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چکیده 

زمینه و هدف: سازمان بهداشت جهانی، به منظور بهبود کیفیت خدمات آزمایشگاهی نرم افزار استاندارد ISO15189 معرفی کرده 
است. هدف از انجام این تحقیق در مرکز تحقیقات مایکوباکتریولوژی بررسی این ابزار و تعیین میزان تطابق با استاندارد بوده است.  

روش بررسی: مرحله اول با پاسخگویی به پرسشنامه استاندارد، دوازده بلوک سازمانی ارزیابی شد. مرحله دوم با پیاده سازی نرم 
افزار و ممیزی بررسی تکمیل گردید، نتایج به دست آمده با نرم افزار SPSS ورژن 16 آنالیز شد. 

یافته ها: در دوره زمانی 2014-2013 با اجرای عملکرد سیستم مدیریت کیفیت)QMS( با تمرکز در سه نقطه کانونی شناخته 
شده)قبل از انجام آزمایش و همزمان با انجام آزمایش و بعد از انجام آزمایش( در آزمایشگاه رفرانس سل کشوری)مرکزتحقیقات 
مایکوباکتریولوژی( موفق به کسب)۸۰-۱۰۰(% امتیاز گردید. درحالی که این امتیاز در سال های قبل از آن بین)۴۸-۷۹(% بوده 

است.

نتیجه گیری: این تحقیق اولین دانش ما از پیاده سازی گام به گام ابزار استاندارد در ایران بود. ارزشیابی داخلی استاندارد آزمایشگاه 
رفرانس سل کشوری در جایگاه پنج ستاره قرار دارد، ما به دنبال ارزشیابی بین المللی به منظور اعتبار بخشی آزمایشگاه رفرانس 

سل کشوری هستیم.

واژه های کلیدی: بهبود کیفیت، استاندارد، سازمان بهداشت جهانی
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صحیح و موثر شـبکه آزمایشـگاهی، پایه و اسـاس بهداشـت و درمان 
می باشـد که قابلیت پیشـگیری و بررسـی شـیوع و نظارت بر بیماری 
را دارد. رویکـرد QMS بـا تمرکز بر بهبـود کیفیت، اطلاعات حیاتی را 
بـرای برنامـه ریزی و بهـره برداری مناسـب از منابع محدود بهداشـت 
و درمـان  فراهـم مـی کنـد. پیاده سـازی سیسـتم مدیریـت کیفیت زیر 
سـاختی برای آزمایشـگاه می سـازد که خدمـات دقیق، بـه موقع، قابل 
اعتمـاد و بـا کیفیـت به دنبـال دارد)7(. از آنجـا که آزمایشـگاه یکی از 
ارکان مهـم در بحـث تشـخیص و درمان بیمـاری ها دارد و اسـتاندارد 
مراکز آزمایشـگاهی در کشـورهای پیشـرفته سـهم %98 در تشخیص و 
درمـان بیمـاری هـا را دارد، انگیـزه ای بـرای کشـورهای غیر پیشـرفته 
ایجـاد کـرد کـه بـا توجـه بـه اهمیـت جایـگاه آزمایشـگاه رویکـرد 
همچنیـن  دهنـد)8(.  قـرار  کارهـا  اولویـت  در  را  سـازی  اسـتاندارد 
 MDR(اول خـط  داروی  بـه  مقـاوم  سـل  بیمـاری  شـیوع  افزایـش 
بـه  مقـاوم  هـای  سـویه  همچنیـن   )Multi Drug Resistance  یـا 
)Extensively Drug Resistance یـا XDR(داروی هـای خط دوم
یـک چالـش جـدی در بحـث بهداشـت و درمـان سـازمان بهداشـت 
جهانـی اسـت)9(. هـدف از انجـام ایـن تحقیـق در آزمایشـگاه مرکـز 
تحقیقـات مایکوباکتریولـوژی پژوهشـکده سـل و بیمـاری های ریوی 
بررسـی و ارزیابـی شـاخص هـای اسـتاندارد و تعیین میـزان تطابق آن 

بـا اسـتاندارد همچنیـن تبییـن جنبـه های اسـتاندارد بوده اسـت. 

