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Abstract

Introduction: Audit is an organized and documented process in which qualified and trained 

auditors evaluate the laboratories using tools such as checklists. This study was designed and 

conducted to survey the audit process in medical laboratories of Hamadan province.

Methods and Materials: This study was cross-sectional and retrospective research. 

Laboratories of Hamadan province were studied during the period of 2014 to 2021. Data 

were entered into SPSS software version 16 based on the checklists and records of medical 

laboratories in the reference laboratory. Data were analyzed using Cairo test by comparing the 

significance level of P-value <0.05.

Results: The number of audits performed in a period of 7 years (2014 to 2021) had a 

significant difference with respect to the P-value = 0.024. The most audits were performed in 

2016 with an average of 20.9% (P-value 0.021). The highest nonconformities were related to 

2020 with an average of 26.5% (P-value = 0.0001). The most corrective action was done in 

2020 with an average of 70% (P-value = 0.0001).

Discussion and Conclusion: The audit process has been established during this period. 

The most corrective action has been done in 2021, which indicates the concern of laboratories 

to fix nonconformities and more supervision of relevant organizations. 
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چكيد‌ه
مقدمه: ممیزی فرایندی سازمان یافته و مستند است كه طی آن ممیزین با صلاحیت و آموزش دیده، با استفاده از ابزارهایی 

هم چون چک لیست‌های استاندارد، آزمایشگاه را مورد ارزیابی قرار می‌دهند. این مطالعه با هدف بررسی روند ممیزی در 
آزمایشگاه‌های تشخیص طبی استان همدان طراحی و اجرا گردید.

مواد و روش‌ها: این پژوهش مقطعی و گذشته نگر بود. آزمایشگاه‌های استان همدان در بازه زمانی سال ۱۳۹۳ تا ۱۳۹۹ مورد 

مطالعه قرار گرفتند. اطلاعات بر اساس چک لیست‌ها و مستندات موجود در آزمایشگاه مرجع وارد نرم افزار SPSS نسخه ۱۶ 
گردید و با استفاده از آزمون کایرو با مقایسه سطح معناداری P>۰/۰۵ تحلیل شد.

یافته‌ها: تعداد ممیزی‌های انجام شده در بازه زمانی ۷ ساله )۱۳۹۳ تا ۱۳۹۹( دارای تفاوت معناداری با یکدیگر بودند

 )P=‌۰/۰۲۴(. بیشترین ممیزی انجام شده مربوط به سال ۱۳۹۵ با میانگین ۲۰/۹ % )P=‌۰/۰۲۱( بود. بیشترین عدم انطباق مربوط 
 )P=‌۰/۰۰۰۱( %۷۰ بود. بیشترین اقدام اصلاحی نیز در سال ۱۳۹۹ با میانگین )P=‌۰/۰۰۰۱( %۲۶/۵ به سال ۱۳۹۹ با میانگین

انجام شده بود.
بحث و نتیجه‌گیری: طی سال‌های بررسی روند ممیزی تثبیت شده و بیشترین اقدام اصلاحی و یا اصلاح انجام شده مربوط به 

سال ۱۳۹۹بوده که بیانگر توجه آزمایشگاه‌ها به رفع عدم انطباق‌ها و نظارت بیشتر سازمان‌های مربوطه می‌باشد.
کلمات کلیدی: ممیزی، آزمایشگاه تشخیص طبی، عدم انطباق، اقدام اصلاحی
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مقدمه
ممیزی فرایندی نظام یافته، مستقل و مدون به منظور به دست 
آوردن شواهد و ارزیابی به صورت عینی است. در بسیاری از 
موارد وجود کی عدم انطباق در ممیزی هر بخش می‌تواند منجر 
به جریمه، کسر قرارداد، عدم اعطای گواهینامه و لغو امتیاز شود. 
تلاش جهت کاهش عدم انطباق‌ها و یا شدت و درجه‌بندی آن‌ها 
برای هر سازمان امری ضروری است که این مهم می‌تواند در روند 

