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 مقدمه
 تا   مورد توجه قرار بگیرد 15189 اساس استاندارد  بر استقرار سیستم مدیریت کیفیت که باید در زمان یکی از ضروریات

  ،در سازمان آزمایشگاه شکل بگیرد به صورت  جامع و فراگیر سیستم مدیریت کیفیت

 چه گام هایی باید برداشته شود تا  بدانیم است کهاین 

 این مهم برای آزمایشگاه با 

  رویکرد فرایندی و ایجاد نگرش سیستمی

 در کلیه کارکنان بالاخص در موسس و مسئول فنی و

 بدون اتلاف انرژی نیروی انسانی در کمترین زمان ممکن شکل بگیرد. 

 به صورت بنیادین در آزمایشگاه، رویکرد فرایندی و ایجاد نگرش سیستمیفوق و تحکیم  طلبیادمان باشد تعمق در م

 کیفیت ایجاد خواهد کرد زیرا مدیریتاستقرار سیستم  در زمان  زیربنایی مستحکم 

 به این ترتیب افراد خواهند دانست 

 دهند وانجام می در زمان استقرار سیستم مدیریت کیفیت را کارچرا  این حجم زیاد از 

 و تا سیستم مدیریت کیفیت استقرار یافته پابرجا بماند باید موضوع را پایش کنندچرا 

 ،ای مواجه خواهند بوددر نهایت با چه ثمره نهایتا این که

 با عشق کار خواهند کرد.کلیه کارکنان  در نتیجه 

 بخش از سخنان یکی از بزرگان علم کیفیت توجه نمایید:به سخنی انگیزه
 ،که دکترای متالوژی دارد  TQMیکی از برجستگان مبحث ؛ پروفسور کندو

 کند:چنین نتیجه گیری می    Human Motivationدر کتابی تحت عنوان 

 )عشق( کسانی که دلشان می خواهد کیفیت را بهبود بخشند

 )متخصص( بیشتر از کسانی که می توانند کیفیت را بهبود بخشند

 شوند.باعث بهبود کیفیت می

 است.جامعه در های اجتماعی هر یک از افراد درست کار درست از مسئولیتانجام 

 با تاثیر بر دو بال کارآیی و اثربخشی باعث افزایش بهره وری می شود. انجام درست کار درستاین موضوع یعنی  

 به استقرار سیستم مدیریت کیفیت کارآمد و اثربخش در آزمایشگاه پزشکی اهمیت دهیم

 وری در آزمایشگاه افزایش یابد. تا بهره 
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 (0) گام نخست

 بررسی وضعیت فعلی آزمایشگاه جهت تخمین فاصله با استاندارد

Gap Analysis 

 

1گام     

 (یک کامپیوتر به واحد تضمین کیفیت آزمایشگاه تخصیص دهید.1-1

 ایجاد شبکه اینترانت آزمایشگاه وبرای   توجه: بسته به وسعت آزمایشگاه یک  یا چندکامپیوتر

 افزاری نیاز است. ها به صورت نرم دسترسی کارکنان به اسناد و فرم 

 ها، انواع کاغذهای زیر را تهیه نمایید. از اسناد و فرم حداقل یک نسخه پشتیبانیبرای ایجاد ( 1-2

 2 به رنگ سفید در سایز  بسته کاغذA4 برای چاپ فرم ها و آیین نامه ها و اسناد برون سازمانی 

 1 رنگ در سایز به رنگ آبی کم بسته کاغذA4 برای چاپ روش های اجرایی 

 1 رنگ در سایز به صورتی کم بسته کاغذA4 برای چاپ دستورالعمل ها 

 1 رنگ در سایز به رنگ زرد کم بسته کاغذA4 برای چاپ استانداردهای داخلی 

 

2گام   

های مشخص شده زیر برای آزمایشگاه تهیه کنید. مهرهای زیر را با رنگ  

 

 

 

 آزمایشگاه ...

 اعتبار دارد.
 واحد تضمین کیفیت

 آزمایشگاه ...

 باطل شد.
 واحد تضمین کیفیت

 آزمایشگاه ...

