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 اصول صحیح کنترل کیفی 

بررسی وضعیت پاتوفیزیولوژیک وی به منظور تشخیص علت بیماری  هدف از درخواست آزمایش توسط پزشک برای بیمار، 

باشد. نتایج آزمایش وقتی میتواند به پزشک در این موارد کمک نماید که خطا در انجام آزمایشات  درمان وی می و پیگیری

وجود نداشته و یا به حداقل رسیده باشد و یا تاثیر این خطاهای احتمالی بر نتیجه نهایی ناچیز بوده و پاسخ آزمایش تنها 

رسیدن به نتیجه درست و قابل قبول و به حداقل رسانیدن خطاهای دهنده وضعیت بیولوژیک بیمار باشد. برای  نشان

ها را  آزمایشگاه، یک و روش صحیح برای برنامه تضمین کیفیت ضروری است. تضمین کیفیت طیف وسیعی از فعالیت

 باشد.  گیرد که اجرای آنها در یک قالب منسجم برای رسیدن آزمایشگاه به کیفیت مطلوب لازم می در بر می

 ل بسیاری عملکرد آزمایشگاه را تحت تاثیر قرار میدهند که برخی از آنها عبارتند از: عوام

  تغییرات بیولوژیک / فیزیولوژیک در بدن فرد 

  گر مثل داروها  مواد مداخله 

   متغییرهای پیش از انجام آزمایش(Preanalytic) ها  سازی و نگهداری نمونه آوری، انتقال، آماده مانند جمع 

  های حین انجام آزمایش  متغیر(Analytic)  

  متغییرهای پس از انجام آزمایش(Postanalytic)  

و حین انجام آزمایش  (Preanalytic)تمامی این فعالیتها بایستی طوری انجام شود که سه بخش پیش از انجام آزمایش 

(Analytic)  و پس از انجام آزمایش(Postanalytic)  .را شامل گردد 

ایجاد میشود  (Preanalytic)ها رخ میدهد در بخش  پیش از انجام آزمایش  شکلات مهمی که در آزمایشگاهبسیاری از م

عدم رعایت رژیم ) ،که مثالهایی از آن عبارتند از: درخواست آزمایش نامناسب، آماده نبودن بیمار برای انجام آزمایش

مانند مواردی )رعایت نکردن دستورهای لازم برای آزمایش ، ( غذایی خاص، فعالیت بدنی زیاد یا کم، مصرف داروها و ...

گیری  ، نمونه(ساعته یا آزمایش خون مخفی در مدفوع به بیمار توصیه میشود 30آوری نمونه ادرار  که در مورد جمع
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رایط شگیری، بستن تورنیکه به مدت طولانی، اندازه سوزن،  ظرف یا نگهدارنه نامناسب، آلودگی در زمان نمونه) ناصحیح

 سازی و نگهداری نامناسب  گذاری غلط، آماده ، برچسب(خوابیده و ایستاده و ...

  (.و.. سانتریفیوژ یا دمای نامناسب نگهداری)

 

  بخش می باشد: 4شامل  معیارهای اصلی کنترل کیفی در آزمایشگاه :

  کنترل پرسنل  (0

 کنترل معرفها، کیتها و مواد مصرفی   (3

   ها و وسائل کنترل دستگاه (0

   (SOP) کنترل روش کار (0

  

  :کنترل کیفیت آماری

 مورد آزمایش قرار گرفته و (به عنوان نماینده یک گروه از نمونه های بیماران ) در کنترل کیفیت آماری ، نمونه کنترلی 

  .نتایج آن با مقدار مورد انتظار که اغلب به صورت یک محدوده تعریف شده ، مقایسه می گردد

    .ایش نمونه کنترلی در محدوده مورد انتظار قرار بگیرد، نتایج بیماران قابل قبول شناخته میشونداگر نتیجه آزم

برعکس اگر نتیجه نمونه کنترلی خارج از محدوده مورد انتظار قرائت شود، احتمال وجود خطا در سیستم آزمایش مطرح 

 د. شون شده و طبیعتاً نتایج بیماران نیز غیر قابل قبول شناخته می

ی نمونه گیری، انتقال و نگهدار های پذیرش، نمونه نماییم بایستی دستورالعمل برای اینکه از بروز اینگونه خطاها جلوگیری