روش  بررسی
این مطالعه ی گذشته نگر در دوره ی زمانی یک ساله از ژانویه 
2013 تـا ژانویـه 2014 انجام شـد. ایـن پژوهش ابتدا با تشـکیل کمیته 
بهبـود کیفیـت و انجـام ارزیابی پایه آزمایشـگاه بر اسـاس)QMS( در 
مرکـز تحقیقـات مایکوباکتریولـوژی پایـه گذاری شـد. پژوهش از نوع 
 )Cross Sectional(توصیفـی تحلیلی بـوده که به صـورت مقطعـی
در مرکـز تحقیقـات مایکـو باکتریولوژی بیمارسـتان مسـیح دانشـوری 
انجـام پذیرفـت. جمـع آوری اطلاعـات در بـازه زمانـی سـال هـای 

2014-2013 در دو مرحلـه انجام شـد.

مقدمه
برنامـه هـای بهبـود کیفیـت آزمایشـگاه از نزدیک بـه یک دهه 
قبـل جهـش سـریع داشـته اسـت. ایـن برنامـه با حمایـت مالـی مرکز 
 ،)WHO(سـازمان بهداشـت جهانی ،)CDC(کنترل مبـارزه با بیماریها
در  آمریـکا  متحـده  ایـالات  جمهـوری  ریاسـت  و  جهانـی  بانـک 
آزمایشـگاه هـای مبـارزه بـا سـل و مالاریـا و HIV شـروع شـد)1(. 
بیلیـون  بودجـه 22  بنیادهـای خصوصـی  پشـتیبانی  بـا  نهادهـا  ایـن 
دلاری جهـت تقویت سیسـتم هـای آزمایشـگاهی در نظـر گرفتند. در 
ایـن راسـتا کشـورهای پیشـرفته از چندیـن دهـه قبـل تـر بـا اجـرای 
اسـتانداردهای کیفیـت موجبـات اعتبـار بخشـی آزمایشـگاها را فراهم 
نمودنـد)3و2(. سـازمان بهداشـت جهانی بـرای عبور از چالش شـیوع 
بیماریهـای عفونـی، نشسـت هـای مختلفـی در سـال هـای 2007 و 
2008 داشـت. در ژانویه 2008)ماپوتو، موزامبیک( سـی و سـه کشـور 
همـراه بـا سـازمان بهداشـت جهانی، بانـک جهانی، و صنـدوق جهانی 
بـرای بیمـاری هـای ایـدز، سـل و مالاریـا بیانیـه ای اسـتاندارد بـرای 
تقویـت سیسـتم های آزمایشـگاهی صـادر نمودنـد)4(. آوریـل 2008 
در لیون فرانسـه بیانیه اسـتاندارد سـازی ISO15189 برای تشـویق به 
اسـتاندارد و رعایـت حداقـل الزامات مورد نیاز آزمایشـگاه را سـازمان 
بهداشـت جهانـی و مرکـز کنتـرل مبـارزه بـا بیمـاری هـای امریـکا به 
رسـمیت شـناخت. نشسـت کمیتـه فنـی سـازمان بهداشـت جهانی در 
سـال 2008 بیانیـه اسـتاندارد ISO15189 را بـه عنـوان ابـزار بهبـود 
کیفیـت گام بـه گام جهـت اجرا در آزمایشـگاه هـای بخش خصوصی 
و بخـش دولتـی رسـماً بـه نظـام سالمت کشـورها معرفـی کـرد)5(. 
یـا   QMS(کیفیـت مدیریـت  سیسـتم  ابـزار  دارای  اسـتاندارد   ایـن 
Quality management system(اسـت کـه بـا تمرکـز روی بهبـود 

آمـاده  گام  بـه  گام  را  آزمایشـگاه  استانداردسـازی  زمینـه   کیفیـت، 
مـی کنـد. این ابزار برنامـه ی قابل قبول برای تضمین و توانمندسـازی 
آزمایشـگاه هـا را فراهـم مـی کنـد. ابـزار ابتـکاری سـازمان بهداشـت 
جهانـی یـک ابـزار پیشـرفته بـر اسـاس اسـتاندارد اسـت کـه کیفیـت 
آزمایشـگاهای مایکوباکتریولـوژی را تضمیـن مـی نمایـد. ایـن ابـزار 
مقـرون بـه صرفـه، پایـدار، موثـر و مقیـاس پذیـر اسـت)6(. عملکرد 
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بررســی ابزار ابتکاری ســازمان بهداشت جهانی...

