
19
فصلنامه آزمایشگاه و تشخیص- پاییز 1392- شماره 21

تاثیر�آموزش�و�ممیزی�بر�روی�استقرار�
استاندارد�سازی�در�آزمایشگاه�های�پزشکی

 دکتر محمود جاوید 
دکترای علوم آزمایشگاهی

مدیریت درمان تامین اجتماعی استان چهار محال و بختیاری
dr.javidm@gmail.com

 دکتر رویا سوادی
دکترای علوم آزمایشگاهی

Savadi_roya@yahoo.com

 دکتر محمد رضا حمزه
دکترای علوم آزمایشگاهی

mohammadrezahamze@yahoo.com

 دکتر شهرام شایق
متخصص آسیب شناسی

rshayegh@yahoo.com

 معصومه حیدریان
کارشناس ارشد علوم آزمایشگاهی

mheydariyan@yahoo.com

چکیده: رعایت اصول اس��تاندارد در آزمایش��گاه پزشکی برای 
تضمین کیفیت خروجی فرآیندها و گزارش صحیح نتایج آزمایش ها 
ضروری است. هدف از این مطالعه بررسی تاثیر آموزش و ممیزی 
مستمر در اس��تقرار استاندارد س��ازی در آزمایش��گاه است. برای 
دستیابی به این هدف وضعیت رعایت استانداردهایی نظیر "کنترل 
کیفی، الزامات ایمنی، فضا و تاسیس��ات و اصول مستند سازی" در 
آزمایشگاه های مورد بررسی در طی دوره پژوهش با وضعیت اولیه 

آن ها قبل از اجرای برنامه های آموزشی و ممیزی مقایسه گردید.
روش تحقیق: با استفاده از چک لیست استاندارد سازی آزمایشگاه 
مرجع سلامت با توجه به "نتایج ممیزی اولیه و نیاز سنجی آموزشی 
از کارکنان" طراحی دوره های آموزش��ی ماهان��ه برای کارکنان و 
ممیزی های مدون مستمر از آزمایشگاه های مدیریت درمان تامین 
اجتماعی اس��تان چه��ار محال و بختیاری ص��ورت گرفت. نتایج 
تاثیر اجرای طرح در رعایت و اس��تقرار استانداردها در طی دوره 
هجده ماهه تحقیق از شروع سال 1390 خورشیدی بررسی و ثبت 

گردید.
نتایج تحقیق نش��ان داد که آموزش کارکن��ان به تنهایی اگر چه 
مفید اس��ت، اما در اکثر موارد مورد بررس��ی تاثیر معنا داری را در 
استقراراستاندارد سازی نشان نداد. انجام ممیزی برنامه ریزی شده 
پس از برگزاری دوره  آموزشی تفاوت معنا داری را در پیاده سازی 

بیشتر موارد مورد بررسی نشان داد.

نتیج��ه گیری: آم��وزش به هم��راه ممیزی تاثیر مش��هودی در 
پیاده س��ازی و رعایت استانداردها در آزمایشگاه پزشکی دارند، اما 
ای��ن مهم بدون حمایت مدیران ارش��د و تغییر نگرش کارکنان به 

نتیجه مطلوب نمی رسد.
کلی��د واژه: آم��وزش، ممیزی، استانداردس��ازی، آزمایش��گاه 

پزشکی 
مقدمه

مفهوم استاندارد به معنی "حداقل ویژگی ها و الزامات ضروری 
ب��رای حصول اطمینان از کیفیت یک سیس��تم، یک محصول و یا 
یک خدمت در پروژه های مختلف صنعتی، کشاورزی، آموزشی، 
پزش��کی و ... " وارد ش��ده اس��ت. هدف از اس��تاندارد سازی در 
آزمایش��گاه های پزش��کی به پیروی از مفهوم استاندارد "طراحی، 
برنامه ریزی، اجرا  و نظارت استاندارد ها" برای اطمینان از "درستی 
خروجی نتایج آزمایش ها اس��ت." به وی��ژه وقتی توجه کنیم که 
هدف پزشک از درخواست آزمایش برای بیمار، بررسی وضعیت 
پاتوفیزیولوژیک وی به منظور "تشخیص، پیگیری یا درمان" است. 
نتایج آزمایش زمانی می تواند در تصمیم گیری به پزش��ک کمک 
نماید که تاثیر خطاهای آزمایشگاه بر نتایج نهایی ناچیز بوده و پاسخ 