تهیه و در ضمن اینکه به کارکنان آموزش داده  (یا گروهی از آزمایشها که شرایط مشابهی دارند)به تفکیک نوع آزمایش 

های جوابدهی و جابجایی نتایج از خطاهایی هستند  رد. ثبت غلط نتیجه آزمایش در برگهشود در اختیار آنها نیز قرار گی می
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دهند و با آموزش کارکنان و کنترل نتایج به حداقل رسانیده  رخ می (Postanalytic)از انجام آزمایش  که در بخش پس

 شود.  می

ردی مانند کالیبراسیون نامناسب سیستم، گیرد موا صورت می (analytic)خطاهایی که در قسمت حین انجام آزمایش  

 گیرد ها مورد توجه قرار می باشد. موضوع اصلی که در این دستورالعمل اشکال در روش آزمایشگاهی مورد استفاده و ... می

    باشد. روشهای شناسایی و نحوه برخورد با این خطاها می

ای ه دستورالعمل ها و انجام تفاده نماییم، مطالعه کاتالوگگام نخست برای اینکه از تجهیزات آزمایشگاه به نحو احسن اس

باشد و مطالبی که در ذیل آورده میشود جنبه عمومی داشته و به هیچ عنوان  نگهداری و کنترل کیفیت مندرج در آن می

  شود .  جایگزین دستورالعمل سازنده آن تجهیز نمی

 در آزمایشگاه بیوشیمی  اتوآنالایزر

 یها را با حداقل دخالت اپراتور انجام م بیوشیمی بالینی ابزارهایی هستند که در بررسی بیوشیمیایی کمیتاتوآنالایزر در 

  دهد. 

 انواع اتوآنالایزر 

 Kodakاتوآنالایزر بر اساس ماهیت معرف مورد استفاده به اتوآنالایزرهای با معرف مایع و بدون معرف مایع مانند سیستمهای 

,Ektachem, Vitros, Opus  تر بوده و به همین علت  شوند. سیستمهای با معرف مایع در ایران رایج بندی می تقسیم

 اند.  مورد بحث قرار گرفته بسته آموزشیدر این 

 باشد:  های زیر می ساختمان کلی اتوآنالایزرهای با معرف مایع، شامل قسمت

مونه بازوی مکنده ن مای مناسب واکنش، بازوی مکنده معرف ،منبع نوری، مونوکروماتور، محفظه کووت، انکوباتور برای ایجاد د

Sample/Reagent Prob  .دتکتور و واحد اطلاعات و پردازش این اطلاعات ، 
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تقسیم میشوند.  Discrete Analyzerو  Continuous flowاین اتوآنالایزرها بر اساس روش انتقال نمونه به دو دسته 

به جریان مداوم معرف  (Sample Probe)نمونه از طریق بازوی مکنده نمونه  Continuous flowدر اتوآنالایزر خودکار 

 یابد.  به محفظه واکنش خاص انتقال می    Probeنمونه توسط  Discrete Analyzerهای   وارد میشود ولی در سیستم

 

 نکات مهم در مورد استفاده از اتوآنالایزر بیوشیمی 

  شروع به کار آشنایی کامل با دستگاه قبل از 

  .ایجاد شرایط الزامی برای عملکرد صحیح دسته بهطور مثال برق مناسب و یا آب با خلوص خاص 

  استفاده از دستورالعمل اختصاصی ارائه شده توسط سازنده کیت برای دستگاه مورد نظر 

 اسب کالیبراتور من باید به غلظت ها عدم استفاده از کنترل به جای کالیبراتور در عمل کالیبراسیون، در کالیبراسیون کمیت

بایستی از کالیبراتور مخصوص همین کیت استفاده نمود، نه از  HDLطور مثال برای کالیبراسیون  نیز توجه داشت به

 کالیبراتور کلسترول توتال. 