جدول 1: بلوک های دوازده گانه سازمان بهداشت جهانی

  بلوک های دوازده گانه سازمان بهداشت جهانی

معیار شاخص ها حداکثر امتیاز نام فعالیت ردیف

60 10 25 مدارک و اسناد 1

50 5 17 بازدید مدیریتی 2

24 8 20 پرسنلی و سازمانی 3
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علی نقی کبریایی و همكاران

مجله دانشکده پیراپزشکی دانشگاه علوم پزشکی تهران )پیاورد سلامت( دوره 11 خرداد و تیر  1396 155

- 4 8 مشتری مداری و خدمات بیماران 4

12 15 30 تجهیزات 5

4 2 10 ممیزی داخلی 6

13 15 30 پرسشنامه خرید 7

20 14 33 فرآیندهای کنترل کیفی داخلی و کنترل 
کیفی خارجی خارجی)فرایندها(

8

9 9 18 مدیریت اطلاعات 9

3 4 12 اقدامات اصلاحی  10

- 4 12 مدیریت حوادث 11

37 21 43 تاسیسات و ایمنی 12

232 111 258 جمع امتیاز

شـامل  کـه   پایـه  ارزشـیابی  فراینـد  يـك:  ی  مرحلـه 
یـا  SLIPTA(لیسـت چـک  ایـن  کـه  بـوده  سـوال   334 بـه   پاسـخ 

 )Stepwise Laboratory Improvement Process Towards Accreditation

سـازمان  کارشناسـان  توسـط   ISO15189 اسـتاندارد  اسـاس  بـر 
بهداشـت جهانـی آمـاده شـده و دوازده بلـوك سـاختاري را پایـه ای 
ارزیابـی کـرد)10(. سـؤالات ایـن چـک لیسـت در مرکـز تحقیقـات 
مایکوباکتریولـوژی بـر اسـاس شـاخص هـای دوازده گانـه اسـتاندارد  
ISO15189 ترجمـه شـده اسـت. ایـن چـک لیسـت کـه دارای 111 

مرکـز  در  را  پایـه  ارزیابـی  شـده،  طراحـی  معیـار   232 و  شـاخص 
فعالیـت هـای  پذیـر سـاخت.  امـکان  مایکوباکتریولـوژی  تحقیقـات 
دوازده بلـوک اسـتاندارد این چک لیسـت در سـه سـطح: 1- مدیریت 
منابع)تاسیسـات وایمنـی، تجهیزات، پرسـنلی و سـازمانی، پرسشـنامه 
خریـد( 2- مدیریـت فرایندها)مشـتری مـداری وخدمات بـه بیماران، 
کنتـرل کیفـی داخلـی وخارجـی، مدیریـت اطلاعـات، مدارک اسـناد( 
اصلاحـی،  اقدامـات  داخلـی،  سـازی)ممیزی  بهینـه  مدیریـت   -3
بازدیـد مدیریتـی، بهبـود فرایندهـا و مدیریـت حوادث( مـورد ممیزی 
قرارگرفـت)11(. هرکدام از فعالیت های تعریف شـده، شـاخص هایی 
دارد کـه ایـن شـاخص ها سـرفصل های چک لیسـت اسـتاندارد برای 
هـر بلـوک مـی باشـد. ریـز فعالیـت های هـر شـاخص نیـز در غالب 
معیارهـای تعریـف شـده مـی باشـد، کـه زیـر مجموعـه ی هـر کـدام 
از شـاخص هـا هسـتند. شـاخص هـا و معیارهـای مـوارد ذکر شـده، 
بنیـان هـای آزمایشـگاه را در نقـاط کانونـی بررسـی مـی کنـد، که این 
نقـاط کانونـی عبارتنـد از: 1- نقـاط قبـل از انجـام آزمایش)شناسـایی 
صحیـح بیمار، درخواسـت آزمایش، جمـع آوری نمونـه، انتقال نمونه، 
ثبـت و پذیـرش نمونـه( 2- نقـاط حیـن انجـام آزمایش)آماده سـازی 
نمونـه، انجـام آزمایـش هـای مختلـف درخواسـتی، ثبـت و گـزارش 

