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:شماره سند انطباقروش اجرایی مدیریت عدم 
کنترل اقدام و(شناسایی، ثبت، پایش

شماره بازنگري :  اصلاحی و اقدام پیشگیرانه)
00

هدف از تدوین این سند تشریح نحوه شناسایی عدم انطباق ها و تعیین علل بالقوه و بالفعل در بروز :از ایجادهدف) ١
بروز عدم انطباق ها بوده بگونه اي که نقاط ضعف بخوبی شناسایی شده و اتخاذ اقدامات متناسب براي رفع علل عدم انطباق ها

مدیریت کرده تا از تاثیر نامطلوب بر اهداف سیستم مدیریت کیفیت جلوگیري کرده و از بهبود و ارتقاي و بتوان رخداد ها را
کرد. سیستم مدیریت اطمینان کسب

با تایید مقام ذیصلاح امکان پذیر می باشد.بازنگري این سند طبق نظر هریک از کارکنان ذیصلاح و )1-1

است که در چارجوب  معیارهاي  اداره ژنتیک وزارت کلیه آزمایشگاه هایی در کاربرد این روش اجرایی) دامنھ کاربرد :٢
. دکلیه کارکنان این  واحدها ملزم به رعایت مفاد آن هستنلذامستقر شده است در آنهاسیستم مدیریت کیفیتبهداشت،

استفاده شده است . در تدوین این روش اجرایی از منابع ذیل) منابع : 3

هاي پزشکی الزامات کیفیت و صلاحیت آزمایشگاه) : 3-1

شماره ه بمدارك، بازنگري و نحوه صدور شماره گذاري وکنترل مستند سازي،نامهآیین: ) 3-2

شماره ه بممیزي داخلیروش اجرایی) : 3-3

ن انجم-(آزمایشگاه مرجع سلامت"مجموعه اي از مستندات سیستم مدیریت کیفیت در آزمایشگاه پزشکی "کتاب ) : 3-4
.1391،  چاپ دوم ، سال "آسیب شناسی ایران)

:تعاریف ) 4

شده است.سندي که در آن نحوه و چگونگی انجام کار با تعیین مسئولیت هاي انجام کار شرح دادهروش اجرایی:: ) 4-1

سندي که در آن جزییات انجام کار به طور دقیق شرح داده شده و جنبه دستور کار را براي دستور العمل کاري:: )4-2
مجري دارد. 

ذکر شده است."آزمایشگاه"به اختصار "آزمایشگاه ژنتیک"در این روش آزمایشگاه:: ) 4-3



الزامات استاندارد یا الزامات سیستم مدیریت کیفیت که تاثیر منفی بر روي سیستم هرگونه برآورده نشدن عدم انطباق:: )4-4
داشته باشد عدم انطباق نامیده می شود.

هرگونه اقدامی که براي رفع علل بالفعل عدم انطباق  انجام شود اقدام اصلاحی می باشد.اقدام اصلاحی:: )4-5

.باشدیمپیشگیرانهاقدامشودانجام انطباقعدمبالقوه عللرفعيبراکهیاقدامهرگونهاقدام پیشگیرانه:: )4-6

) شرح اقدامات :5

عدم انطباق ها در آزمایشگاه در مراحل مختلف می تواند به وجود آید  لکن مواردي که ناشی از عدم رعایت یا برآورده نشده 
دارد، قابل شناسایی بوده و عدم انطباق هایی که در اثر برآورده الزامات مدیریتی به وجود می آید و تاثیر منفی بر روي سیستم 

نشدن الزامات فنی به وقوع می پیوندد در اثر سیستم کنترل کیفیت و یا شکایت مشتریان  شناسایی و ثبت می گردد. علاوه بر 
برون سازمانی و همچنین سیستم نظارت هاي مدیریتی  و تغییرات در اهداف و ممیزي هاي داخلی و ممیزي هاياین موارد،

سطوح مختلف به شرح ذیل بررسی، رسیدگی و خط مشی کیفیت نیز در شناسایی عدم انطباق ها نقش به سزایی دارند که در 
شوند. اقدام می

است. شدهاقدامناسایی و سطح اول توسط رئیس بخش/ آزمایشگاه که عدم انطباق در حیطه مسئولیت وي ش-
وگروه ممیزي داخلی و یا کارشناسان منتخب کمیته که با تعامل (یا مدیر کیفیت) سطح دوم توسط کمیته تضمین کیفیت -

نمایند.یافته را بررسی میاقدامات انجام،مدیر بخش
- ییاشناسانطباقعدممختلفجوانبدردقتوتیریمديبازنگرواسطهبهوآزمایشگاهارشدتیریمدتوسطسومسطح-