ممیزی حاصل گردد )۱(.
ممیزی هدفی نیست که باید به آن دست یافت، بلکه فرایندی است 

که باید به صورت مداوم به کار برده شود. روش‌های مختلفی برای 
اجرای این برنامه وجود دارد. ممیزی می‌تواند به صورت داخلی 
)توسط خود ارزیاب(، خارجی )توسط تیم خارجی(، گذشته نگر 
)پس از کامل شدن خدمت(، آینده نگر )در زمان وقوع خدمت(، 
رسمی )قابل چاپ(، غیر رسمی )ارائه و بررسی در کی جلسه(، 
سازمانی )مرتبط با کل سازمان( و فرایندی )مربوط به فرایندهای 
خدمت( انجام گردد )۲(. ممیزی کی عنصر کلیدی است و در 
واقع به این پرسش پاسخ می‌دهد که چند درصد از کارهای انجام 
شده به نتیجه مطلوب رسیده است. درخواست تکرار غیرضروری 
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تست‌ها، می‌تواند حجم کاری زیادی را برای آزمایشگاه به بار آورد. 
با انجام ممیزی می‌توان جهت رفع این مشکل اقدام نمود )۳، ۴(.

در آزمایشگاه فعالیت‌های زیادی از جمله اندازه‌گیری‌های گوناگون، 
تعیین مقدار و کنترل کیفیت انجام می‌شود. ماهیت آزمایشگاه، وجود 
نیروهای متخصص در رشته‌های مختلف و حساسیت خدمت انجام 
شده در آن، نیاز به توجه فراوان دارد )۵(. آزمایشگاه‌ها نقش محوری 
و مهم در کنترل، مراقبت و درمان بیماری‌ها دارند. پایش و نظارت 
بر آزمایشگاه‌ها جهت تصحیح خطاها و تشویق تشخیص درست، 
از اهمیت خاصی برخوردار است )۶(. آزمایشگاه‌های پزشکی در 
تصمیم‌گیری پزشکان، در درمان و مراقبت از بیماران نقش مهمی 
دارند. عواقب نتایج نادرست آزمایش می‌تواند از نظر بالینی معنادار 
باشد و منجر به نتایج بالینی ناخواسته یا عواقب نامطلوب اقتصادی 

شود و آزمایشگاه‌ها را در معرض خطر قرار دهد )۷، ۸(.
هر رخدادی که تاثیر منفی روی کی سازمان داشته باشد می‌تواند 
بر کارکنان، محصولات، مشتریان، تجهیزات یا محیط هم اثر داشته 
باشد؛ لذا مسئولین سازمان‌ها نقش کلیدی در نظارت و ممیزی 
عملکرد و مهارت پرسنل دارند؛ زیرا کیی از عوامل مهم در کیفیت 
پایین خدمات ارائه شده عدم نظارت و ممیزی مستمر و کافی است 
که تاثیر مستقیم بر سلامت بیمار و شاخص رضایت‌ مندی خواهد 
داشت و برای پیشگیری از این امر باید توجهات ویژه‌ای شود )۹(.
مفهوم تطابق به معنی حداقل ویژگی‌ها و الزامات ضروری برای 
در  تطابق  هدف  و  است  سیستم  کی  کیفیت  از  شدن  مطمئن 
آزمایشگاه‌های پزشکی با توجه به مفهوم طراحی، برنامه‌ریزی، 
آزمایش‌ها  نتایج  خروجی  درستی  از  اطمینان  نظارت،  و  اجرا 
است. در روند ممیزی، عدم انطباق به عنوان یافته‌های ممیزی 
گزارش می‌شود )۱۰، ۱۱(. برخی از عدم انطباق‌ها به دلیل عدم 
دانش و مهارت کافی در بین کارکنان آزمایشگاه پزشکی ایجاد 

می‌شود )۱۱(.
زمانی که ممیزی انجام می‌گردد، گزارش‌ها و یافته‌های ممیزی به 
آزمایشگاه ذی‌ ربط ارسال می‌شود و آزمایشگاه به ممیزی و گزارش 
ارسال شده بازخورد می‌دهد. آزمایشگاه اقدامات اصلاحی را بر 
اساس گزارش ممیزی انجام می‌دهد. آزمایشگاه‌‌ها باید گزارش‌های 
ممیزی را مستند سازی کنند. اقدامات اصلاحی برای از بین بردن 
علت‌های عدم انطباق و همچنین برای از بین بردن وقوع خطاهای 

احتمالی انجام می‌شود )۱۲(. رضایت مشتریان و پزشکان برای 
مستمر  اجرای  است.  پزشکی ضروری  آزمایشگاه‌‌های  موفقیت 
اقدامات اصلاحی و همچنین بازخورد نسبت به ممیزی‌های انجام 
شده نقش موثری در بهبود خدمات آزمایشگاه و رضایت مشتریان 

و پزشکان دارد )۱۳(.
با توجه به مطالب ارائه شده، مشخص گردید که فرایند ممیزی 
می‌تواند در ارتقاء ارائه خدمات آزمایشگاهی مفید باشد. همچنین 
به علت کمبود اطلاعات و تحقیقات ناکافی در این زمینه، این 
مطالعه با هدف بررسی روند ممیزی در آزمایشگاه‌‌های تشخیص 

طبی استان همدان انجام گردید.