جـواب، کنتـرل کیفـی داخلـی و خارجـی( 3- نقـاط پـس از انجـام 
آزمایش)جـواب دهـی بـه بیمـاران، بایگانـی جـواب هـا، نگهـداری 
نمونـه یـا حـذف نمونـه( مـی باشـد)جدول 1()12(. در مرحلـه اولیه 
بـا تکمیـل چک لیسـت ممیـزی آغاز مـی گـردد. نتیجه ممیـزی اولیه، 
میـزان انطبـاق بـا جایگاه اسـتاندارد قبـل از پیاده سـازی الگوی خاص 
را در آزمایشـگاه نشـان مـی دهد، که ایـن الگوی اسـتاندارد رتبه بندی 
آزمایشـگاه را از درجه ی صفر تا پنج سـتاره، بر اسـاس کسـب امتیاز 
حداقـل 55% تـا حداکثـر امتیـاز 95% طبقـه بنـدی مـی کنـد. بـه ایـن 
ترتیـب کسـب امتیـاز)142-0( یعنـی کمتـر از >55% رتبه آزمایشـگاه 
 را در جایـگاه صفـر سـتاره و کسـب امتیـاز)165-143( یعنـی بیـن
کسـب  سـتاره،  یـک  جایـگاه  در  را  آزمایشـگاه   %)55-64(
امتیـاز)191-166( یعنـی بیـن)74-65(% آزمایشـگاه را در جایـگاه دو 
سـتاره، کسـب امتیـاز)217-192( یعنی بیـن)84-75(% آزمایشـگاه در 
بیـن)85-94(%  امتیاز)243-218(یعنـی  جایـگاه سـه سـتاره، کسـب 
امتیـاز)244-258(  کسـب  سـتاره،  چهـار  جایـگاه  در  را  آزمایشـگاه 
 یعنـی بیشـتر از ≤95% آزمایشـگاه را در جایـگاه پنـج سـتاره قـرار 

می دهد)13(. 
 ISO15189 مرحلـه ی دوّم: پیاده سـازی نـرم افزار اسـتاندارد
اجـرای  بـا  افـزار  نـرم  ایـن  در  اسـت.  جهانـي  بهداشـت   سـازمان 
صحیـح  و  ایمـن  عملکـرد  گام)1-6(  یـک،  فـاز  در  راه،  ی  نقشـه 
آزمایشـگاه تضمیـن مـی شـود. فـاز دوم، گام)19-7( عملکـرد کنتـرل 
کیفیت آزمایشـگاه تضمین می شـود. فـاز سـوم، گام)34-20( اطمینان 
 از عملکـرد مدیریـت سـازمانی کسـب مـی شـود. فـاز چهـارم، گام

)41-35( بهبـود کیفیـت مسـتمر و آمادگی برای کسـب مجوز رسـمی 
را فراهـم مـی کنـد)13(. در ایـن مرحلـه نیـز بـا تکمیـل چک لیسـت 
SLIPTA و تکمیـل فراینـد شـناخت مشـکلات و راهـکار مشـکلات 
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و بهبـود کیفیـت شـاخص را در هـر بلـوک متحـول مـی گردانـد و بـا 
ممیـزی ثانویـه مرکـز تحقیقـات مایکوباکتریولـوژی جایـگاه واقعـی 
براسـاس اسـتاندارد  ISO15189 را به روشـنی، به نمایش می گذارد. 

لازم بـه ذکـر اسـت که نتایج بدسـت آمـده از ممیـزی اولیـه و ممیزی 
ثانویـه بـا نـرم افـزار SPSS ورژن 16 تحلیـل و توصیـف گردید. 