.داردآنتیاهموشدتبهیبستگکه،شده
سایر روش هاي شناسایی عدم انطباق ها عبارتند از:

بررسی فرم نظرسنجی ارائه نظرات( پیشنهادات و انتقادات)، -
نتایج ممیزي داخلی،-
نتایج ممیزي خارجی، -
فرم نظرسنجی (ارائه شکایت)،-
گزارش کارکنان،-
بازرسی روزانه،نظارت و -
گزارش حادثه،-
بازنگري مدیریت، -
فرآیند تجزیه و تحلیل ریسک،-
نظام ثبت ایده ها، پیشنهادات و یا هر فرصت بهبود در سیستم-

) تجزیه و تحلیل مشاهدات :5-1

شاهده عدم انطباق و یا جهت جلوگیري از وقوع آن  شگیرانه   پس از م صلاحی و پی ساس  یا نقص عیب ،در فرآیند اقدامات ا بر ا
.شودمیاهمیت مسائل تجزیه و تحلیل



ستفاده از فنون آماري می   هاي متداول در آزمیکی از روش شگاه ا ست   ای شد. با ا سی با عنوانبه ها فاده از فنون آماري نتایج بازر
پارتو هاي  داده یل قرار  نمودار  نالیز و تحل ــپس از طریق نمودار عل میمورد آ یا  ت و مگیرد سـ یابی  به  علول  طرق تجربی، علت 
ر اقدام  گردد تا در دســتور کامینطبق هر مرحله از بازرســی مشــخص ترین درصــد نامترتیب بالاترین و مهمبدین. رددگمی

شگیرانه قرار   صلاحی و پی ست اقدام         گیرد.ا صدور درخوا صلاحی و  ست اقدام  صدور درخوا ثبت عدم انطباق / رخداد نامطلوب ، 
پیشگیرانه در فرم صورت می گیرد.

) اولویت بندي اقدامات اصلاحی :5-1-1

ــاهده عدم انطب    ــاهده    اق و علت پس از مشـ ــورت کمبود منابع،   یابی عدم انطباق مشـ ــده در صـ ــی   شـ ــیوه هاي مقتضـ به شـ
صلاحی جهت جلوگیري از وقوع مجدد آن  اولویت صورت نیاز و امکان در آزم صورت می بندي انجام اقدام ا شگاه از  گیرد. در  ای

رتو مورد آنالیز و تحلیل هاي نمودار پاعنوان دادهبه ها نتایج بازرسـی ،فاده از فنون آماريشـود. با اسـت  فنون آماري اسـتفاده می 
ــپس از طریق نمودار علت و معل .یردگقرار می رین تگردد، بدین ترتیب بالاترین و مهم   میول یا به طرق تجربی، علت یابی    سـ
گیرد.ا در دستورکار اقدام اصلاحی قرارمی گردد تنامنطبق هر مرحله از بازرسی مشخصدرصد 

خارجی:ممیزي هاي اقدامات اصلاحی پیرو صدور عدم انطباق)5-1-2

ــگاه مطابق با روش مورد قبول رفتار نموده و پس از       اعلام می گردد،خارجی در جریان ممیزي  زمانی که عدم انطباق      آزمایشـ
سط   شگاه آن اقدام به اجرا در می رئیس آتایید اقدامات تو سیدگی   آید. تعیین زمای سئول ر نین چپیگیري و انجام اقدامات در،م

می باشد.رئیس آزمایشگاهحالتی بر عهده 

:داخلیممیزي هاي اقدامات اصلاحی پیرو صدور عدم انطباق)5-1-3

ش      هاي مرتبط با فعالیتمغایرت سایی  ها و خدمات آزمایشگاهی و نیز سیستم مدیریت کیفیت به محض مشاهده و  ریان در جنا
که انجام اقدام اصــلاحی در صــورتی. پس از بررســی و ارزیابی درخواســت گیردقرار میمورد بررســی و ارزیابی ممیزي داخلی، 

ــئول    ــد، با مس ــئول مربوطه نباش ــئولین هماهنگی هاي لازم درجهت تعیین اقدامامربوطهاقدامات در حیطه مس ت لازم با مس
صمیم گیرنده   صلاحی تعیین و اقدام آید. در این هماعمل میه بت شخص   کننده وهنگی اقدام ا صلاحی م زمان انجام اقدامات ا