 صرفا جهت اطلاع
 واحد تضمین کیفیت
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3ام گ  

 ده، سیمی گرده، به عنوان اولین سند برون سازمانینمورا پرینت    INSO-1SO 15189استاندارد( 3-1

 آزمایشگاه نمایید و  "اعتبار دارد "ممهور به مهر  سبز رنگ  

 در زونکن مربوط به اسناد برون سازمانی قرار دهید.

 افزاری در اختیار کلیه کارکنان قرار دهید تا مطالعه نمایند.  فایل استاندارد مذکور را به صورت نرم( 3-2

 

4گام    

ده، را پرینت نمو  تدوین شده توسط آزمایشگاه مرجع سلامت 1397ویرایش  -های پزشکی استاندارد آزمایشگاه( 4-1

 آزمایشگاه نمایید و  "اعتبار دارد "سیمی گرده، به عنوان دومین سند برون سازمانی ممهور به مهر  سبز رنگ 

 دهید.در زونکن مربوط به اسناد برون سازمانی قرار 

 افزاری در اختیار کلیه کارکنان قرار دهید تا مطالعه نمایند.  فایل استاندارد مذکور را نیز به صورت نرم( 4-2
 

 

5گام   

 تدوین خط مشی کیفیت( 5-1

 بنویسید INSO-1SO 15189 استاندارد 3-2-1-4های ذکر شده در بند  خط مشی کیفیت را با توجه به آیتم

 

 تعیین ذینفعان( 5-2

 

 

 آزمایشگاه و ایجاد ماتریس داخلی و خارجی SWOTو انجام  (استراتژیکراهبردی) تدوین سند مدیریت( 5-3
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6گام   

 متفاوت باشید... 

 

 اهدافتان را  برای ارتقاء کمیت وکیفیت خدمات  در سه سطح زیر  مشخص کنید. 

1-aim تعیین  (: رویاپردازانهVision ( 

2-goalدر چارچوب مشخص :  

3-Target به اندازه مشخص:  با ویژگی الزامی دستیابی در زمان مشخص 

 INSO-1SO 15189 استاندارد 4-2-1-4مطابق بند 

  

 باشد.  و آزمایشگاه یادمان باشد این اهداف باید مطابق خط مشی کیفیت سازمان
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7ام گ  

  ،به شکل جدول گانت برنامه عملیاتی آزمایشگاه را 

  ریزی کنید. طرح ،در زمان مشخص اهداف کیفیت و استقرار سیستم مدیریت کیفیت یابی بهجهت دست

 *یک توصیه مهم و قابل توجه:

 برای انجام یک کار اصولی، 

 های برنامه عملیاتی استفاده کنید. جهت تنظیم و  تبیین مولفه  CLSI GP26از مفاد استاندارد 

 

 

8ام گ  

 روی سازمان دهی اساسی برای آزمایشگاه تفکر و تعمق کنید.

 
 نمودار تشکیلات سازمان را رسم کنید. (8-1

 

 در سازمان آزمایشگاه رسم کنید.  کارکنان نمودار سازمانی کارکنان را برای نشان دادن ارتباطات (8-2

 

 

9گام   
 

 وعنوان مدیر کیفیت انتخاب یک نفر را به INSO-1SO 15189 استاندارد 7-2-1-4بر اساس بند 

 به وی شرح وظایف ابلاغ نمایید. 
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10گام   

 فرایندهای آزمایشگاه را شناسایی کنید. (10-1

 ( فرایندهای شناسایی شده  را در یکی از سه دسته زیر قرار دهید:10-2

پشتیبانی -3اصلی  -2مدیریتی   -1  

 

11گام   

 نقشه فرایندی آزمایشگاه را ترسیم کنید.

 

 شکل اصولی و صحیح در آزمایشگاهتان  با ما تماس بکیرید.برای رسم نقشه فرایندی به 

 همراهتان هستیم همراهمان باشید.
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12گام   

 شناسنامه فرایندها را در فرم مناسب تنظیم کنید. 

 از مطلب 

" فرایند چیست؟"پیوست به مقاله  "الگو برای تنظیم شناسنامه فرایند در آزمایشگاه پزشکی "  

در سایت   

   www.yadazma.com   

 الگو بگیرید.

 

13گام   

 هرم مستندات مورد نیاز آزمایشگاه را تعریف کنید.