یافته ها
جدول 2: ممیزی مرکز تحقیقات مایکوباکتریولوژی در سال 2013

انطباقعدم انطباق2103حداکثر امتیازمحل بررسیبلوک های دوازده گانهردیف

64%25169مدیریت فرایندمدارک و اسناد1

100%17170مدیریت بهینه سازیبازدید مدیریتی2

 90%20182مدیریت منابعپرسنلی و سازمانی3

 62%853مدیریت فرایندمشتری مداری و خدمات بیماران4

73%30228مدیریت منابعتجهیزات5

90%1091مدیریت بهینه سازیممیزی داخلی6

73%30237مدیریت منابعپرسشنامه خرید7

100%33330مدیریت فرایندکنترل کیفی داخلی و کنترل کیفی خارجی)فرایندها(8

  77%18144مدیریت فرایندمدیریت اطلاعات9

 75%1293مدیریت بهینه سازیاقدامات اصلاحی10

 75%1293مدیریت بهینه سازیبهبود فرایندها و مدیریت حوادث11

 83%43376مدیریت منابعتاسیسات و ایمنی12

     82%258212جمع

ایـن ابزار برای اولین بار در مرکز تحقیقـات مایکوباکتریولوژی 
بحـث و بررسـی شـد. ایـن پژوهش با ابزار ارائه شـده در سـه سـطح: 
مدیریـت منابـع، مدیریـت فرایندهـا و مدیریت بهینه سـازی بـه نتایج 
قابل توجهی دسـت یافت. در دوازده بلوک اسـتاندارد سازمان بهداشت 
جهانـی  مدیریـت منابـع سـهم اصلـی 47/8 درصـدی، مدیریـت بهینه 
سـازی سـهم 19/7 درصـدی و مدیریـت بهبـود فرایندهـا سـهم 32/5 
درصـدی را در استانداردسـازی مرکـز تحقیقـات مایکوباکتریولـوژی 
داشـتند. و در ایـن راسـتا بلـوک بازدیـد مدیریتـی بـا بیشـترین انطباق 
در ممیـزی 2013 بـا 5 شـاخص و50 معیـار، انطبـاق 100 درصـدی با 

اسـتاندارد در ممیـزی 2013 داشـت کـه بلـوک مذکـور سـتون و زیـر 
سـاخت مدیریـت بهینـه سـازی را تشـکیل مـی دهـد. در ایـن ممیزی 
بلـوک مـدارک اسـناد بـا 10 شـاخص و 60 معیـار در ممیـزی 2013 
از حـد اسـتاندارد پاییـن تـر قـرار گرفـت کـه از جملـه بلـوک هـای 
هـدف بـرای تغییـر در ممیـزی بعدی قـرار گرفت. مقایسـه ی حداکثر 
امتیـاز اسـتاندارد سـازمان بهداشـت جهانی بـا امتیاز مکتسـبه ی مرکز 
تحقیقـات مایکوباکتریولـوژی انجـام شـده انطباق 82% با اسـتاندارد را 

در ژانویـه 2013 بـه ثبت رسـاند)جدول 2(.

جدول 3: ممیزی مرکز تحقیقات مایکوباکتریولوژی در سال 2014

انطباقعدم انطباق2014حداکثر امتیازبلوک های دوازده گانهردیف

84%25214مدارک و اسناد1

100%17170بازدید مدیریتی2

95%20191پرسنلی و سازمانی3

100%880مشتری مداری و خدمات بیماران4

83%30255تجهیزات5

100%10100ممیزی داخلی6
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100%30300پرسشنامه خرید7

100%33330کنترل کیفی داخلی و کنترل کیفی خارجی)فرایندها(8

100%18180مدیریت اطلاعات9

100%12120اقدامات اصلاحی10

100%12120بهبود فرایندها و مدیریت حوادث11

93%43403تاسیسات و ایمنی12

94%25824513جمع

سیسـتم مدیریـت کیفیـت مرکـز تحقیقـات بـا برنامـه ریـزی 
و شـناخت نقـاط ضعـف و قـوت و رفـع موانـع، مرکـز تحقیقـات 
مایکوباکتریولـوژی را بـرای ممیـزی 2014 هدایـت کـرد. از نـکات 
کلیـدی در ایـن مطالعه یعنی بلـوک دوازدهم تاسیسـات و ایمنی با 20 
شـاخص و 37 معیـار بـود کـه انطبـاق  83% در ابتدای 2013 مشـاهده 
شـد و بـا الگـو بـرداری از اسـتاندارد با توجه بـه اهمیت جایـگاه اول 
در مدیریـت منابـع بـرای ایـن بلـوک بـه انطبـاق 93% ارتقـا یافـت و 
رشـد 10 درصـدی در انطبـاق با اسـتاندارد را در بازه زمانی یک سـاله 
در ایـن بلـوک شـاهد بودیـم. در ممیـزی 2014 در بلـوک های)بهبود 
فرایندهـا و مدیریـت حـوادث، اقدامات اصلاحـی، مدیریت اطلاعات، 
پرسشـنامه خریـد، ممیزی داخلی، مشـتری مـداری( به حداکثـر امتیاز 
و حداکثـر انطباق دسـت پیدا کـرد. از نکات مهم دیگـر در این ممیزی 
بلـوک کنتـرل کیفـی داخلـی و خارجـی و بلـوک بازدیـد مدیریتی بود 
کـه انطبـاق 100 درصـدی هماننـد ممیـزی ژانویـه 2013 دیـده شـد. 
همچنیـن مقایسـه ی حداکثر امتیاز اکتسـابی در نتیجـه ممیزی 2013 با 
حداکثـر امتیـاز اکتسـابی در ممیزی 2014 رشـد 12 درصدی را نشـان 
داد و هشـت بلـوک از دوازده بلـوک اسـتاندارد در چک لیسـت 2014 
انطبـاق 100 درصـدی را به تصویر کشـید که نشـان دهنـده ی حضور 
و اجـرای اسـتاندارد در آزمایشـگاه رفرانـس سـل کشـوری و پایـه 
مرکـز تحقیقـات مایکوباکتریولـوژی بوده اسـت)جدول 3(. با بررسـی 
الگـوی اسـتاندارد و اجـرای الزامـات در ایـن طـرح مرکـز تحقیقـات 
مایکوباکتریولـوژی موفـق بـه شناسـایی ابزارهـای کلیدی کـه موجب 
 تحـرک در هـر بلـوک و حرکـت رو بـه جلـو بـرای بهبـود کیفیـت 
مـی گردد، شـدیم. از دسـتاوردهای دیگـر این مطالعه می تـوان  گفت 
که در بروز رسـانی این مرکز بر اسـاس اسـتاندرد پیشـنهادی سـازمان 
بهداشـت جهانـی موفـق عمل کـرده اسـت. تبیـن جزئیات اسـتاندارد 
در سـه حـوزه ی: مدیریـت منابـع، مدیریـت فرایندها، مدیریـت بهینه 
سـازی که سـه رأس مثلث اسـتاندارد ISO15189 می باشـد، از دیگر 