 اهنگ. های هم های مورد توصیه سازنده کیت یا استفاده از کالیبراتور و کنترل استفاده از کالیبراتور و کنترل 

 تصحیح کنترل قرائت شده عدم تغییر فاکتور اعلام شده سازنده کیت برای آنزیم، این عمل که ممکن است به منظور 

صورت گیرد مشکلات احتمالی از قبیل عدم کفایت، ناپایداری معرف و امکان تداخل زمینه سرم کنترل با معرف و یا 

 گردد.  نع یافتن خطای واقعی میاشکال در دمای انکوباتور سیستم را پوشانیده و ما

 نگهدای و کنترل کیفیت اتوآنالیزر   

شده در دستورالعمل همراه جهت نگهداری و  برای حفظ کیفیت عملکرد اتوآنالیزر لازم است کلیه موارد یاد

 سرویس دستگاه رعایت شود . 

 نجام آن نگهداری شود. برای سرویس کالیبراسیون سیستم، برنامه زمانبندی شده تهیه و سوابق مکتوب ا

 شود.  برای بررسی عملکرد دستگاه بعد از هر سرویس و کالیبراسیون انجام تستهای زیر توصیه می
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 سنجش عملکرد پروبها: 

یستمهای مانند تست پروتئین در س ) شود که برای انجام آنها کمترین و بیشترین حجم نمونه لازم باشد تستهایی انجام می 

RA )   کندگی نتایج حاصل بر حسب اگیرد و پر گیری پروتئین قرار می بار مورد اندازه 01نمونه کنترل سپس یکCV% 

 نباید بیش از مقدار خطای مجاز ادعا شده توسط سازنده کیت باشد. 

 دمای انکوباتور: 

یری گ مثل اندازهگیرد که به تغییرات دما حساس است  برای بررسی پایداری دمای انکوباتور دستگاه تستی انجام می 

گیرد و پرکندگی نتایج حاصل بر حسب  قرار می ALTگیری  بار مورد اندازه 01. سپس یک نمونه کنترل  ALTتست 

CV%  .نباید بیش از مقدار خطای مجاز ادعا شده توسط سازنده کیت باشد 

 :  (Carry Over)انتقال ناخواسته 

 بطور ناخواسته انتقال یابند.  در دستگاه اتوآنالایزور ممکن است نمونه یا معرف

 کنند استفاده نمود . گیری می را اندازه NADHبرای بررسی انتقال ناخواسته معرف بایستی از دو تستی که 

 گیری میکند.  را اندازه NADHکه یکی افزایش و دیگری کاهش  ALTو  LDHطور مثال  به

انجام  ALTبار 01و  LDHبار آزمایش  01ه ترتیب زیر ،بدین ترتیب که بر روی یک نمونه کنترل در یک سری کار و ب

 میشود. 
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LDH ALT 

LDH - 

LDH - 

LDH ALT 

LDH - 

LDH - 

LDH ALT 

LDH - 

  

 شود .  گیری می اندازه CVبر حسب  LDHگیری  میزان پراکندگی نتایج اندازه

گیری  گیری و میزان پراکندگی نتایج اندازه اندازه (ALTبدون همراهی با ) به تنهایی  LDHبار  01سپس در یک سری کاری 

LDH  بر حسبCV شود.  محاسبه می 

CV%  در در حالت اول(  آزمایشLDH   و ALT )  باید معادل یا کمتر از حالت دوم(گیری  اندازهLDH به تنهایی) 

 باشد. 

ررسی طورمتوالی ب-های انتخابی، به پایین کمیت های با غلظت بالا و انتقال ناخواسته نمونه با انجام آزمایش بر روی نمونه

 های بالا و پایین انتخاب شده به در غلظت ALTمیلیگرم درصد و یا  511و  51طور مثال گلوکز با غلظتهای  شود. به می

 گیرد.  سه بار مورد آزمایش قرار می (H)و بالا  ((Lهای با غلظتهای پایین  طور متناوب هر یک از نمونه

 H-H-H-L-L-L-H-H-H-L-L-L-… 

 گیرد.  پراکندگی نتایج غلظتهای پایین مورد محاسبه قرار می
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ایج حاصله نت گیری و میزان پراکندگی سپس در یکسری کاری مجزا، نمونه با غلظت پایین به تنهایی و به دفعات اندازه

 محاسبه میشود .  %CVبر حسب 

بیش از پراکندگی حاصله از تکرار همین نمونه به تنهایی و  در حالت اول نباید %CVپراکندگی نتایج حاصله بر حسب 

 در سری کاری مجزا باشد. در غیر اینصورت تداخل در برداشت نمونه وجود داشته است. 