مواد و روش‌ها
بررسی  هدف  شد.  انجام   1400 سال  در  مقطعی  پژوهش  این 
از   ۱۳۹۹ تا   ۱۳۹۳ سال‌های  طی  شده  انجام  ممیزی‌های  روند 
آزمایشگاه‌های تشخیص طبی سطح استان همدان بود. داده‌های 
ثبت شده در فرآیند ممیزی بر اساس چک لیست تکمیل شده 
ارزیابی سیستم کیفیت آزمایشگاه‌های تشخیص طبی )ویرایش 
سایر  و  ویرایش۹۸(  لیست جدید  و چک   ۸۸ اردیبهشت  دوم 
مستندات و مکاتبات موجود در آزمایشگاه مرجع همدان وارد 
نرم افزار SPSS نسخه ۱۶ گردید. اطلاعات با استفاده از آزمون 
شد.  تحلیل   P>۰/۰۵ معناداری  سطح  مقایسه  با   )Cairo( کایرو 
تمامی آزمایشگاه‌های سطح استان که مورد ممیزی قرار گرفته 
بودند و چک لیست استاندارد برای آن‌ها تکمیل شده بود و پس 
ارائه بازخورد  انجام ممیزی مستندات و مکاتبات مربوط به  از 
شدند.  مطالعه  وارد  بود،  موجود  آن‌ها  اصلاحی  اقدام  انجام  و 
آزمایشگاه‌هایی که مورد ممیزی قرار نگرفته بودند یا مستندات و 
یا مکاتبات فرآیند ممیزی آن‌ها کامل نبود و روند ممیزی مستند 
کنار  پژوهش  از  ناقص  لیست‌های  همچنین چک  و  بود  نشده 
گذاشته شدند. با استفاده از یافته‌های جمع‌آوری شده متغیر‌هایی 
از جمله درصد ممیزی‌های انجام شده توسط آزمایشگاه مرجع، 
درصد عدم انطباق‌های شناسایی شده )یافته‌های ممیزی( و گزارش 
شده براساس چک لیست استاندارد، درصد بازخورد ارائه شده از 
طرف آزمایشگاه‌ها و درصد اصلاح و یا اقدامات اصلاحی انجام 

شده توسط آزمایشگاه‌ها مورد بررسی قرار گرفت.
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یافته‌ها
در این مطالعه طبق چک لیست و مستندات موجود در آزمایشگاه 
مرجع، اطلاعات مربوط به تعداد ممیزی‌های انجام گرفته، یافته‌های 
بازخوردهای  میزان  شده،  گزارش  انطباق‌های  عدم  ممیزی/ 
آزمایشگاه‌ها و اقدام اصلاحی/ اصلاح انجام شده توسط آزمایشگاه‌ها 

را طی بازه ۷ ساله )۱۳۹۳ تا ۱۳۹۹( بررسی گردید.
با استفاده از گزارش‌ها و آمارهای موجود در آزمایشگاه مرجع استان 
همدان تعداد ممیزی‌های انجام شده از آزمایشگاه‌های خصوصی 
و دولتی استان همدان طبق چک لیست به دست آمد و درصد آن 
به تفکیک هر سال محاسبه شد. نمودار ۱ با هدف مقایسه‌ی درصد 
ممیزی‌های انجام شده توسط آزمایشگاه مرجع در آزمایشگاه‌های 
استان همدان طی بازه ۷ ساله )۱۳۹۹-۱۳۹۳( آورده شده است. 
طبق نمودار با مقایسه‌ی داده‌ها و بر اساس سطح معناداری نمودار 
)P=۰/۰۲۴( مشخص گردید، از بین ۹۶۵ مورد ممیزی انجام شده 
به تفکیک ۷ سال، به ترتیب بیشترین تعداد ممیزی انجام شده در 
آزمایشگاه‌های استان همدان مربوط به سال ۱۳۹۵ با میانگین %۲۰/۹ 
)P=0/۰۲۱( و کمترین تعداد ممیزی انجام شده در سال ۱۳۹۳ با 
میانگین P=۰/۰۱۴( %۸/۵( است. طبق بازه زمانی ۷ ساله میزان درصد 
ممیزی‌های انجام شده توسط آزمایشگاه مرجع در آزمایشگاه‌های 
استان همدان طی ۳ سال اول روند صعودی داشته و در سال‌های 