نتایـج  این پژوهش اسـت.

بحث 
آزمایشـگاه  کیفیـت  بهبـود  گسـترش  و  موفـق  ی   توسـعه 
نتیجه ی اسـتفاده از اسـتاندارد ملی یا بین المللی شـناخته شـده اسـت. 
تحـول براسـاس اسـتاندارد، آزمایشـگاه را موفـق بـه ارائـه ی خدمات 
 سالمت بـه شـکل دقیـق، سـریع، مقـرون بـه صرفـه و قابـل اعتمـاد 
مـی کند. تشـخیص قابل اعتمـاد در امر درمان  نتیجـه ی عملکرد مؤثر 
اسـتاندارد، موجـب کاهـش مـرگ و میـر، بهینه سـازی مصـرف منابع 
بهداشـت و درمـان و بهبـود کیفیت می شـود)14(. سـازمان بهداشـت 
جهانـی بـرای پیشـبرد برنامه های بهبـود کیفیت اسـتاندارهای مختلفی 
نظیـر ISO15189 ،ISO17025 ،ISO9001 کـه دارای الگوهایی مثل

JCI  یـا  EFQM هسـتند، بـرای بیمارسـتان هـا توصیه نموده اسـت، 

امـا بـرای بهبـود کیفـت در آزمایشـگاه هـای سـل، آزمایشـگاه هـای 
 ISO15189  تشـخیص طبـی، آزمایشـگاه هـای تحقیقاتـی اسـتاندارد
را قابـل قبـول مـی دانـد)15(. ایـن ابـزار امکان ارزشـیابی آزمایشـگاه 
بـا اسـتاندارد و نمایـش انطبـاق بـا آن، زمینـه ی اعتبـار بخشـی ملـی 
 و بیـن المللـی را فراهـم مـی کنـد)16(. تجربـه هـای اولیـه موفـق در 
آزمایشـگاه هـای رفرانـس سـل کشـورهای آفریقایـی مثـل اوگانـدا، 
قابـل  اسـتاندارد موفـق  ایـن  بـود کـه  بنایـن، نشـان داده  بوتسـوانا، 
تعمیـم بـه خـارج از قـاره ی آفریقـا هـم هسـت. در ایـن سـه کشـور 
 در سـطح یـک، قبـل از شـروع اسـتاندارد اطلاعـات کمیـت و کیفیت 
آزمایشـگاه هـای مـورد نظـر را مطالعـه کردنـد. شـاخص هایـی نظیر 
ایـن کـه چـه تعـداد بیمـار در سـال، خدمـات آزمایشـگاهی از آنـان 
دریافـت نمودنـد یـا ایـن که چـه تعداد تسـت آزمایشـگاهی در سـال 
انجـام دادنـد و یـا این که چه نوع تسـتهایی در سـال انجام مـی دادند، 
بررسـی کردنـد و بـا اجـرای ISO15189 در مرحلـه دوم در فاصلـه 
زمانـی پنـج سـاله شـروع به جمـع آوری اطلاعـات کمـی و اطلاعات 
تغییـرات  نتیجـه ی  مطالعـه کردنـد.  مـورد  آزمایشـگاه هـای  کیفـی 
هرکـدام از شـاخص هـا را بـه طـور ملموسـی مشـاهده نمودنـد، بـه 
عنـوان مثـال در سـال 2006 قبـل از شـروع اسـتاندارد سـازی و بهبود 
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کیفیـت در آزمایشـگاه های کشـور بوسـتوانا 3200 تسـت تشـخیصی 
سـل در آزمایشـگاه هـای رفرانـس سـل ایـن کشـور در سـال انجـام 