شود با  گیری می هایی که اندازه برای کلیه کمیت Internal Qualit Controlاجرای برنامه کنترل داخلی کیفیت 

جهت بررسی صحت عملکرد  EQASتکرار و عضویت در برنامه ارزیابی خارجی کیفیت دستگاه جهت بررسی قابلیت 

 باشد.  دستگاه اتوآنالیزر الزامی می

 کنترل متغییرها در مرحله انجام آزمایش 

 توان به دو روش تحت کنترل قرار داد.  متغییرهای مرحله انجام آزمایش را می

 جواب آزمایشهای بیماران.  استفاده از نمونه کنترل و تعمیم نتایج آن به 

  (دلتا چک، آزمایشهای مضاعف و)استفاده از نتایج بیماران...  . 

 کنترل کیفیت آماری  

 های بیماران مورد آزمایش قرار می ای از یک گروه از نمونه عنوان نماینده در کنترل کیفیت آماری نمونه کنترلی به

زمایش گردد. اگر نتایج آ گردد، مقایسه می صورت یک محدوده بیان می ب بهگیرد و نتایج آن با مقادیر مورد انتظار که اغل

ر باشد ولی اگر نتیجه نمونه کنترلی د های بیماران نیز قابل قبول می نمونه کنترل در این محدوده باشد نتایج آزمایش

 قبول نیست. های بیماران نیز مورد اعتماد نبوده و این نتایج هم قابل  این محدوده قرار نگیرد جواب

 انتخاب مواد کنترلی 

 در انتخاب مواد کنترلی بایستی موارد زیر مورد توجه قرار گیرد. 
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   پایداری: بایستی این مواد برای مدت طولانی پایداری داشته باشند و در عین حال فاقد مواد نگهدارنده مداخله کننده

 ی مورد نیاز خود را برای مدت مشخص، یکجا تهیه نمایددهد تا مواد کنترل باشد. این ویژگی به آزمایشگاه اجازه می

  (بهتر است مواد کنترلی برای مصرف یکسال، خریداری شود.)

  عنوان  هشود. ب مشابهت با نمونه انسانی مورد آزمایش: بهتر است کنترل با توجه به نمونه انسانی مورد آزمایش انتخاب

  و...  . CSFمثال کنترلهای با پایه سرم، ادرار، خون ،

 عدم وجود اثرات زمینهای(Matrix effect) برای انتخاب سرم کنترل باید همخوانی آن با معرفهای مورد آزمایش در :

  نظر گرفته شود و از عدم وجود اثرات زمینهای اطمینان حاصل شده باشد.

  ا یکسان باشد.یکنواختی: ویالهای مختلف کنترل بایستی هموژن بوده و غلظت متغییرهای موجود در آنه  

 بندی مناسب: ویال بدون نشتی بوده و به حجم رسانیدن و نگهداری کنترل با سهولت انجام شود . بسته  

  کنندگان. قیمت ارزن و تعداد زیاد مصرف  

  .فاقد عامل بیماریزا: مثل باکتری، قارچ، ویروس و پریون  

ن از کنترلهای مایع استفاده نمود. ولی وقتی میخواهیم یکی از برای استفاده هم میتوان از کنترلهای لیوفیلیزه و هم میتوا

 آنها را انتخاب نماییم بایستی معایب و مزایای هر کدام را در نظر داشته باشیم. بهطور مثال خطا در به حجم رسانیدن کنترل

ادی تند. در عین حال موهای لیوفیلیزه ممکن است منجر به بروز مشکلاتی شود درحالیکه کنترلهای مایع آماده مصرف هس

 های مایع وجود دارند ممکن است در برخی روشها تداخل نموده و باعث خطا شود.  که در کنترل

نزدیک  های-برای کنترل داخلی کیفیت، بهتر است حدالامکان دو غلظت مختلف از کنترل استفاده شود. انتخاب غلظت

میلیگرم در دسیلیتر  311و  036ح میباشد. مانند غلظت ارج ( Decision level)گیری بالینی  به محدوده تصمیم

نمایند غلظت کنترلها طوری انتخاب شود که محدوده قابل گزارش در روش آزمایشگاهی  برای گلوکز. برخی پیشنهاد می