آزمایش تنها نشانگر وضعیت بیولوژیک بیمار باشد.
برای اخذ نتیجه درس��ت و قابل قبول و به حداقل رساندن 
خطای آزمایش��گاه، اج��رای صحیح برنام��ه تضمین کیفیت 
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ضروری می باشد. تضمین کیفیت طیف وسیعی از فعالیت ها 
را در ب��ر م��ی گیرد که اجرای آن ها در قالب منس��جم منجر 
به رس��یدن آزمایش��گاه به کیفیت مطلوب و تضمین درستی 

خروجی فرآیندهای آن می شود.
اس��تانداردهای اب��لاغ ش��ده از ط��رف آزمایش��گاه مرجع 
س��لامت شامل 11 فصل کلی است که برای مثال می توان به 
"فصول ایمنی و بهداش��ت، تجهیزات، فرآیند انجام آزمایش، 
کنترل کیفیت و عدم انطباق" اش��اره کرد. اجرای درست این 
استانداردها علاوه بر نیاز به فراهم آمدن حمایت های مدیریتی، 
پشتیبانی های فنی، مالی و شرایط معنوی لازم مستلزم آموزش 
کافی و ممیزی مستمر است. آموزش باید به گونه ای باشد که 
تمام کارکنان را شامل شود. از طرف دیگر نظارت متناسب با 
تجارب و سطح مس��ئولیت آن ها توسط افراد با صلاحیت و 

آشنا با هدف و روش های اجرایی صورت گیرد.
ممیزی به منظور تصدیق آن که عملیات همچنان سازگار با 
الزامات سیس��تم مدیریت کیفیت می باشد، صورت می گیرد 
که کلیه عناصر سیس��تم اعم از فنی و مدیریتی را بایس��تی در 

فواصل زمانی تعیین شده مورد بررسی قرار دهد.
ه��دف از ای��ن مطالعه بررس��ی تاثیر آموزش بر اس��تقرار 
اس��تاندارد س��ازی به تنهایی و همراه با ممیزی مدون مستمر 

است.
روش�تحقیق

 با استفاده از چک لیست استاندارد سازی آزمایشگاه مرجع 
سلامت با توجه به "نتایج ممیزی اولیه و نیاز سنجی آموزشی 
از کارکنان" طراحی دوره های آموزشی ماهانه برای کارکنان 
و ممیزی های مدون مستمر از آزمایشگاه های مدیریت درمان 
تامین اجتماعی اس��تان چهار محال و بختیاری )ش��امل یک 
بیمارس��تان عمومی، یک پلی کلینیک تخصصی، دو درمانگاه 

تخصصی و دو درمانگاه عمومی( صورت گرفت. 
نتایج تاثیر اجرای طرح در رعایت و استقرار استانداردها در 
طی دوره هجده ماهه تحقیق از شروع سال 1390 خورشیدی 
بررس��ی و ثبت گردید. نتایج اگر چه برای هر مرکز جداگانه 
ثبت ش��د، اما ب��رای نتیجه گیری، میانگی��ن نتایج تمام مراکز 

مورد بررسی ارزیابی شد.
آزمون آم��اری pair t test با ضریب اطمینان 95 درصد 

برای تعیین معنا داری نتایج استفاده شد.