مـی شـد، ایـن در حالـی اسـت کـه همیـن شـاخص بعـد از اجـرای 
برنامـه هـای اسـتاندارد و بهبود کیفیـت به 21492 در سـال در ارزیابی 
سـال 2012 رسـید، یا در کشـور بناین تعداد تسـت تشـخیصی که در 
سـال انجـام مـی شـد 17220 عـدد در سـال 2006 بـود که بـا اجرای 
اسـتاندارد، ایـن شـاخص بـه 19212 مورد در سـال 2012 رسـید. این 
مطالعـه در نقـاط کانونـی سـه گانـه، مرحله قبـل از انجـام آزمایش ها، 
حیـن انجـام آزمایـش هـا، بعد از انجـام آزمایش هـا الگوی اسـتاندارد 
پیـاده سـازی کردنـد و در تمام شـاخص ها به طور چشـمگیری رشـد 
قابـل قبولـی را مشـاهده کردنـد)18و17(. در مطالعـه ی دیگری که در 
 ISO15189 کشـور کنیـا به منظور پیاده سـازی گام بـه گام اسـتاندارد
در راسـتای بهبـود کیفیـت در بـازه زمانی سـال هـای 2010 تـا 2013 
انجـام شـد بـه نتایج مشـابهی دسـت یافتند. آزمایشـگاه هـای رفرانس 
بـوده  اسـتاندارد  ایـن  HIV جامعـه ی مـورد مطالعـه ی  تشـخیص 
اسـت. در ایـن مطالعـه با آموزش اسـتاندارد بـا برگـزاری کارگاه های 
آموزشـی و تربیـت مربـی ناظر اسـتاندارد شـروع کردنـد و در ممیزی 
اولیـه 2010 در 45 درصـد  از آزمایشـگاه تشـخیص HIV فقـط صفر 
سـتاره دریافـت نمودنـد. ایـن در حالـی بود که بـا اجـرای برنامه های 
اسـتاندارد سـازی در همین کشـور در ممیز ی سـال 2011 در بیشتر از 
95 درصـد از آزمایشـگاه تشـخیص HIV موفق به دریافت نشـان پنج 
سـتاره اسـتاندارد شـدند و این در حالی بود که در سـال 2013 همین 
درصد از آزمایشـگاه ها با گذشـت سـه سـال موفق به دریافت نشـان 
اسـتاندارد ISO15189 بهبـود کیفیـت شـدند)19(. در مطالعـه مرکـز 
تحقیقات مایکوباکتریولوژی با چک لیسـت SLIPTA  با 334  سـؤال 
 ISO15189 اسـتاندارد موفـق بـه دریافت امتیاز پنج سـتاره اسـتاندارد
 گردیـد. مقایسـه ی نتایـج عملـی بـه دسـت آمـده از ایـن ابـزار در 
حـوزه هـای مشـترک در کشـورهای مجـری اسـتاندارد آزمایشـگاهی 
نشـان داد کـه شـاخص هـای اسـتاندارد همگـی در راسـتای تحـول 
بهبـود ارائـه خدمـات کیفیـت، مدیریـت خطر و ارتقـای ایمنـی بیمار 
و کارکنـان، مدیریـت و توانمنـدی نیـروی انسـانی، توسـعه ی اعتبـار 
بخشـی پژوهشـی و درمانـی، بـرای کسـب بهتریـن نتایـج مؤثـر بوده 
اسـت. ایـن حوزه هـای مشـترک عبارتنـد از: 1- افزایش کمیـت ارائه 
خدمـات آزمایشـگاه 2- افزایـش کیفیـت ارائـه خدمـات آزمایشـگاه 