(Reportable range) را پوشش دهد. برای مثال اگر سازنده ادعا کرده است که محدوده گزارشدهی کیت اندازه 

میلیگرم در دسیلیتر  081و  01میلیگرم در دسیلیتر است میتوان کنترلهایی با غلظت تقریبی  011تا  01لوکز گیری گ

 را انتخاب نمود. 
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موجود است و هر   (unassayed)و فاقد مقادیر مشخص (assayed)مواد کنترلی به دو شکل دارای مقادیر مشخص

 استفاد نمود.  (Precision)دو نوع آنها را میتوان در بررسی دقت

عنوان کالیبراتور استفاده شود. کالیبراتور مادهای است که برای کالیبراسیون روشهای  توان به : مواد کنترلها را نمی0نکته

رود و دارای مقدار مشخصی است درحالی که مواد کنترلی برای کنترل کیفیت روشهای  کار می آزمایشگاهی به

 باشد  ارای محدوده غلظتی میرود و اغلب د کار می آزمایشگاهی به

د. این باشی خوانی معرف با کالیبراتور و کنترل تجاری توجه داشته : در خرید کالیبراتور و مواد کنترلی به هم3نکته

 توانید از شرکت پشتیبان کیت و معرف استعلام نمایید.  موضوع را می

 جمی مناسب و طبق دستور سازنده استفاده کنید. : برای به حجم رسانیدن مواد کنترلی لیوفیلیزه از وسایل ح0نکته

 در آزمایشگاه  بیوشیمی ) Pooled serum (روش تهیه سرم کنترل

 HIVو  HBS Agو  HCV Abسرم های اهدا کنندگانی را که ایکتریک، سپتیک و همولیز نبوده و آزمایشات  (0

Ab کنیم  ی  و در فریزر نگهداری میانها منفی باشد در پایان هر روز در ظرف پلاستیکی استریل جمع آور 

کنیم. ایده ال ترین حجم برای نیاز یک  سرم های ذخیره شده روزانه را تا رسیدن به حجم مورد نظر را جمع آوری می (3

میلی لیتر سرم کنترل برای بخش  3.5ماه  جمع آوری شود. به طور متوسط روزانه  6سال و حداقل حجم برای نیاز 

میلی لیتر، برای  66میلی لیتر، برای هر ماه  85ورد نیاز می باشد. این حجم برای یک هفته های مختلف آزمایشگاه م

 میلی لیتر می باشد.  336میلی لیتر و برای یک سال  066شش ماه 

بعد از جمع اوری مقدار سرم مورد نظر سرم ها را از فریزر خارج و در دمای اتاق ذوب میکنیم و سپس سانتریفیوژ کرده  (0

 افی عبور می دهیم. و از ص

سرم ها را خوب مخلوط کرده و حجم ان را مشخص کرده و مجددا به فریزر منتقل میکنیم. انجماد به مدت یک ماه در  (0

 درجه  انجام می شود.  -36

سرم پولد شده را از فریزر خارج کرده و در دمای اتاق ذوب می کنیم. در این مرحله سرم باید کاملا بی حرکت روی میز  (5

 زمایشگاه قرار بگیرد. آ
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و آن را دور می ریزیم و به جای  (بدون اینکه تکان بدهیم یا مخلوط کنیم )داشته براز حجم روی سرم را  %85 (6

 کنیم.  حجم دور ریخته شده به همان حجم اتیلن گلیکول اضافه می

ر دلخواه تغییراتی را در سرم را خوب مخلوط کرده و میتوان با اندازه گیری برخی پارامتر ها و افزودن مقادی (7

 غلظت برخی از آنالیت ها در آن ایجاد کرد. 

 

 خطای مجاز 

 باشد. با وجود تمامی تعیین خطای مجاز برای اجرای فرایند کنترل داخلی کیفیت در بخش آنالیتیک اولین قدم می

مایشگاه، یک کارشناس ،آزمایش ثابتی طوریکه اگر در یک آز باشد. به ها اجتناب ناپذیر می تلاشها، وجود خطا در آزمایشگاه

را با دستگاه و معرف مشخص بر روی نمونه واحد، به دفعات انجام دهد، اخذ نتایج مشابه و یکسان در تمامی موارد بعید به 

نوع دستگاه یا معرف مورد ) بایست با در نظر گرفتن مجموع شرایط آزمایشگاه  رسد. پس مسئول آزمایشگاه می نظر می

و عدم  (SDیا  %CVبر حسب )و نیز با توجه به سطح کیفیت مورد نیاز خود، میزان عدم دقت  (، تجربه کارکنان و ... استفاده

 و یا در مجموع خطای کلی مجاز (%Biasیا  Biasبرحسب )صحت 

 خود را مشخص نماید.  