سط    می صلاحی تو ضمین کیفیت به عمل می کمیته مدیریتگردد. فعالیت هاي مربوط به پیگیري از نتیجه اقدامات ا ید. در آت
گیرنده تشکیل شده و سیکل مربوط به نحوه انجام تصمیمشده، جلسه اي با مسئولیندن اقدامات اصلاحی انجامنبوصورت موثر 

ترتیب در قبال هر گونه عدم انطباق  شــد. بدینودن اقدام اصــلاحی، تکرار خواهدباصــلاحی تا حصــول اطمینان از موثراقدامات
مشاهده شده در فعالیت ها و خدمات، اقدامات اصلاحی لازم تعیین و سپس پایین آمدن ریسک مربوطه، پیش بینی و در نهایت  

ستورکار قرار می اجراي اقدامات،  سک یا به عبار گیرددر د شی اقدامات پیش ت دیگر . پایین آمدن ری هایت  شده و در ن بینیاثربخ
شان داده   شی اقدامات ن ساس نتایج ممیزي    میاثر بخ صلاحی برا ا،هشود. در موارد مربوط به نظام مدیریت کیفیت، پیرو اقدام ا

ست  صلاحیه هاي انجادرخوا صورت می   / بازنگري/ تغم ا ستندات  سته  3تمامی موارد عدم انطباق در گیرد.ییر و کنارگذاري م د
.زیر تقسیم بندي شده و براي هر کدام اقدام لازم صورت می گیرد

هاي ناشی از برقراري و اجراي الزامات مدیریتی استاندارد به شرح ذیل می باشد:عدم انطباق)5-2



اقدام پیشگیرانهاقدام اصلاحیشرح عدم انطباق
تغییر در اهداف یا عدم دستیابی به اهدافی  

است.مشی عنوان شدهکه  در  خط 
بررسی هاي دوره اي توسط مدیریت وبازنگري در خط مشی

یا هیئت مدیره
بررسی هاي دوره اي توسط مدیریت واصلاح چارت مصوببازنگري وانجام وظایف برخلاف سازماندهی مصوب

یا هیئت مدیره
ــئولیت         یا انجام کار تحت مسـ هاي  ایجاد 

نشدهتعریف
بررسی هاي دوره اي توسط مدیریت وانجام کاربازنگري در نحوه 

یا هیئت مدیره
نکردن مسئولین کلیدي در سازمان   تعیین

یا بخش
تعیین جانشینتعیین افراد و معرفی در سازمان

هداف             با ا کاربردي  مه  نا غایرت در بر م
سازمانی

درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترلاصلاح برنامه

درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترلتهیه برنامه کالیبراسیونکالیبراسیون منظم و عملیاتینبودن برنامه 
درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترلتهیه برنامه سرویس و نگهدارينبودن برنامه سرویس و نگهداري تجهیزات

نبودن شناسنامه تجهیزات و عدم شناسایی 
تجهیزات

درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترلتجهیزاتتهیه و تکمیل شناسنامه

درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترلتهیه و تدوین سند مورد نیازفقدان سند مورد نیاز براي انجام فعالیت
درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترلبازنگري در روش کاري وکنترل روند کاراستفاده از اسناد نامعتبر

درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترلارسال اسناد جهت تصویبنشدهایجاد سوابق در اسناد تصویب 
ــوابق طبق روش    عدم کنترل مدارك و سـ

مصوب
ــوب جهت کنترل     ــتفاده از روش مصـ اسـ

مدارك و سوابق
درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترل

بازنگري در قرار    بت  ها و  دادعدم  نکردن ث
آنسوابق 

ایجاد روش اجرایی جهت بازنگري قراردادها 
و ثبت سوابق

درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترل

عدم همکاري با آزمایشگاه ارجاع طبق الزام 
استاندارد

گاه          ــ مایشـ با آز مدیر جهت همکاري  الزام 
توســـط مدیر ارجاع طبق الزام اســـتاندارد

ارشد

درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترل

الزام کارکنان به رعایت مفاد روش اجرایی       پیروي نکردن از روش مصوب در خرید
مصوب

درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترل

الزام کارکنان به رعایت مفاد روش اجرایی       عدم ارزیابی منابع خرید
مصوب

درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترل

نداشتن لیست معتبر و تایید شده از منابع    
خرید مجاز

ــده از منابع   ــت معتبر و تایید ش تهیه لیس
خرید مجاز توسط مسئولین ذیربط

درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترل

اي تخصصی عدم استفاده از خدمات مشاوره
در موارد مقتضی

مدی  مات       الزام  خد فاده از  ــت هت اسـ ران ج
اي تخصصی در موارد مقتضیمشاوره

جهت کنترلدرج در برنامه ممیزي داخلی 

شده از سوي عدم توجه به موارد اعلام
مشتري و بیمار 

(پیشنهاد یا شکایت)