بعد درصد ممیزی انجام شده تقریبا ثابت مانده است.

با بررسی عدم انطباق‌های ثبت شده در چک لیست‌های موجود 
در آزمایشگاه مرجع و گزارش ممیزی آزمایشگاه‌های استان، تعداد 
عدم انطباق‌ها و یا یافته‌های ممیزی به دست آمد و مقادیر آن به 
صورت درصد محاسبه شد. نمودار۲ مقایسه‌ی درصد عدم انطباق 
و یا یافته‌های ممیزی موجود در آزمایشگاه‌های استان همدان بر 
اساس چک لیست آزمایشگاه مرجع طی سال‌های ۱۳۹۳ تا ۱۳۹۹ 
را نشان می‌دهد. طبق نمودار با مقایسه‌ی داده‌ها مشخص گردید، 
بیشترین تعداد یافته‌های ممیزی و یا عدم انطباق در آزمایشگاه‌های 
 )P=‌۰/۰۰۰۱( %۲۶/۵ استان همدان مربوط به سال ۱۳۹۹ با میانگین
 )P=‌۰/۰۱۵( %۷/۶۳ و کمترین آن مربوط به سال ۱۳۹۶ با میانگین
است. پس از سال ۱۳۹۹، بیشترین یافته ممیزی گزارش شده مربوط 
به سال ۱۳۹۵ با میانگین P=‌۰/۰۰۰۱( %۱۷/۴۱( و بعد از آن سال 
۱۳۹۷ با میانگین P=‌۰/۰۰۱( %۱۴/۲۵( است. طبق نتایج به دست 
آمده یافته‌های ممیزی موجود در آزمایشگاه‌ها دارای تفاوت معنادار 
بودند. درصد عدم انطباق در سال‌های مورد بررسی روند متغیری 
از خود نشان داده است اما در سال اخیر این میزان بالا بوده است. 
افزایش درصد عدم انطباق در سال ۱۳۹۹ با انجام ممیزی مستمر 
توسط آزمایشگاه مرجع استان همدان و تغییر چک لیست استاندارد 
و شاخص‌های ذکر شده در آن که منجر به شناسایی بیشتر عدم 

انطباق‌ها شده است قابل توجیه است.
طبق اطلاعات به دست آمده از مکاتبات و اسناد موجود در آزمایشگاه 

P= 0/017 (**) و P= 0/014 (*)
نمودار ۱ - مقایسه درصد ممیزی‌های انجام شده توسط آزمایشگاه مرجع در آزمایشگاه‌های استان همدان طی بازه ۱۳۹۳ تا ۱۳۹۹
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مرجع استان همدان و همچنین با استفاده از آمار و ارقام ممیزی‌های 
دولتی و  آزمایشگاه‌‌های  از سوی  بازخوردها  تعداد  انجام شده، 
خصوصی استان برآورد و به صورت درصد محاسبه شده است. با 
مقایسه ممیزی‌های انجام شده و بازخوردهای ارائه شده از سوی 
آزمایشگاه‌ها، می‌توان نتیجه گرفت آزمایشگاه‌های استان همدان 
به ازای هر ممیزی از طرف آزمایشگاه مرجع، بازخورد مورد نظر 
را ارائه کرده‌اند که این میزان بازخورد از سوی آزمایشگاه‌های 
استان برابر یا به میزان جزئی کمتر از درصد ممیزی انجام شده 
می‌باشد. نمودار ۳ مقایسه‌ی درصد بازخورد‌های آزمایشگاه‌های 
استان همدان بر اساس مستندات و گزارش‌های موجود در آزمایشگاه 