 

http://www.yadazma.com/
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14گام   

 14-1( مهم ترین سند در سیستم مدیریت کیفیت آزمایشگاه یعنی

را بنویسید. شماره گذاری، کنترل مدارک، بازنگری و نحوه صدور روش اجرایی مستندسازی،   

گذاری اسناد را تعیین کنید. در این سند رویه شماره  

الگو بگیرید. "9برای آزمایشگاهیان نوشته ام  "مقاله می توانید از   

 

 به شکل اصولی و صحیح در آزمایشگاهتان  با ما تماس بکیرید.  ،برای نوشتن این مهم ترین سند آزمایشگاه

 همراهتان هستیم همراهمان باشید.
 
 

15گام   

 های موجود و مورد استفاده در آزمایشگاه را مشخص نموده،( فرم15-1

 معین نمایید به کدام فرایند تعلق دارند.

( با توجه به فرایندهای شناسایی شده،15-2   

 تهیه کنید. ،نیاز برای سازمان آزمایشگاهتان را؛ اعم از مدرک و یا فرم مورد فهرستی از اسناد

 

16گام   

 فلودیاگرام یا فلوچارت فرایند اصلی آزمایشگاه

شامل سه زیرفرایند قبل از آزمایش، آزمایش و پس از آزمایش را ترسیم کنید.    

.الگو بگیرید با عنوان زیر "4برای آزمایشگاهیان نوشته ام  "مقاله می توانید از برای انجام این مهم   

پزشکی آزمایشگاه در فرایند هر برای چگونگی رسم روندنما)فلودیاگرام( یا نمودار گردشی)فلوچارت(   
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17گام   

 (Aهایی که در آزمایشگاه قابل انجام است را تهیه کنید.)فهرست فهرست آزمایش (17-1

 ،نوع نمونه موردنیاز برای انجام آزمایش 

  شرایط پایداری نمونه را تا قبل از آزمایش و 

   مشخص کنید. را در آزمایشگاه قل و انتقال امن و ایمن نمونهننحوه 

 کنید. تعیینآزمایش را انجام قبل از  نمونه، شرایط نگهداری 

 :است آمده در شینما به زیر  جدول در یهماتولوژ شگاهیآزما به مربوط A فهرست از یا نمونه

 
 
 

 (Bشود را نیز تهیه کنید.)فهرستهایی که به آزمایشگاه ارجاع، ارسال می فهرست آزمایش( 17-2

 ،نوع نمونه موردنیاز برای انجام آزمایش 

  شرایط پایداری نمونه را تا قبل از آزمایش و 

   قل و انتقال امن و ایمن نمونه را به آزمایشگاه ارجاع مشخص کنید.ننحوه 

 کنید. تعیینآزمایش را انجام قبل از  نمونه، شرایط نگهداری 

 

 

 

ردیف ام آزمایش-بخش هماتولوژی ن مدت گردش کار تا ایجاد جواب شرایط ضروری جهت نمونه گیری از بیمار نوع نمونه جهت انجام آزمایش مدت زمان نگهداری قبل از آزمایش

1

B lo o d Gro up -  R H

1روز شرایط خاصی ندارد

خون EDTA دار- در ازای هر میلی لیتر خون 1 تا 2 میلی 

EDTA-K2 گرم ترجیحا

چهارده روز در 2 تا 8 درجه سانتی گراد، 12 ساعت در دمای 

اطاق

2
B le e ding  Tim e  (B T)

1روز در صورت مصرف داروهای آنتی کواگولانت مانند وارفارین به آزمایشگاه اطلاع داده شود. شرایط خاصی ندارد. 

آزمایش پوستی با کمک لانست )کنترل  با کاغذ صافی برای 

تعیین زمان خونروی(

3
C B C

1روز شرایط خاصی ندارد.برای چک آپ بهتر است در ساعات صبح انچام شود

خون EDTA دار- در ازای هر میلی لیتر خون 1 تا 2 میلی 

EDTA-K2 گرم ترجیحا

آزمایش فورا انجام شود. در صورت نگهداری در 2 تا 8 درجه 

سانتی گراد،  آزمایش تا 24 ساعت قابل انجام است.