پیگیري موضــوع توســط مســئول پایش   
به نظرات مراجعین     یدگی  ــ یه  رسـ و ته

سازمانتیریمدگزارش جهت 

درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترل



عدم پیگیري و اجراي موارد اعلام شده از 
ممیزي 

برون سازمانی)(داخلی و 

سط نماینده مدیریت و     ضوع تو پیگیري مو
مدیریت سازمانارائه گزارش به 

درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترل

ــده از  عدم پیگیري و اجراي موارد اعلام ش
بازنگري مدیریت

ماینده تعیین       یا ن ــط معاون  پیگیري توسـ
شده توسط مدیر سازمان

ترلدرج در برنامه ممیزي داخلی جهت کن

یت   عا نکردن موارد ایمنی در تجهیزات و ر
محیط کار

شگاه/       سط رئیس آزمای ضوع تو پیگیري مو
مدیر سازمانمسئول فنی و ارائه گزارش به 

درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترل

ــت حرفه  عدم رعایت موارد ایمنی و بهداش
ستورالعمل و آیین نامه   اي کارکنان طبق د

ایمنی سازمان

شگاه/       سط رئیس آزمای ضوع تو پیگیري مو
سازمانریمدمسئول فنی و ارائه گزارش به 

درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترل

ــی و بـه   تعیین نکردن نیـاز  هـاي آموزشـ
نکردن نیازها و الزامات آموزشیروز

سئول آموزشی و       پیگیري موضوع توسط م
سازمانریمدارائه گزارش به 

داخلی جهت کنترلدرج در برنامه ممیزي

ــوي      ــی از سـ مه آموزشـ نا اجرا نکردن بر
مدیریت

ــط معاون خدمات      ــوع توسـ پیگیري موضـ
ــت    ــرپرس ــی و ارائه گزارش به س ــص تخص

آزمایشگاه

درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترل

سط نماینده مدیریت و    عدم رعایت امنیت در اطلاعات بیمار ضوع تو پیگیري مو
سازمانریمدارائه گزارش به 

درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترل

ر دموثرکمبود در منابع تجهیزات و منابع  
انجام تعهدات

ــط معاون خدمات      ــوع توسـ پیگیري موضـ
ست       سرپر صی و ارائه گزارش به  ص آزماتخ

یشگاه

درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترل

شکی/ حرفه  آیینعدم رعایت  نامه اخلاق پز
اي

شگاه/       سط رئیس آزمای ضوع تو پیگیري مو
مدیر سازمانمسئول فنی و ارائه گزارش به 

درج در برنامه ممیزي داخلی جهت کنترل

ترتیب دهد به هاي سیستم مدیریت می تواند رخ حین فرآیند و در خروجیهایی که در مرحله ورودي، م انطباقعد)5-3
ي متناسب با هر یک توسط مجري که در دستورالعمل هاي کاري بخش تعیین پیشگیرانهذیل شناسایی و اقدامات اصلاحی و 

کرد که مختص به فعالیت و ماموریت بخش انطباق هایی را می توان شناساییپذیرد. همچنین در هر بخش عدمه انجام میشد
م انطباق تعیین و نحوه اقدام براي کنترل و هاي بخش این موارد عداز این رو در دستور العملبوده لذا جنبه عمومی نداشته و

شود.مصوبرفع آن بایستی مستند و 



) عدم انطباق هایی که در ورودي سیستم مدیریت کیفیت می تواند رخ دهد به ترتیب ذیل قابل شناسایی 5-3-1
است:

اقدام پیشگیرانهاقدام اصلاحیشرح عدم انطباق
کننده و  دریافت ناقص اطلاعات از مراجعه     

بیمار
.آموزش کارکنانطراحی فرم پرسشنامه

ــگاه     ثبت مورد در فرم عدم انطباق آزمایشـ
جهت بررسی در برنامه بازنگري مدیریت

نقص در شــناســایی وکدگذاري نمونه هاي 
بیمار

.آموزش کارکنانتهیه دستورالعمل
ــگاه     ثبت مورد در فرم عدم انطباق آزمایشـ

ي مدیریتجهت بررسی در برنامه بازنگر
.آموزش کارکنانپیگیري موضوعنقص در اطلاعات دریافتی از منابع خرید