مرجع طی سال‌های ۱۳۹۳ تا ۱۳۹۹ را نشان می‌دهد. بیشترین درصد 
بازخورد در آزمایشگاه‌های استان همدان مربوط به سال ۱۳۹۵ با 
میانگین P=‌۰/۰۲۱( %۲۰( و کمترین درصد بازخورد در سال ۱۳۹۳ 
با میانگین ۸% و سطح معناداری )P=‌۰/۰۱۶( است. در سال‌های 
1396، 1398 و 1399 این بازخوردها به نسبت کیسان بوده است. 
باتوجه به تغییر چک لیست استاندارد و اجرایی شدن آن در سال 
1399 و از طرفی عدم اتمام مهلت ارسال بازخورد مربوطه از سوی 

آزمایشگاه‌ها، درصد این بازخوردها کمی کاهش داشته است.
سوی  از  شده  ارسال  اصلاحی  اقدام  گزارش  بررسی  از  پس 
آزمایشگاه‌های تحت ممیزی، درصد اقدام اصلاحی و یا اصلاح 

P= 0/0001 (**) و P= 0/015 (*)
نمودار ۲- مقایسه درصد عدم انطباق و یا یافته‌های ممیزی موجود در آزمایشگاه‌های استان همدان طی بازه ۱۳۹۳ تا ۱۳۹۹

P= 0/021 (**) و P= 0/016 (*)
نمودار ۳- مقایسه درصد بازخوردهای آزمایشگاه‌های استان همدان طی بازه ۱۳۹۳ تا ۱۳۹۹
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انجام شده توسط آزمایشگاه‌ها برآورد شد. نمودار ۴ اقدام اصلاحی 
و یا اصلاح انجام شده توسط آزمایشگاه‌های استان همدان طی 
سال‌های ۱۳۹۳ تا ۱۳۹۹ را نشان می‌دهد. با توجه به نمودار ارائه 
شده، اقدام اصلاحی و یا اصلاح انجام شده از سوی آزمایشگاه‌های 
استان همدان در سال ۱۳۹۳ با میانگین P=‌۰/۰۴۹( %۱۲( کمترین 
درصد را در مقایسه با سال‌های بعد به خود اختصاص داده است. 
بیشترین اقدام اصلاحی و یا اصلاح انجام شده در سال ۱۳۹۹ با 
میانگین P=‌۰/۰۰۰۱( %۷۰( انجام شده است. پس از سال ۱۳۹۹ 
با  بیشترین اقدام اصلاحی به ترتیب مربوط به سال‌های ۱۳۹۵ 
 ۱۳۹۷ ،)P=‌۰/۰۳۳( %۴۰ ۱۳۹۸ با میانگین ،)P=‌۰/۰۰۲( %۶۰ میانگین
 )P=‌۰/۰۳۹( %۲۵ و ۱۳۹۶ با میانگین )P=‌۰/۰۲۷( %۳۷ با میانگین
بوده است. می‌توان نتیجه گرفت که اقدام اصلاحی و یا اصلاح 
انجام شده توسط آزمایشگاه‌های استان روند مطلوب و افزایشی 
داشته است. از طرفی با در نظر گرفتن درصد ممیزی‌های انجام 
شده و بازخوردهای ارائه شده، افزایش درصد اقدام اصلاحی انجام 
شده از سوی آزمایشگاه‌های استان در پاسخ به ممیزی انجام شده 

و یافته‌های ممیزی در سال ۱۳۹۹ قابل ملاحظه است.

بحث و نتیجه‌گیری
بر اساس مطالعه انجام شده توسط تیم تحقیقاتی در استان همدان طی 
سال‌های ۱۳۹۹-۱۳۹۳ با هدف بررسی روند ممیزی آزمایشگاه‌های 
تشخیص طبی، مشخص گردید که بیشترین بازدید از آزمایشگاه‌های 
استان همدان طبق چک لیست معتبر، مربوط به سال ۱۳۹۵ با میانگین 