4 C lo tt ing  Tim e  (C T) 1روز در صورت مصرف داروهای آنتی کواگولانت مانند هپارین به آزمایشگاه اطلاع داده شود. شرایط خاصی ندارد.  چند قطره خون هنگام نمونه گیری بدون ماده ضدانعقاد

5 ES R 1روز شرایط خاصی ندارد خون سیتراته به نسبت 0.4 ماده ضدانعقاد و 1.6 خون آزمایش فورا  انجام شود.

6

P T

1روز شرایط خاصی ندارد

خون سیتراته به نسبت 0.2 ماده ضدانعقاد و 1.8 خون - 

پلاسمای سیتراته فورا جدا شده در عرض چهار ساعت پس از 

نمونه گیری، آزمایش انجام شود. آزمایش فورا  انجام شود.

7

P TT

1روز شرایط خاصی ندارد

خون سیتراته به نسبت 0.2 ماده ضدانعقاد و 1.8 خون - 

پلاسمای سیتراته فورا جدا شده در عرض یک ساعت پس از 

نمونه گیری، آزمایش انجام شود. آزمایش فورا  انجام شود.

8
Indire c t  C o o m bs

1روز شرایط خاصی ندارد سرم آزمایش فورا  انجام شود.

9

P P D

3روز شرایط خاصی ندارد آزمایش پوستی با ماده توبرکولین

10

F ibrio no g e n

1روز شرایط خاصی ندارد

پلاسمای سیتراته فورا جدا شده در عرض یک ساعت پس از 

نمونه گیری، آزمایش انجام شود آزمایش فورا  انجام شود.

11

G6 P D

1روز شرایط خاصی ندارد

خون EDTA دار- در ازای هر میلی لیتر خون 1 تا 2 میلی 

EDTA-K2 گرم ترجیحا

آزمایش فورا انجام شود. در صورت نگهداری در 2 تا 8 درجه 

سانتی گراد،  آزمایش تا 24 ساعت قابل انجام است.
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18گام   

 مشخص نمایید.( مسئول تجهیزات آزمایشگاه را 18-1

 ( فهرست تجهیزات آزمایشگاه را تهیه کنید.18-2

 ( روش اجرایی مدیریت تجهیزات آزمایشگاه را با نگرش فرایندی و18-3

 بنویسید. با توجه به عکس زیر INSO-1SO 15189 استاندارد 3-5با توجه به مفاد بند 

 ( استاندارد کدگذاری تجهیزات را بنویسید.18-4

 ی به تجهیزات آزمایشگاه  تخصیص دهید.( کد اختصاص18-5

 
 فرایند مدیریت تجهیزات
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19گام   
 

را بنویسید. زیر روش اجرایی فرایندهای  

  ،فرایند قبل از آزمایش 

 وبا توجه به دامنه عملکرد آزمایشگاه فرایند انجام آزمایش؛ در بخش های مختلف ، 

 فرایند پس از آزمایش 

 زیرفرایندهای فرایند اصلی آزمایشگاه هستند. موارد این  توجه:

 

20گام   

آزمایشگاه ارجاع راانتخاب  ارائه خدمت توسط آزمایشگاه و  موافقت نامه های روش اجرایی  

 بنویسید. INSO-1SO 15189 استاندارد 5-4و  4-4با توجه به مفاد بندهای 

 .نحوه ارزیابی و انتخاب آزمایشگاه ارجاع را حتما مشخص کنید 

  را حتما مشخص کنید. بازنگری قراردادهانحوه 

 های لازم را طراحی کنید. فرم 
 

 

21گام   

 برای اطمینان از یک خرید مناسب اعم از ملزومات 

 شامل تجهیزات و مواد مصرفی و خدمات شامل تعمیر و کالیبراسیون ،  

 آزمایشگاه راانبارش  و روش اجرایی خرید

  INSO-1SO 15189 استاندارد 2-3-5و   6-4با توجه به مفاد بند 

 برای اطمینان از یک خرید مناسب بنویسید.