ود، میزان پراکندگی نتایج در نظر گرفته ش %3معادل  %CVعنوان مثال عدم دقت مجاز برای کلسترول و برحسب   به

 به شکل زیر محاسبه میگردد.    mg/dl 311برای غلظت

  

 چند بار اندازه   mg/dl 311اگر کلسترول یک نمونه با غلظت واقعی %35از محاسبات بالا نتیجه میگیریم، به احتمال 

  قرار خواهد گرفت. mean± 3SDیعنی   mg/dl   8 ±311گیری شود، نتایج در محدوده  

بینانه و براساس شرایط آزمایشگاه طوری انتخاب شود که بتواند میزانی از خطا، که  صورت واقع خطای مجاز بایستی به

دهد، شناسایی نماید و در عین حال آنقدر کوچک نباشد  گیری بالینی برای بیمار را تحت تاثیر قرار می تشخیص و تصمیم

 که باعث رد کاذب مکرر نتایج گردد. 
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ای با غلظت  تعیین نماید و نمونه %8گیری گلوکز  مجاز خود را برای اندازه %CVن مثال اگر آزمایشگاهی میزان به عنوا

ارائه دهد که  mg/dl 006  الی 016موارد احتمال دارد نتایجی در محدوده  %35داشته باشد، در  mg/dl 036واقعی 

 %CVیری پزشک خواهد شد. اگر این آزمایشگاه میزان  گ طور واضح باعث اشتباه در تصمیم این طیف غلظتی وسیع به

  mg/dl 033الی 030 بین نتایجی mg/dl 036تغییر دهد، در غلظت  %0گیری گلوکز به  مجاز خود را برای اندازه

 False)خواهد داشت که اگرچه برای پزشک مطلوب است ولی باعث میشود سریهای کاری مکرراً و بهطور کاذب مردود

rejection) شناخته شود. این موضوع خود باعث افزایش دفعات تکرار آزمایش ،صرف هزینه و خستگی کارکنان می 

 گردد. 

 روشهای تعیین مقادیر خطای مجاز: 

مطرح گردید. در این  Tonksتوسط  0360: این فرضیه در سال (Reference Interval)استفاده از محدوده مرجع -1

  محاسبه میگردد. CVخطای کلی و  روش با استفاده از فرمول زیر میزان

  

که محدوده مرجع تحت تاثیر عوامل مختلفی مثل گروه مورد بررسی، مشخصات روش آزمایشگاهی و غیره قرار  از آنجایی

  شود. دارد، این روش امروزه کمتر استفاده می

  ا تعیین نمود.با نظر سنجی از پزشکان، خطای مجاز ر Barnett،  0361نظریه پزشکان: در اواسط دهه  -2

  biasو مقادیر عدم دقت و عدم صحت  (Proficiency testing)شرایط موجود: در این روش از نتایج آزمون مهارت  -3

  شود. متدهای موجود برای تعیین خطای مجاز استفاده می

با این روش مقادیر خطای مجاز  CLIA ( Clinical Laboratory Improvments Amendments)در قوانین 

  کمیت تعیین شده است. 80رای حدود ب
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مجاز را  Biasو  CVنظریه افراد و گروههای کارشناسی: در مورد بعضی پارامترها، گروههای کارشناسی مقادیر  -4

 National  (NCEP)cholesterolتوسط HDL,TG,LDL,COLتعیین نموند. مثال مشخص نمودن خطای مجاز 

education program .باشد. ز این روش برای تعداد محدودی از آزمایشها قابل دستیابی میمقادیر حاصل ا میباشد  

 تغییرات بیولوژیکی: در این روش تغییرات یک پارامتر در مدت زمانی مشخص در بدن یک فرد و افراد مختلف اندازه -5