ــگاه     ثبت مورد در فرم عدم انطباق آزمایشـ
جهت بررسی در برنامه بازنگري مدیریت

بع            منــا تی از  ف ــا طلاعــات دری قص در ا ن
کالیبراسیون

ــئولین ذي پیگیري موضوع برنامه ریزي و  هماهنگی با مس
ربط

ــگاه      نقص در  اطلاعات دریافتی از آزمایشـ
همکار

سب قبل از وقوع کار   پیگیري موضوع ستورالعمل منا تهیه د
نامنطبق

قایســـه بین       یافتی از م تایج در نقص در ن
آزمایشگاهی

سب قبل از وقوع کار   پیگیري موضوع جهت دریافت جواب کامل ستورالعمل منا تهیه د
نامنطبق

ــی عدم انطباق  ــگاه ناش ازدر نتایج آزمایش
مقایسه بین آزمایشگاهی

آموزش کارکنانتکرار آزمایش و پیگیري موضوع

عات علمی و      باق و نقص در اطلا عدم انط
تخصصی کسب شده

تهیه دستورالعمل مناسب قبل از وقوع کار تهیه منابع مورد نیاز
تجدید -و رعایت دقیق مفاد آننامنطبق

آموزشی نظر در نیازسنجی و برنامه 
کارکنان

ستفاده در   نقص در اطلاعات و منابع مورد ا
ایمنی محیطی

تهیه دستورالعمل هاي لازم توسط مسئول    
بهداشت محیط یا مسئول ایمنی آزمایشگاه 
شوراي ایمنی    شگاه و  با نظارت رئیس آزمای

زیستی

سب قبل از وقوع کار    ستورالعمل منا تهیه د
نامنطبق

ــت  ناقص بودن اطلاعات در ایمنی و بهداش
اي کارکنانحرفه

تهیه دستورالعمل هاي لازم توسط مسئول    
ایمنی آزمایشگاه با نظارت رئیس آزمایشگاه 

و شوراي ایمنی زیستی

سب قبل از وقوع کار    ستورالعمل منا تهیه د
نامنطبق

عــدم انــطــبــاق در مــواد اولــیــه ورودي 
QCدر بازرسی شدهمشخص

ید و آموزش      بازنگري د عودت و جایگزین کردن با مواد مورد تایید هاي خر یار  ر مع
درخواست کنندگان براي تعیین مشخصات   

تر از کامل در درخواست ها و ارزیابی دقیق
منابع خرید



ــتورالعمــل      گیري از بیمارعدم انطباق یا نقص در نمونه هــاي لازم جهــت  تهیــه دسـ
گیري هماهنگنمونه

ناســـب       مل م ــتورالع یه دسـ و آموزش ته
کارکنان نمونه گیر

اقدام مســـتقیم ســـوپر وایزر براي حمل و بودن حمل و جابجایی  نمونهنا مناسب 
جابجایی

ناســـب       مل م ــتورالع یه دسـ با تعیین  ته
سط فرد آموزش     سئولیت و بکار گیري تو م

دیده
تا         نه  ــب بودن نحوه نگهداري نمو ناسـ نام

انتقال به بخش
انتقال به محل مناســـب و اعمال شـــرایط 

تعیین شده
عمل مناســب و آموزش براي تهیه دســتورال

نابع در موارد     ه ب  تامین م کارگیري آن و 
مورد نیاز

ظارت رئیس         مرجعنقص در نمونه هاي  با ن ناســــب  نه م یه نمو ته
آزمایشگاه

سب قبل از وقوع کار    ستورالعمل منا تهیه د
نامنطبق

عدم انطباق در ورود تجهیزات و وســایل و 
ابزار به سیستم (بخش/ آزمایشگاه)

ــب و کارآمد با نظارت تهیه  تجهیزات مناس
شورت      شگاه پس از م ستقیم رئیس آزمای م

با کارشناسان حاذق

سب قبل از وقوع کار    ستورالعمل منا تهیه د
نامنطبق

ــتورالعمل رد و         ندارد یا دسـ تا ــ فقدان اسـ
پذیرش نمونه

تدوین استاندارد یا دستورالعملمراجعه به منابع معتبر

بازنگري استاندارد رد و پذیرش نمونهمراجعه به منابع معتبربراي نمونه خاصفقدان معیار رد و پذیرش 

عدم انطباق هایی که درحین فرآیند در سیستم مدیریت کیفیت می تواند رخ دهد به ترتیب ذیل قابل ) 5-3-2

شناسایی است:

اقدام پیشگیرانهاقدام اصلاحیشرح عدم انطباق
قال       باق در انت عدم انط عات  نقص و  اطلا
بیمار با نمونه در مراحل آزمایش