 کنندگان را حتما مشخص کنید.نحوه ارزیابی و انتخاب تامین 

 های لازم را طراحی کنید. فرم 
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22گام   

 ی بیماران و مراجعین بپردازدابه انجام آزمایش بر صحیحو  دقیقآزمایشگاه باید با روش های ( 22-1

 آزمون آزمایشگاه را تعریف کرده،انجام آزمایش/گذاری روش های فرایند صحهلذا در این گام 

 دستورالعمل های مربوطه را به صورت جداگانه

 INSO-1SO 15189 استاندارد 5-5بند  یکی از زیربندهای با توجه به مفاد

 بنویسید.  آزمایشگاه در آزمونانجام آزمایش/روش  برای تصدیق یا تایید 

 طراحی کنید.برای ایجاد سوابق های لازم را  فرم

  عدم قطعیت  اندازه گیری های کمّی خمینت( 22-2

 ؛با دقت و به صورت اصولی  ردهرا فراموش نک

 با یکی از رویکردهای بالا به پایین یا پایین به بالا؛ مطرح در مبحث تخمین عدم قطعیت، 

 .کرده، تخمین بزنیدمحاسبه را  کمّیعدم قطعیت  اندازه گیری های  

 

23گام   

 فرایند کنترل کیفیت آزمایشگاه را تعریف کرده،

 روش اجرایی و دستورالعمل های کنترل کیفی و طرح های کیفیت

 مختلف آزمایشگاه، بخش هایرا به صورت جداگانه و به تفکیک برای 

 بنویسید. INSO-1SO 15189 استاندارد 6-5با توجه به مفاد بند 

 های لازم را طراحی کنید.فرم 

 

24گام   

 فرایند تضمین کیفیت نتایج آزمایشگاه را تعریف کرده،

 روش اجرایی و دستورالعمل مربوطه را

 بنویسید. INSO-1SO 15189 استاندارد 6-5با توجه به مفاد بند 

 های لازم را طراحی کنید. فرم
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25گام   

 در آزمایشگاه تعریف کرده، فرایند بررسی نتایج آزمون ها را

 روش اجرایی و دستورالعمل مربوطه را

 بنویسید. INSO-1SO 15189 استاندارد 7-5با توجه به مفاد بند 

 های لازم را طراحی کنید. فرم

 

 

26گام   

 ها پس از آزمایش و فرایند نگهداری نمونه

 نحوه امحاء امن و ایمن آن ها را در آزمایشگاه تعریف کرده، 

 اجرایی و دستورالعمل مربوطه را روش

 بنویسید. INSO-1SO 15189 استاندارد 7-5با توجه به مفاد بند 

 های لازم را طراحی کنید. فرم

 

 

27گام   

 فرایند تهیه گزارش و صدور گزارش)جواب نهایی( را در آزمایشگاه تعریف کرده،

 روش اجرایی و دستورالعمل مربوطه را

 بنویسید. INSO-1SO 15189 استاندارد 9-5و  8-5با توجه به مفاد بند 

 های لازم را طراحی کنید. فرم
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28گام   

 روش اجرایی مدیریت عدم انطباق آزمایشگاه را

 بنویسید. INSO-1SO 15189 استاندارد 12-4تا  9-4با توجه به مفاد بندهای 

های لازم را طراحی کنید. فرم  

 

29گام   

آزمایشگاه راروش اجرایی رسیدگی به شکایات   

 بنویسید. INSO-1SO 15189 استاندارد  8-4با توجه به مفاد بند 

های لازم را طراحی کنید. فرم  

 

30گام   

 روش اجرایی کنترل سوابق آزمایشگاه را

 بنویسید. INSO-1SO 15189 استاندارد 13-4با توجه به مفاد بند 

 لازم را طراحی کنید. فرم

 

 

31گام   

 مدیریت کارکنان آزمایشگاه را روش اجرایی( 31-1

 بنویسید. INSO-1SO 15189 استاندارد 1-5با توجه به مفاد بند 

 ( دستورالعمل آموزش کارکنان آزمایشگاه را31-2

 به صورت فرایندی بنویسید. INSO-1SO 15189 استاندارد 1-5با توجه به مفاد بند 

 کمک بگیرید.  ISIRI 10015توجه: حتما از استاندارد 
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32گام   

 دستورالعمل ایجاد پایش وکنترل شرایط محیطی را 

 بنویسید. INSO-1SO 15189 استاندارد 2-5با توجه به مفاد بند 

 

 

33گام   

 را بودید وارد برنامه اکسل نموده  17که در گام هایی که در آزمایشگاه قابل انجام است  (فهرست آزمایش33-1

  7-5و  4-5با توجه به بندهای 

 (Aتر کنید.)فهرستمدیریت نمونه؛ قبل و بعد از آزمایش، تکمیلاز نظر 

 