نتایج
ارزیاب��ی فص��ل کارکن��ان: در ارزیابی اولی��ه 45 درصد 
اس��تانداردها انجام می ش��د، که در ارزیابی نهایی کامل اجرا 
ش��د. آزم��ون آماری با ضری��ب اطمین��ان 95 درصد تفاوت 
معنی داری را بین ش��رایط اولیه و نهایی نش��ان داد. مواردی 
نظیر"نمودار س��ازمانی، برنامه آموزشی، شرح وظایف" حتی 

پس از آموزش نیاز به اقدام اصلاحی داشت. )جدول 1(
ارزیابی فصل ایمنی و بهداش��ت: اس��تانداردهای ایمنی 
در ارزیاب��ی اولی��ه حدود 12درصد اجرا می ش��د که پس از 
آم��وزش و ممیزی به 80 درصد رس��ید و تفاوت معنی داری 
را نش��ان داد. رعایت دستور العمل های ایمنی که در ارزیابی 
ابتدایی وضعیت مطلوبی نداشت، حتی پس از برگزاری دوره 
آموزشی، تهیه وسایل ایمنی و مکتوب نمودن دستورالعمل ها، 
به علت مقاومت کارکنان مواردی نظیر "اس��تفاده از وس��ایل 
حفاظتی، تفکیک زباله ه��ا " در ممیزی نهایی نیاز به اصلاح 

داشت. )جدول 2(
ارزیاب��ی فصل تجهیزات: در ارزیاب��ی ابتدایی حدود 43 
درصد استانداردها رعایت می ش��د. مواردی نظیر "فهرست 
تجهیزات، Log book، س��وابق تعمی��ر و نگهداری" وجود 
نداش��ت. پ��س از آم��وزش و ممی��زی اجرای اس��تانداردها 
ب��ه ترتیب به 50 و87 درصد رس��ید. آزم��ون آماری تفاوت 
معنی داری را پس از آموزش نش��ان نداد، اما در ممیزی نهایی 
این تفاوت معنی دار شد. هر چند که  "محل نصب تجهیزات 
و کنت��رل آب مقطر" پ��س از ارزیابی نهایی نی��از به اصلاح 

داشت. )جدول 3(
ارزیابی فصل فضا و تاسیس��ات: رعایت استانداردها در 
ای��ن فصل در ارزیاب��ی اولیه حدود 81 درص��د بود که پس 
از آم��وزش و ممیزی مس��تمر به حدود 89 درصد رس��ید و 
تفاوت معنی داری را نش��ان نداد، که ناشی از "محدویت های 
س��اختمانی برای اصلاح فضای س��اختمانی" ب��ود. هر چند 

تسهیلات ویژه برای افراد کم توان فراهم شد. )جدول 4(
ارزیابی فصل فرآیند قبل از انجام آزمایش: استانداردهای 
ای��ن فصل در ارزیابی اولیه حدود 31 درصد انجام می ش��د، 
ک��ه در ارزیابی نهایی به طور کامل انجام ش��د. تفاوت معنی 
داری بین شرایط اولیه و نهایی دیده شد. از دستاوردهای مهم 
اج��رای این فصل "تدوین معیارهای رد و قبول نمونه، امکان 
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تماس با بیمار، احراز هویت و تهیه دستورالعمل نمونه گیری" 
بود. )جدول 5(

ارزیابی فصل انجام آزمایش: در ارزیابی اولیه استانداردها 
حدود 8 درصد انجام می شد که در انتهای پژوهش به حدود 
83 درص��د افزایش یافت و تفاوت معنی داری را نس��بت به 
ش��رایط ابتدایی نش��ان داد. به طوری که "سیاست برخورد با 
نتای��ج غیر طبیع��ی، اطمینان از کیفیت کی��ت، رعایت فاصله 
زمان��ی انجام آزمایش" درس��ت ش��د. اما "ثبت مش��خصات 
کیت ها و صحه گذاری روش آزمایش ها" هنوز نیاز به اقدام 

اصلاحی داشت. )جدول 6(
ارزیاب��ی فصل کنت��رل کیفیت انجام آزمای��ش: ارزیابی 
ابتدایی در این فصل حدود 7 درصد رعایت  اس��تانداردها را 
نش��ان داد که به حدود 73 درصد پ��س از آموزش و ممیزی 
رسید و تفاوت معنی داری را نشان داد. شایان ذکر است قبل 
از ش��روع پژوهش فقط در بخش بیوش��یمی گذاشتن نمونه 
کنترل، بدون رس��م منحنی کنترل کیفی انجام می شد، که در 
ممی��زی نهایی در اکثر بخش ها اصلاح ش��د." درک خطای 
مجاز نیاز به آموزش عملی و مداوم و استفاده از نتایج کنترل 