3- افزایـش رضایت منـدی گیرنده ی خدمات آزمایشـگاهی)بیماران( 
4- کاهـش هزینـه و افزایـش درآمدهـا 5- افزایش دانـش فنی کارکنان 
و ارتقـای سـطح مهارتـی کارکنـان 6- بـه روزشـدن آزمایشـگاه هـا با 
دانـش هـای بـه روز دنیـا که سـایر کشـورها در آن اسـتفاده مـی کنند 
هـم جهـت بـوده و ایـن ابـزار تخصصـی، پیشـرفت حرکـت بهبـود 
کیفیـت و دریافـت گواهـی اسـتاندارد را تضمیـن مـی نمایـد. الگـوی 
اسـتاندارد معرفـی شـده درحقیقـت الگـوی کیفیـت بـوده و ایـن الگو 
جهانی اسـت و برای تمام کشـورها در راسـتای ارتقای سالمت نتایج 

قابـل قبولـی را بـه ارمغان مـی آورد.

نتیجه گیری
  یکـی از پایـه هـای تشـخیص و درمـان بیمـاری هـا نتایـج 
تسـت هـای آزمایشـگاهی اسـت کـه بـا کیفیـت بـالا در همـه جـای 
جهـان یکسـان اسـت. نتیجتـاً آزمایشـگاه بـه عنـوان سـتون فقـرات 
بهداشـت و درمـان بایـد اسـتاندارد گـردد. از اسـتانداردهای معتبـری 
که در دنیا هسـت، اسـتاندارد  ISO15189:2007 برای آزمایشـگاه از 
سـوی سـازمان بهداشـت جهانی تایید و معرفی شده اسـت. مطالعه ی 
حاضـر توانسـت به بینـش قابل توجهـی در زمینه ی عوامـل تاثیرگذار 
در حـوزه ی بهبـود کیفیـت دسـت یابـد. ابـزاری کـه بهتریـن راهکار 
برای رسـیدن به یک چشـم انداز روشـن بهبـود کیفیت در آزمایشـگاه 
رفرانـس سـل کشـوری)مرکز تحقیقـات مایکوباکتریولـوژی( فراهـم 
کـرد و مرکـز تحقیقـات مایکوباکتریولـوژی را بـا ممیـزی اسـتاندارد 
در جایـگاه پنـج سـتاره قـرار داد. در پایـان پیشـنهاد مـی شـود کـه بـا 
بـه  نیـل  بـرای  ISO15189:2007 و  اسـتاندارد  اهمیـت  بـه  توجـه 
اهـداف اسـتراتژیک پژهشـکده سـل و بیمـاری هـای ریـوی، مرکـز 
تحقیقـات مایکوباکتریولـوژی بـا تشـکیل کمیتـه برنامه ریزی سیسـتم 
مدیریـت کیفیـت و اجـرای جامـع و کامل اسـتاندارد، مرکـز تحقیقات 

مایکوباکتریولـوژی را بـرای ارزشـیابی بیـن المللـی رهنمـون سـازد.

تشکر و قدردانی 
از رئیـس محتـرم مرکـز تحقیقـات مایکوباکتریولـوژی و تمـام 
همـکاران محتـرم بخـش کـه در امـر ایـن پژوهش مـا را یـاری کردند 

تشـکر و قدردانـی مـی گردد.
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Background and Aim: To improve the quality of laboratory services, World 
Health Organization (WHO) introduced ISO15189 standard. So, this study aimed 
to investigate implementation of the standard at Mycobacteriology Research Center 
(MRC) and determination of its adaptation.
Materials and Methods: At the first step, 12 organizational blocks of the laboratory 
was assessed by completion of the standard questionnaire. By implementation of 
the software and audit surveillance the second step was completed. Consequently, 
the given results were analyzed using SPSS Version 16. 
Results: By implementation of Quality Management System (QMS) at the three 
known focal points (pre analytical¸ analytical and post analytical), MRC was 
scored 80–100% points during 20132014-; whereas previous QMS of the national 
reference TB laboratory (NRL) ranged from 48% to 79%
Conclusion: This study was the first of our knowledge in stepwise implementation 
of ISO15189 standard in Iran. Internal evaluation of the standard, our NRL ranked 
as a 5 star laboratory. We seeked international evaluation to accreditation of the 
national reference TB laboratory.
Keywords: Quality Control (QC), Mycobacteriology Research Center (MRC), 
World Health Organization (WHO) 
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