و  CVر مقادی between subjectو بین افراد مختلف  within subjectگیری و بر اساس ضریب انحراف درون فردی 

Bias کند. مجاز را تعیین می  

ز یکی کیفیت با استفاده ا مقادیر خطای مجاز برای هر یک از پارامترها متفاوت بوده و آزمایشگاه بایستی قبل از اجرای کنترل

 های فوق عدم صحت و عدم دقت مورد نیاز خودش را تعیین کند.  از روش

 نشان داده شده است.  %CVب در جدول زیر عدم دقت مجاز برای لیپیدها بر حس

 

Test NCEP Biologic variation 

Chol 0% 0% 

HDL 0% 066% 

LDL 0% 063% 

TG 5% 0165% 

  

همانطور که در جدول نشان داده شده است حتی برای یک کمیت هم مقادیر خطای مجاز متفاوتی مطرح شده 

 انات خود از آنها استفاده کند. است. برای همین هر آزمایشگاه بایستی بر اساس نیازها و امک
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 نمودار کنترلی 

باشد. در نمودارهای  ترین روش برای مقایسه نتایج آزمایش نمونههای کنترل استفاده از نمودارهای کنترلی می متداول

گذاری شده و بصورت تصویری و  کنترلی، غلظت بدست آمده از سرم کنترل روی نموداری با محدوده مشخص، علامت

شود. اگر نتایج در داخل محدوده قرار داشته باشند، شرایط آزمایش تحت کنترل بوده و اطمینان  ایش داده میساده نم

 دهنده مشکل کند. ولی اگر نتایج در داخل محدوده قرار نگرفته باشد نشان شود که سیستم درست کار می داده می

 دار بودن سیستم بوده و بایستی عملکرد سیستم بررسی شود. 

دست آوردن این محدوده ، نمونه کنترل بایستی به دفعات با این روش آزمایش، مورد بررسی قرار  ی محاسبه و بهبرا 

دست آمده این  گیرد و سپس با استفاده از این اطلاعات میانگین و انحراف معیار محاسبه شده و توسط اطلاعات  به

 شود.  محدوده تعیین می

دست آمده  طور مکرر آزمایش شود ، توزیع نتایج به شود، اگر یک نمونه به یکه در شکل زیر مشاهده م همانطوری

مقادیر  % 7/33و  ± 3SDمقادیر در محدوده  %35های نرمال  خواهد بود .در توزیع )توزیع گوسین(صورت نرمال  به

 3SDدوده مح  اتفاقی خارج از  طور به  خوانده گیرند. سپس احتمال اینکه یک  قرار می ± 0SDدر محدوده 

نتیجه  0 ( %0/1تنها   ± 0SDباشد و در مورد محدوده  می  )خوانده 31نتیجه بین 0( %5قرار گیرد حدود    ±

 باشد.  می )خوانده  0111بین

  

را به حداقل ممکن  (Outliers )بایست تاثیر نتایج پرت دست آوردن نمودار کنترلی و محدوده مناسب می برای به

 شود حتی اگر تعداد این خوانده های پرت باعث جابجایی شدید در مقدار میانگین می این خواندهبرسانیم. زیرا وجود 
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 mean±0SDخارج از محدوده  نتایج   نامطلوب را حذف نماییم اینکه این اثر   ها بسیار کم و حتی یک عدد باشد. برای

  مینماییم را حذف 

 (نتیجه 0111نتیجه بین  0) 110/1فقط  mean±0SDه دست آوردن یک نتیجه خارج از محدود چون احتمال به

کند و اقدامات پیگیرانه را در این زمینه  باشد لذا حتی یک نتیجه پرت احتمال وجود مشکل را در پروسه مطرح می می

 کند.  الزامی می

 اجرای کنترل داخلی کیفیت 

  . %CVمشخص نمودن عدم دقت مجاز با توجه به شرایط آزمایشگاه بر حسب  (0

  انتخاب نمونه کنترلی مناسب حتیالمکان در دو غلظت  (3

  بار به یکی از طرق زیر: 31خوانش نمونه کنترلی به تعداد  (0

   (هفته 0در مدت ) روز کاری و با تکرار آزمایش بدست آمده باشد 31این تعداد خوانش بهتر است در مدت. 