 را بودیدوارد برنامه اکسل نموده  17و در گام شود هایی که به آزمایشگاه ارجاع، ارسال می (فهرست آزمایش33-2

  7-5و  4-5با توجه به بندهای 

 (Bتر کنید.)فهرستاز نظر مدیریت نمونه؛ قبل و بعد از آزمایش، تکمیل

 

34گام   

 فرایند ممیزی و ارزیابی ها را تعریف کرده،

 روش اجرایی ممیزی آزمایشگاه را

 بنویسید. INSO-1SO 15189 استاندارد 14-4با توجه به مفاد بند

های لازم را طراحی کنید. فرم  
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35گام   

 تعریف کرده،  ISIRI 13304استاندارد فرایند مدیریت ریسک را بر اساس 

 مدیریت ریسک آزمایشگاه راروش اجرایی 

 بنویسید. INSO-1SO 15189 استاندارد 6-14-4با توجه به مفاد بند 

های لازم را طراحی کنید. فرم  

 از سایت سازمان ملی استاندارد قابل ردیابی است.   ISIRI 13304استاندارد  توجه: 

 برای آموزش اصولی مدیریت ریسک/بیوریسک با ما تماس بگیرید.

 هستیم همراهمان باشید. همراهتان
 

36گام   

 فرایند بازنگری مدیریت را تعریف کرده،

 روش اجرایی بازنگری  مدیریت آزمایشگاه را

 بنویسید. INSO-1SO 15189 استاندارد 15-4با توجه به مفاد بند 

 های لازم را طراحی کنید. فرم
 

 

37گام   

 کرده،( فرایند مدیریت اطلاعات را در آزمایشگاه تعریف 37-1

 بنویسید. INSO-1SO 15189 استاندارد 10-5روش اجرایی مربوطه را با توجه به مفاد بند 

 های لازم را طراحی کنید. فرم

 

 ( نظامنامه کیفیت آزمایشگاه را بنویسید.37-2

 با ما تماس بگیرید. "نظامنامه کیفیت " برای تنظیم اصولی 

 همراهتان هستیم همراهمان باشید.
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38گام   

 از اجرای سیستم مدیریت کیفیت بر اساس اسناد تهیه شده در آزمایشگاه، مراقبتپایش و برای 

 بر اساس روش اجرایی آزمایشگاه و طبق برنامه سالی دو بار ممیزی داخلی انجام دهید. 

 سوابق ممیزی داخلی را ایجاد کنید.

 

39گام   

 آزمایشگاه و طبق برنامه بازنگری مدیریت بر اساس روش اجرایی

 سالی یک بار جلسه بازنگری مدیریت را برگزار نمایید. حتما

 ایجاد کنید. 15-4سوابق جلسه بازنگری مدیریت را با توجه به بند 

 

40گام   

 توجه ویژه داشته باشید. ISIRI 10015بر اساس مفاد استاندارد  کارکنان به فرایند آموزش

 نموده، در امر آموزش پیگیر و استوار و دارای نظم باشید. برنامه آموزشی سالیانه تهیه

 

 

 با ما تماس بکیرید.  در آزمایشگاهتان و صحیح برای استقرار سیستم مدیریت کیفیت به شکل اصولی

 همراهتان هستیم همراهمان باشید.

 
 

 دفتر حکایت همچنان باقی پایان آمد اینبه 

 صد دفتر نشاید گفت حسب الحال مشتاقی به

 سعدی                                                                                                                                                                                                                                                                                                
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 15189بر اساس استاندارد  از چهل گام تا استقرار سیستم مدیریت کیفیت 22با توجه به اهمیت گام 

 در مطلب

 " 11ام برای آزمایشگاهیان نوشته " 

 موضوع  به 

  " یآزمون های کمّ برای انجام یت های آزمایشگاهیکصحه گذاری در حد تصدیق  "

 .شده استپرداخته 

 .شودتوصیه می آزمایشگاهی به شما عزیزان کاربردیمطلب مطالعه این 

 

 

 

 "امبرای آزمایشگاهیان نوشته"سلسله مطالب 

 برای افزایش آگاهی و شروع بهبود در آزمایشگاه های پزشکی

 

   این سلسله مطالب مفید را

 در سایت یادآزما

 دنبال کنید ...     

www.yadazma.com 
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