کیفی خارجی" نیاز به اصلاح داشت. )جدول 7 (
ارزیابی فصل فرآیند پس از انجام  آزمایش: در ابتدا 40 
درصد استانداردها انجام می شد که در ارزیابی نهایی به 100 
درصد رس��ید و تفاوت معنی داری را نشان داد. از نتایج مهم 
اجرای این فصل "تدوین و نحوه گزارش فوری آزمایش هایی 
بود که در محدوده بحرانی قرار داش��ت" که در ممیزی نهایی 

صورت می گرفت. )جدول 8 (

ارزیابی فصل خرید و انب��ارش: در این فصل حدود 52 
درصد اس��تانداردها در ابتدای ش��روع پژوهش انجام می شد 
که به 100 درصد در ارزیابی نهایی رسید. تفاوت معنی داری 
پس از آموزش و ممیزی نس��بت به ارزیابی اولیه دیده نشد. 
در ارزیابی نهایی"تدوین نقطه س��فارش، تهیه نرم افزار انبار، 
فهرس��ت فروش��ندگان و ثبت دمای یخچال ها" انجام ش��د. 

)جدول 9(
ارزیابی فصل ارتباط با س��ایر آزمایشگاه ها: استانداردها 
در این فصل که در ابتدا حدود 71 درصد انجام می ش��د، به 
100 درصد رسید، که تفاوت معنی داری را نسبت به شرایط 
اولیه نشان نداد. دس��تاورد اجرای این فصل "تدوین قرارداد 

شفاف و زمان انتظار دریافت نتایج" بود. )جدول 10(
ارزیابی فصل شناس��ایی و رس��یدگی به خطاها و موارد 
ع��دم انطباق: علیرغ��م اهمیت این فص��ل، در ارزیابی اولیه 
نشانی از انجام استانداردها وجود نداشت، که پس از آموزش 
40 درص��د بدون تفاوت معنی دار و بعد از ممیزی مس��تمر 
به 52 درصد با تفاوت معنی دار رس��ید. شایان ذکر است در 
ممیزی نهایی "ثبت کامل و درست موارد عدم انطباق " هنوز 

نیاز به اقدام اصلاحی داشت. )جدول 11(
ارزیابی تم��ام فصول چک لیس��ت: در ارزیابی اولیه در 
مراکز مورد بررسی چک لیست به طور کلی حدود 39 درصد 
اجرا می ش��د که در ممیزی نهایی به حدود 88 درصد رسید 
و تفاوت معنی داری را نس��بت به وضعیت ابتدایی نشان داد. 

)جدول 12 و نمودار 1(

جدول 1- ارزیابی فصل کارکنان

فصل
کارکنان

نتایج ارزیابی چک لیست آزمایشگاه مرجع سلامت

نیاز به اقدامانجام نمی شد
Pair t testجمعانجام می شداصلاحی داشت

Pv:0.05
tدرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداد

stat
T

critical
ارزیابی

در آزمایشگاه های 
مورد بررسی

5.740.72.014.36.345اولیه

14100
پس از
آموزش

004.028.61071.42.75

2.16 ممیزی
مستمر

00100141003.85
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جدول 2- ارزیابی فصل ایمنی و بهداشت