ــب  تکمیل اطلاعات و ثبت در مرحله مناس
کار

ــتورالعمل هاي لازم قبل از وقوع      تهیه دسـ
کار نامنطبق

نقص در اطلاعات مواد و تجهیزات در زمان   
آزمایش

ــب  تکمیل اطلاعات و ثبت در مرحله مناس
کار

ــتورالعمل هاي لازم قبل از وقوع      تهیه دسـ
نامنطبقکار 

یه و       هداري مواد اول عات نگ نقص در اطلا
مصرفی در انبارش

ــب  تکمیل اطلاعات و ثبت در مرحله مناس
کار

ــتورالعمل هاي لازم قبل از وقوع      تهیه دسـ
کار نامنطبق

مایش در         حل آز تایج مرا باق بر ن عدم انط
QCبازرسی 

ــئول کنترل    ــحیح مورد با نظارت مسـ تصـ
کیفی

ــتورالعمل هاي     لازم قبل از وقوع  تهیه دسـ
کار نامنطبق

یه       هداري مواد اول باق در نحوه نگ عدم انط
در انبار

ــئول کنترل    ــحیح مورد با نظارت مسـ تصـ
کیفی

ــتورالعمل هاي لازم قبل از وقوع      تهیه دسـ
کار نامنطبق

ها در  عدم انطباق در نحوه نگهداري نمونه     
جریان کار آزمایش

ــئول کنترل    ــحیح مورد با نظارت مسـ تصـ
کیفی

ــتورالعمل هاي لازم قبل از وقوع      تهیه دسـ
کار نامنطبق

-بخش فنیمسئول تجهیزات / هماهنگی با عدم انطباق در کالیبراسیون تجهیزات
مهندسی، واحد کالیبراسیون

برنامه ریزي لازم قبل از وقوع کار نامنطبق



کارکرد تجهیزات و نحوه      باق در  عدم انط
تعمیرات و نگهداري

-بخش فنی/مسئول تجهیزات هماهنگی با
مهندســـی، واحد نگهداري پیشـــگیرانه  و 

تعمیرات

برنامه ریزي لازم قبل از وقوع کار نامنطبق

ــتورالعمل هاي لازم قبل از وقوع     تهیه دستورالعمل انجام کارعدم پیروي از روش صحیح آزمایش تهیه دسـ
و آموزش به کارکنانکار نامنطبق

بازرسی کنترل کیفیت و یا ناشی از شکایت بیمار یا مشتري شناسایی و نیاز به اقدامات اصلاحی و سایر مواردي که در نتیجه
باشد تحت روش و یا دستورالعمل هاي کنترل کیفیت و یا مدیریت عدم انطباق در بخش اقدام خواهد شد.پیشگیرانه داشته

شناسایی است مربوط به نتایج آزمایش و نحوه تنظیم گزارش عدم انطباق هایی که در خروجی سیستم عموما قابل )5-3-3
نهایی بوده که تحت روش کنترل کیفیت و توسط مسئول فنی و مدیریت بخش شناسایی و اقدام می شود. در خصوص دفع 
پسماند هاي بخش نیز تحت آیین نامه ها و دستورالعمل هاي ایمنی در هر بخش بایستی موارد عدم انطباق که به لحاظ

خصوصیات پسماند هر بخش متغیر خواهد بود اقدام شود.

اقدام پیشگیرانهاقدام اصلاحیشرح عدم انطباق
سئول کنترل    خطاي تایپی در تهیه گزارش صحیح مورد با نظارت م ت

کیفی
تهیه دستورالعمل و آموزش به کارکنان  

قبل از وقوع نامنطبق
پایش منظم منابع آزمایشــگاه توســط  یکنترل کیفتصحیح با نظارت مسئول تاخیر در ارسال گزارش

مدیر کیفیت
آموزش کارکنانتصحیح با نظارت مسئول کنترل کیفیگزارش ناخوانا
تهیه دستورالعمل و آموزش به کارکنانندارد.  اطلاعات)Backup(عدم نگهداري 

ر تفســیتدوین و بازنگري دســتورالعملتصحیح با نظارت مسئول  فنیتفسیر غلط نتایج
نتایج و آموزش به مسئول مربوطه

گزارش عدم انطباق/ رخداد نامطلوب و پیگیري اقدام اصلاحی و صدور اقدام عدم انطباق هاي شناسایی شده در فرم ثبت)5-4
ثبت شده و به رویت مقام مافوق رسیده و تایید می شود.توسط کارشناسان، پیشگیرانه 

را به سوپروایزر/ مسئول فنی/رئیس آزمایشگاه گزارش عدم انطباق/ رخداد نامطلوبمی باشندکلیه کارشناسان موظف ) 5-4-1
نمایند.

