار فرآیند قبل، حین یا پس از آزمون برای آن آزمایش و یا در صورت 

اشکالتا رفع کل فرآیند لزوم توقف 

پزشکجلوگیری از صدور گزارش نتیجه آزمون و ارائه آن به بیمار با 

پزشکفراخوان بازپس گیری نتیجه صادر شده و اطلاع به بیمار و یا 

آزمایش با آزمایشهای نامنطبق در شرایط مناسب و مطلوبتکرار 



نحوه ثبت کار نامنطبق

بت بهتر است مسئولین آزمایشگاه ترتیبی اتخاذ نمایند تا تمامی کارکنان در ث

کار نامنطبق مشارکت نمایند و در این خصوص برنامه آموزش مداوم و مدون 

. در مرکز وجود داشته باشد

ثبت این موارد و به کارگیری نتایج حاصل از آن استفاده از فرم های برای 

استاندارد به صورت دفاتر ویژه و یا نرم افزار و موارد مشابه الزامی می 

.باشد



پیشنهادهای کلی در خصوص مشارکت کارکنان در ثبت کار نامنطبق

آموزشفرهنگ سازی از طریق 

به ۲-استفاده بیشتر از روشهای ایجابی و تشویقی به جای روشهای تنبیهی 

.کارگیری موثر از نتایج و تجزیه و تحلیل موارد کار نامنطبق 

.کوتاه نمودن چرخه کار نامنطبق 

مسئولیتهای افراد در چرخه کار نامنطبقتعیین 



اقداماتی که توسط مسئول رسیدگی به کار نامنطبق انجام میشود

لازمارزیابی اهمیت کارنامنطبق و جمع آوری اطلاعات 

تکلیفاقدام اصلاحی به منظور تعیین تعیین 

اثر بخشی اقدام اصلاحیپیگیری 

طراحی اقدامات پیشگیرانه برای پرهیز از تکرار مجدد عدم انطباق



پس از تعیین علت و اهمیت کار نامنطبق اغلب یکی از دو اقدام زیر انجام میگیرد

کار نامنطبق گذرا موردی و با تصادفی باشد نتیجه چنانچه  Correctionاصلاح یا 

.کردن آن مورد گزارش خواهد شدبررسی پس ازبرطرف 

اگر کار نامنطبق چندین بار تکرار شده باشد  Corrective actionاقدام اصلاحی یا 

دام یا منجر به کار نامنطبق ماژور گردد یا بر سایر فرآیندها تاثیرگذار باشد، باید در قالب اق

اصلاحی، تصمیمی مدیریتی اخذ شود تا پس از ریشه یابی و رفع علت زمینه با تکرار 

آزمون بر روی نمونه جدید نسبت به برطرف کردن نقیصه و تولید و گزارش نتیجه آزمون 

.اقدام گردد



چرخه مدیریت عدم انطباق

نامنطبقگزارش 

اصلاحیاقدام 

طراحی اقدام پیشگیرانه

پیشگیرانهاقدام 

اثر بخشیبررسی 




