فصل
ایمنی و بهداشت

نتایج ارزیابی چک لیست آزمایشگاه مرجع سلامت

انجام نمی شد
نیاز به اقدام

اصلاحی داشت
جمعانجام می شد

Pair t test
Pv:0.05

tدرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداد
stat

t
critical

ارزیابی
در آزمایشگاه های 

مورد بررسی

1973.14.015.43.011.5اولیه

26100
پس از
آموزش

001453.81246.25.49
2.05

ممیزی
مستمر

005.22020.88010.76

جدول 3- ارزیابی فصل تجهیزات

فصل
تجهیزات

نتایج ارزیابی چک لیست آزمایشگاه مرجع سلامت

انجام نمی شد
نیاز به اقدام

اصلاحی داشت
جمعانجام می شد

Pair t test
Pv:0.05

tدرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداد
stat

t
critical

ارزیابی
در آزمایشگاه های 

مورد بررسی

5.033.33.523.36.543.4اولیه

15100
پس از
آموزش

2.516.75.033.37.5501.60
2.14

ممیزی
مستمر

0.32.01.711.31386.73.26

جدول 4- ارزیابی فصل فضا و تاسیسات

فصل
فضا وتاسیسات

نتایج ارزیابی چک لیست آزمایشگاه مرجع سلامت

انجام نمی شد
نیاز به اقدام

اصلاحی داشت
جمعانجام می شد

Pair t test
Pv:0.05

tدرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداد
stat

t
critical

ارزیابی
در آزمایشگاه های 

مورد بررسی

5.016.11.03.22580.7اولیه

31100
پس از
آموزش

4.012.90.51.626.585.51.43
2.04

ممیزی
مستمر

3.511.30027.588.71.75
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جدول 5- ارزیابی فصل فرآیند قبل از انجام آزمایش

فصل
فرآیند قبل از 
انجام آزمایش

نتایج ارزیابی چک لیست آزمایشگاه مرجع سلامت

نیاز به اقدامانجام نمی شد
Pair t testجمعانجام می شداصلاحی داشت

Pv:0.05
tدرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداد

stat
t

critical

ارزیابی
در آزمایشگاه های 

مورد بررسی

1062.51.06.25.031.3اولیه

16100

پس از
آموزش

2.012.53.018.71168.83.65
2.13

ممیزی
مستمر

0000161005.54

جدول 6- ارزیابی فصل انجام آزمایش

فصل
انجام آزمایش 

نتایج ارزیابی چک لیست آزمایشگاه مرجع سلامت

انجام نمی شد
نیاز به اقدام

اصلاحی داشت
جمعانجام می شد

Pair t test
Pv:0.05

tدرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداد
stat

t
critical

ارزیابی
در آزمایشگاه های 

مورد بررسی

8.066.73.0251.08.3اولیه

12100
پس از
آموزش

2.016.78.066.72.016.73.02
2.20

ممیزی
مستمر

002.016.71083.37.34

جدول 7- ارزیابی فصل کنترل کیفیت انجام آزمایش

فصل
کنترل کیفیت انجام 

آزمایش

نتایج ارزیابی چک لیست آزمایشگاه مرجع سلامت

انجام نمی شد
نیاز به اقدام

اصلاحی داشت
جمعانجام می شد

Pair t test
Pv:0.05

tدرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداد
stat

T
critical

ارزیابی
در آزمایشگاه های 

مورد بررسی

1280213.316.7اولیه

15100
پس از
آموزش

533.3533.3533.33.21
2.14

ممیزی
مستمر

213.3213.31173.46.32
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جدول 8- ارزیابی فصل فرآیند پس از انجام آزمایش