را مورد رسیدگی قرار داده ، عدم انطباق/ رخداد نامطلوبموظف می باشندسوپروایزر/ مسئول فنی/رئیس آزمایشگاه ) 5-4-2
اثربخشی اقدامات انجام یافته را مستند نمایند.

گزارش عدم انطباق/ رخداد نامطلوب و پیگیري اقدام اصلاحی فرم ثبتس از رسیدگی موثر به عدم انطباق، موضوع درپ) 5-4-3
می (Closed)توسط مسئول فنی /رئیس آزمایشگاه درج شده با تایید نهایی سرممیز عدم انطباق بستهو صدور اقدام پیشگیرانه

شود.



طور منظم و دوره اي بایستی پس از تایید مدیر بخش به ه شناسایی شده در هر بخش بگزارشی از عدم انطباق هاي ) 5-5
اعلام و پس از بررسی اولیه نتایج اقدامات اصلاحی در ممیزي داخلی ارزیابی و اثر / مدیر کیفیتکمیته مدیریت تضمین کیفیت

ر بخشی و نیز تاثیر عدم انطباق در سایر مراحل کاري بخشی آن مورد پایش قرار می گیرد. نوع اقدامات پیشگیرانه نیز از لحاظ اث
که احتمال اولیه در آن منظور نشده است توسط مسئول تضمین کیفیت و کارشناسان گروه ممیزي مورد بررسی قرار می گیرد 

دامات اجرا قگزارش و در صورت نیاز به اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه تکمیلی اارشدو نتیجه جهت بازنگري مدیریت به مدیریت 
می شود.

سوابق عدم انطباق هاي شناسایی شده و سوابق اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه درخواست شده و همچنین نتایج بررسی ) 5-6
و ارزیابی اقدامات در بخش مربوطه براي همیشه نگهداري خواهد شد.

ی مو سپس در زونکن مربوطه قرار بودهدید پرسنل معرض به مدت یک هفته در قبل از بایگانی عدم انطباق سوابق ) 5-6-1
گیرد.

شگیرانه: ) 5-7 ستراتژي هاي مدیریت        .اقدامات پی شود. ا سک توجه  شگیرانه باید به احتمالات، ایمنی و ری براي اقدام پی
یرد.ستفاده قرار گ مورد امنابع اطلاعاتی ذیل می تواند براي اقدامات پیشگیرانه ریسک راهکار مهم اقدامات پیشگیرانه ا ست.   

.نیز شامل شودداده هاي زیر براي اقدامات پیشگیرانه محدود به این موارد نبوده و می تواند موارد دیگري راالبته 

اجراییياطلاعات مربوط به روش ها)5-7-1

عملیات اجرایی موثر بر کیفیت خدمات)5-7-2

هانتایج ممیزي)5-7-3

نظام مدیریت کیفیتسوابق مرتبط با )5-7-4

گزارش خدمات و شکایات مشتریان به منظور پیدا کردن، تحلیل و حذف علل بالقوه عدم انطباق ها)5-7-5

بازنگري نیازها و انتظارات مشتري)5-7-6

تجزیه و تحلیل کنترل کیفیت)5-7-7

خروجی بازنگري مدیریت)5-7-8

اندازه گیري رضایتمندي)5-7-9

وجود آمدهه ناشی از رخدادهاي باز تجربیات سوابق )5-7-10

نتایج حاصل از فعالیت هاي هشدار دهنده که پیشاپیش از شرایطی عملیاتی خارج ار کنترل خبر می دهد.  )5-7-11

پیگیري اقدامات اصلاحی/پیشگیرانه:) 5-8



پیگیري اجراي اقدام اصلاحی/پیشگیرانه جهت حصول اطمینان از اجراي به موقع اقدامات و کنترل اثربخشی بر اساس شواهد        
ــگیرانه  فرم ثبتعینی و قابل اثبات طبق   ــدور اقدام پیش ــلاحی و ص گزارش عدم انطباق/ رخداد نامطلوب و پیگیري اقدام اص

این فرم طبق مراحل زیر تکمیل می گرددانجام می شود. /مدیرکیفیتتضمین کیفیتکمیته مدیریت توسط 

ــایی )5-8-1 و یا اگر از طرق دیگر عدم انطباق  می گردداز موارد بیان شــده انتخاب عدم انطباقابتدا روش شــناس
تعیین عمده و یا جزئی بودن عدم انطباق نیز می تواند موارد علامت زده می شود. شناسایی شده است قسمت سایر       

ــریع نماید.حائز  ــی عدم انطباق را تس در این زمینه طبقه بندي کومار کمک کننده خواهد اهمیت بوده و روند بررس
بود.  