9/20% و کمترین بازدید مربوط به سال ۱۳۹۳ با میانگین %5/8 
بوده است. در مقایسه‌ی درصد یافته‌های ممیزی/ عدم انطباق‌ها، 
بیشترین یافته ممیزی گزارش شده مربوط به سال ۱۳۹۹ با میانگین 
5/26% و بعد از آن مربوط به سال ۱۳۹۵ با میانگین 41/17% است 
که نشان داد درصد عدم انطباق سال ۱۳۹۹ نسبت به سال ۱۳۹۵ 
افزایش داشته است اما به طور کلی میزان عدم انطباق روند کاهشی 
داشته است. در بررسی عملکرد آزمایشگاه در پاسخ به فعالیت 
ممیزین و اقدامات اصلاحی انجام شده مشخص گردید، بیشترین 
اقدام اصلاحی در سال ۱۳۹۹ با میانگین ۷۰% بوده است و به طور 
کلی میزان اقدام اصلاحی روند افزایشی داشته است که نشان‌دهنده 
اقدام  انجام  بازخورد مناسب و عملکرد خوب آزمایشگاه‌ها در 
اصلاحی بوده است. به نظر می‌رسد در سال‌های ۱۳۹۳ و ۱۳۹۴ 
به علت عدم استقرار کامل روند ممیزی و عدم وجود اطلاعات و 

گزارشات کافی، یافته‌های ممیزی کم بوده است.
محمود جاوید، پژوهشی با هدف تاثیر آموزش ممیزی روی استقرار 
استانداردسازی آزمایشگاه‌های پزشکی انجام داد. در پژوهش فوق 
در بررسی اولیه ۳۹ % از استانداردها اما در ممیزی نهایی ۸۸ % آن‌ها 
اجرا شده بود. میزان بازخورد آزمایشگاه‌ها در پاسخ به ممیزین 
مناسب بوده است، آموزش و ممیزی انجام شده توسط آزمایشگاه 
مرجع در روند استانداردسازی آزمایشگاه‌ها تاثیر مثبت داشته است 
)۱۰(. در مقایسه‌ی پژوهش فوق با پژوهش تیم ما مشخص گردید 
که در سال‌های ۱۳۹۳ درصد بازخوردها ۸% بوده و در سال ۱۳۹۵ 
۲۰% بوده است و به ازای هر ممیزی از طرف آزمایشگاه مرجع، 

P= 0/0001 (**) و P= 0/049 (*)
نمودار ۴- مقایسه درصد اقدام اصلاحی/ اصلاح انجام شده توسط آزمایشگاه‌های استان همدان طی بازه ۱۳۹۳ تا ۱۳۹۹
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آزمایشگاه‌ها بازخورد مورد نظر را ارائه کرده‌اند. در واقع میزان 
بازخورد از سوی آزمایشگاه‌های استان برابر یا به میزان جزئی کمتر 
از درصد ممیزی انجام شده است که نشان‌دهنده بازخورد مثبت 

آزمایشگاه‌ها نسبت به ممیزی بوده است.
آزمایشگاه  در  ممیزی  عنوان  با  مطالعه‌ای  همکاران،  و   Gyssen

میکروب‌شناسی و با هدف تجزیه و تحلیل کیفیت جمع‌آوری و 
حمل نمونه‌ها برای انجام آزمایش میکروب‌شناسی توسط بخش 
جراحی ارتوپدی انجام داد. در این مطالعه ۱۱۷ نمونه بررسی شد. 
وی نتیجه گرفت ممیزی باید به صورت دائمی برای بررسی و 
کنترل کیفیت نتایج آزمایش انجام شود و همچنین با ممیزی می‌توان 
اقدامات اصلاحی مناسب را تعیین کرد )۱۴(. در پژوهش انجام 
شده توسط تیم تحقیقاتی، مشخص گردید که روند ممیزی تثبیت 
شده است و از سال ۱۳۹۳ تا ۱۳۹۹ طبق بررسی‌های انجام شده 
میزان اقدام اصلاحی و یا اصلاح انجام شده و همچنین بازخورد از 

سوی آزمایشگاه‌های استان افزایش یافته است.
Vikram Narang مطالعه‌ای با هدف تحلیل عدم انطباق‌های موجود 

در مراحل تحلیل آزمایش‌ها انجام داد و نتیجه گرفت با هماهنگی 
بهتر بین آزمایشگاه‌ها و برنامه‌های آموزش کارکنان آزمایشگاه، 
می‌توان موارد عدم انطباق را برطرف کرد )۱۵(. در پژوهش تیم 
آزمایشگاه‌های  تا ۱۳۹۹ در  تاثیر ممیزی در سال‌های ۱۳۹۳  ما 
استان همدان بررسی شد. بیشترین درصد عدم انطباق مربوط به 
سال ۱۳۹۹ )5/26%( بوده است از طرفی درصد اقدام اصلاحی و 
یا اصلاح انجام شده در این سال )۱۳۹۹( بیشترین درصد را در ۷ 
سال گذشته به خود اختصاص داده است که به موضوع هماهنگی 
آزمایشگاه‌های استان با آزمایشگاه مرجع و برطرف کردن موارد 