فصل
فرآیند پس از انجام 

آزمایش

نتایج ارزیابی چک لیست آزمایشگاه مرجع سلامت

انجام نمی شد
نیاز به اقدام

اصلاحی داشت
جمعانجام می شد

Pair t test
Pv:0.05

tدرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداد
stat

t
critical

ارزیابی در 
آزمایشگاه های 

مورد بررسی

440220440اولیه

10100
پس از
آموزش

001109903.25
2.26

ممیزی
مستمر

0000101003.35

جدول 9- ارزیابی فصل خرید و انبارش

فصل
خرید و انبارش

نتایج ارزیابی چک لیست آزمایشگاه مرجع سلامت

انجام نمی شد
نیاز به اقدام

اصلاحی داشت
جمعانجام می شد

Pair t test
Pv:0.05

tدرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداد
stat

t
critical

ارزیابی در 
آزمایشگاه های 

مورد بررسی

4.333.1215.46.751.5اولیه

13100
پس از
آموزش

3.527009.5730.11
2.17

ممیزی
مستمر

0000131000.86

جدول 10- ارزیابی فصل ارتباط با سایرآزمایشگاه ها

فصل
 ارتباط با سایر
آزمایشگاه ها

نتایج ارزیابی چک لیست آزمایشگاه مرجع سلامت

انجام نمی شد
نیاز به اقدام

اصلاحی داشت
جمعانجام می شد

Pair t test
Pv:0.05

tدرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداد
stat

t
critical

ارزیابی در 
آزمایشگاه های 

مورد بررسی

002.028.65.071.4اولیه

7.0100
پس از
آموزش

00007.01001.55
2.45

ممیزی
مستمر

00007.01001.55
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جدول11- ارزیابی فصل شناسایی و رسیدگی به خطاها و موارد عدم انطباق

فصل
شناسایی و رسیدگی به 
خطاها ومواردعدم انطباق

نتایج ارزیابی چک لیست آزمایشگاه مرجع سلامت

انجام نمی شد
نیاز به اقدام

اصلاحی داشت
جمعانجام می شد

Pair t test
Pv:0.05

tدرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداد
stat

t
critical

ارزیابیدر 
آزمایشگاه های 
مورد بررسی

4.0801.02000اولیه

5.0100
پس از
آموزش

2.0401.0202.0402.14
2.77

ممیزی
مستمر

1.6320.8162.6525.12

جدول12- ارزیابی تمام فصول چک لیست

فصل
تمام فصول
چک لیست

نتایج ارزیابی چک لیست آزمایشگاه مرجع سلامت

انجام نمی شد
نیاز به اقدام

اصلاحی داشت
جمعانجام می شد

Pair t test
Pv:0.05

tدرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداددرصدتعداد
stat

t
critical

ارزیابی
در آزمایشگاه های 

مورد بررسی

774723.514.363.538.7اولیه

164100
پس از
آموزش

17.510.741.525.3105644.10
2.22

ممیزی
مستمر

7.44.511.77.1144.988.44.96

نمودار 1- ارزیابی تمام فصول چک لیست
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منابع
1- خلاصه مقالات کنگره ارتقاء کیفیت -1391

2- استاندارد ایران– ایزو 15189: آزمایشگاه های پزشکی– الزامات خاص برای کیفیت و احراز صلاحیت، چاپ موسسه 
استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران، چاپ اول

3- الزامات آزمایشگاه مرجع سلامت، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی
4- مجموعه ای از مستندات سیستم مدیریت کیفیت در آزمایشگاه پزشکی- دکتر حسین دار آفرین-1388

5- کنترل کیفیت در آزمایشگاه های تشخیص طبی بخش انجام آزمایش- آزمایشگاه مرجع سلامت- 1386

نتیجه�گیری
از آنج��ا که در ش��روع پژوهش 47 درص��د بندهای چک 
لیست در مراکز مورد بررسی انجام نمی شد و این موارد پس 
از آم��وزش و ممیزی به ترتیب به 10/7 و 4/5 درصد کاهش 
پی��دا کرد، می ت��وان نتیجه گیری کرد که آم��وزش به همراه 
ممیزی تاثیر مش��هودی در پیاده سازی و رعایت استانداردها 

در آزمایشگاه پزشکی دارند.

ام��ا اجرا نش��دن کامل م��واردی نظیر”ثبت م��وارد خطاها 
وعدم انطباق، تفکیک زباله ها، اس��تفاده از وس��ایل حفاظت 
فردی، پذیرش جایگاه س��ازمانی، رعایت شرایط محل نصب 
دس��تگاه ها، فضای نامناس��ب س��اختمانی، ثبت مش��خصات 
کیت ها و تفس��یر کنترل کیفی خارجی” نشان داد که این مهم 
بدون حمایت مدیران ارش��د و تغییر نگرش کارکنان به نتیجه 

مطلوب نمی رسد.
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