برنامه کومار براي طبقه بندي عدم انطباق ها
روش استفاده:

به سوالات زیر در مورد عدم انطباق پاسخ دهید.
عدم انطباق، عمده محسوب شده در غیر این صورت عدم انطباق جزئی "الف"در صورت داشتن سه جواب تفسیر:

محسوب می شود.
ب) بعید  الف) زیاد: احتمال بروز در آینده1سوال 
ب) خیرالف) بلی: ایجاد مشکل اساسی در صورت ادامه2سوال
ب) نادرالف) مکرر و زیادنامطلوب: احتمال بروز تکرار عدم انطباق/رخداد 3سوال
ب) خیرالف) بلی: تاثیر بر گیرندگان خدمت4سوال

ست در فرم )5-8-2 از قبیل نام و نام خانوادگی گزارش دهنده، محل وقوع، زمان وقوع ،موارد مورد درخوا
می گردد.و زمان گزارش کامل 

و بند عدم  شــدهدرجیا شــماره ســند آزمایشــگاهینظراســتاندارد مورد شــماره ابتدا دراین فرم)5-8-3
می گردد.انطباق به طور کامل در محل تعیین شده وارد

ــده  )5-8-4 ــاهده ش قبل از انجام آزمایش،  مرتبط با مرحلهدر مرحله بعد با علامت زدن، عدم انطباق مش
ت لزوم مستندات مربوط به  و در صور گردیدهپس از انجام آزمایش را مشخص  ، مرحلهمرحله انجام آزمایش

می گردد.آن ضمیمه 

عدم انطباق  مورد نظر درج و سـپس نوع  ات از شـواهد عینی با ذکر الزام سـپس شـرح مختصـر    )5-8-5
می شود.شناسایی شده عنوان 

ــاعت، نام و نام خانوادگی اقدام بخش در مرحله بعد )5-8-6 ــرح اقدام (فوري)، زمان اقدام: تاریخ و سـ شـ
می گردد.کننده تکمیل 

شرح اقدام اصلاحی پیشنهادي توسط رئیس آزمایشگاه تکمیل گردیده و گزارش سپس قسمت )5-8-7
ارائه می گردد./ مدیر کیفیت به کمیته مدیریت تضمین کیفیت 



مدیر /در مرحله بعد، نتیجه تحقیق و توصیه پس از گزارش به کمیته مدیریت تضمین کیفیت )5-8-8
جهت انجام اقدام اصلاحی را کامل نموده و نام و نام خانوادگی فرد تاییدکننده قید می گردد.کیفیت 

ام دجهت صدور اق/ مدیر کیفیتبند توصیه پس از گزارش به کمیته مدیریت تضمین کیفیت)5-8-9
پیشگیرانه براي جلوگیري از بروز اتفاق مشابه در سایر آزمایشگاه ها توسط کمیته مدیریت تضمین کیفیت 

تکمیل خواهد شد.

کمیل تبا تعیین فرد بررسی کننده بند پایش اثربخشی و نتیجه، توسط رئیس هر آزمایشگاه )5-8-10
خواهد شد.

/ مدیر کیفیتبه کمیته مدیریت تضمین کیفیت،،مسپس به منظور ارائه گزارش مراحل اقدا) 5-8-11
.می گرددجدول ذیل این بند کامل 

که اقدام اصلاحی به طور کلی اثر بخش بوده است، مقام تایید جهت پیگیري و تایید این)5-8-12
بند ذیل جدول مذکور را کامل می نماید./ مدیر کیفیت کمیته مدیریت تضمین کیفیت کننده

بررسی اثر بخشی می تواند به صورت گزارش آماري براساس گروه عدم انطباق باشد.)5-8-12-1

در صورت اثر بخش نبودن اقدام اصلاحی تصمیم گیري جهت پیگیري اقدام اصلاحی یا ضرورت )5-8-13
زمایشگاه ها، پیشنهاد اقدام مناسب با آدر سایر انجام اقدام پیشگیرانه براي رفع علل بالقوه در موارد مشابه 

گونه موارد ارائه خواهد شد.در اینایشانمی باشد و نظر / مدیر کیفیتکمیته مدیریت تضمین کیفیت

مستندات:) 6

گزارش عدم انطباق/ رخداد نامطلوب و پیگیري اقدام اصلاحی و صدور اقدام پیشگیرانه فرم ثبت)6-1

اقدام اصلاحی درخواستفرم ) 6-2

پیشگیرانهاقدام درخواستفرم )6-3