عدم انطباق در سال ۱۳۹۹ اشاره دارد.
Suprava Patel در مطالعه‌ای با هدف بررسی شاخص‌های کنترل 

کیفیت و عدم انطباق‌های موجود در روند انجام آزمایش‌ها دریافت 
با رعایت استانداردهای آزمایشگاهی و وجود دستورالعمل‌هایی 
برای پردازش فرایندهای آزمایشگاهی می‌توان خطاهای احتمالی 
و عدم انطباق‌ها را کاهش داد )۱۶(. در پژوهش تیم تحقیقاتی، با 
بررسی یافته‌های ممیزی در دو سال ۱۳۹۷ و ۱۳۹۸ مشخص گردید 
که میزان عدم انطباق در سال ۱۳۹۷، 25/14% بوده است و در سال 
۱۳۹۸، به ۱۳/۹۵% کاهش پیدا کرده است. همچنین اقدام اصلاحی 

در سال ۱۳۹۷ با میانگین ۳۷% بوده است و در سال ۱۳۹۸ به %۴۰ 
افزایش پیدا کرده است که می‌توان نتیجه گرفت با افزایش ممیزی 

و اقدام اصلاحی می‌توان عدم انطباق را کاهش داد.
Maina، در کنیا پژوهشی با هدف تسهیل بهبود کیفیت آزمایشگاه‌های 

پزشکی و بررسی تأثیر ممیزی داخلی، خارجی و اقدامات اصلاحی 
گرفت  نتیجه  و  داد  انجام  آزمایشگاه   ۵ در  را  کیفیت  بهبود  بر 
آزمایشگاه‌هایی که بر ممیزی داخلی و اقدامات اصلاحی متمرکز 
شده‌اند به مراتب بیشتر از آزمایشگاه‌هایی که این کار را نکرده‌اند، 
بهبود یافته‌اند )۱۷(. در پژوهش انجام شده توسط تیم تحقیقاتی ما 
مشخص گردید هرسال با افزایش ممیزی و تثبیت روند آن، اقدام 

اصلاحی از سوی آزمایشگاه‌ها نیز انجام شده است.
Gude، مطالعه‌ای با هدف تاثیر ممیزی و بازخورد در بهبود عملکرد 

انجام دادند و به بررسی دیدگاه متخصصان سلامت در این مورد 
پرداختند. در این مطالعه ۲۸۸ مشاهده بررسی شد و مشخص شد 
ممیزی و بازخورد به متخصصان سلامت کمک می‌کند به جنبه‌هایی 
که باعث پیشرفت و بهبود عملکرد می‌شوند توجه بیشتری داشته 
باشند و در نتیجه ممیزی در بهبود کیفیت و عملکرد بالینی موثر 
است )۱۸(. در این پژوهش مشخص گردید که آزمایشگاه‌ها هر 
سال به ازای هر ممیزی انجام شده، بازخورد مورد نظر را ارائه 
داده‌اند و اقدامات اصلاحی در بازه ۷ ساله ۱۳۹۳ تا ۱۳۹۹ افزایش 
یافته است که نشان‌دهنده تاثیر ممیزی و بازخورد آزمایشگاه‌های 

استان بر بهبود عملکرد و اقدام اصلاحی بوده است.
در تحقیق انجام شده، مشخص شد طی سال‌های اخیر روند ممیزی 
اقدام اصلاحی و بازخورد از سوی  تثبیت شده است و درصد 
آزمایشگاه‌های استان روند افزایشی داشته است که این نشان دهنده‌ی 
توجه آزمایشگاه‌ها به ممیزی و نظارت بیشتر سازمان‌های مربوطه 

به رعایت اصول درآزمایشگاه‌ها بوده است.

تشکر و قدردانی
بدین وسیله از این مقاله حاصل طرح تحقیقاتی شماره ۹۹۱۱۱۴۸۱۳۶ 
و کد اخلاق IR.UMSHA.REC.1399.919 مصوب در دانشگاه علوم 
پزشکی همدان می‌باشد. از کارکنان محترم آزمایشگاه مرجع سلامت 

استان همدان تشکر و قدردانی می‌شود.
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