  روزکاری 01صورت دوتایی در  انجام آزمایش به  

  آورد. دست بار تکرار در روز این مقادیر را به 0روزکاری با  5امکان روشهای فوق میتوان در در صورت عدم  

  محاسبه میانگین، انحراف معیار و ضریب انحراف بر اساس فرمولهای زیر
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اید، مقایسه  بدست آمده را با عدم دقت مجازی که قبلاً تعیین نموده  (%CVیا  SD ) قابلیت تکرارپذیری (0

صورت عامل  شود در غیر این داده می  ادامه 6ید. اگر نتایج در در محدوده خطای مجاز قرار داشت، کار را طبق بند نمای

اجرا خواهد شد در صورتیکه مشکل رفع  0تا  0ایجاد خطا بایستی شناسایی شده و پس از رفع مشکل، مجدداً مراحل 

  یشود.نشد با تولیدکننده فراورده و یا دستگاه تماس گرفته م

 برای هر غلظت از نمونه کنترلی با استفاده از میانگین و انحراف معیار ، چارت کنترلی مثل نمونه زیر رسم می (5

  شود.

  

شود و مقادیر آن در روی منحنی مربوطه  کاری دو نمونه کنترلی در دو غلظت متفاوت آزمایش می در هر سری (6

  شود. گذاری می علامت

شود که طی آن صحت و دقت  ای گفته می کاری به مدت زمان یا تعداد نمونه سری CLSI(NCCLS)بر طبق تعریف 

 گیری ثابت باشد.  سیستم اندازه

ستگی استفاده ب شود به عوامل مانند پایداری روش و سیستم مورد تعداد دفعاتی که پارامترهای نمونه کنترل آزمایش می

نه بار آزمایش نمو یک آزمایش معین پایدار است، در این فاصله دارد. اگر یک سیستم برای مدت زمان مشخصی یا تعداد

 کنترلی کافی است. 

ین محدوده ا ها نوشته شده استفاده نمود . نکته: برای ترسیم چارت کنترل کیفی نباید از محدودهای که در بروشور کیت

ا، ه مختلفی مثل اختلاف دستگاه های مختلف تهیه شده است و متغییر های کنترلی در آزمایشگاه توسط آزمایش نمونه

گذارند. در نتیجه محدوده نوشته شده در کیتها بسیار بزرگتر  شماره ساخت مختلف کیت و کالیبراتور روی آن تاثیر می

باشد. البته در شروع کار که هنوز تعداد نتایج حاصل از نمونه کنترلی کافی  از محدوده بدست آمده در یک آزمایشگاه می

حدوده قابل استفاده است. البته حتی در شروع کار هم فقط زمانی میتوان از محدوده نوشته شده در بروشور نیست، این م
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کیت نمونه کنترلی استفاده نمود که کنترل با روش آزمایشگاهی مورد استفاده سازگار باشد و این موضوع را سازنده 

 معرف یا دستگاه تایید کرده باشد. 

کاری تاثیر مثبتی در روند کار  های کنترلی در هر سری کار بردن تعداد زیاد نمونه بایستی توجه داشت که به

کاری یک یا دو  شود در هر سری گردد. لذا پیشنهاد می ندارد بلکه باعث افزایش میزان رد کاذب و افزایش هزینه می

 کنترل آزمایش شود. 

 مثال: 

مجاز را  %CVاری نموده و برای ترسیم چارت کنترل کیفیت گیری کلسترول کیت جدیدی خرید آزمایشگاهی برلی اندازه

را  (Decision level)گیری  های نزدیک به غلظت تصمیم انتخاب و دو سرم کنترل با غلظت NCEP 0%بر اساس نظر 

 قرار زیر است.  بار آزمایش نموده است که نتایج آن به 31روز کاری ، 5طی 

  

کنترلها  قرار دارد، میتوان چارت را ترسیم و نتایج ( %0 )تعیین شده حاصله در محدوده خطای مجاز %CVچون 

 را روی آن مشخص نمود. 

 تفسیر نتایج 

ست ا معیارها و قوانین مختلفی برای تفسیر نتایج چارت کنترل کیفیت توسط سازمانها یا کارشناسان وضع شده

 WHO، وستگارد ، Levey-Jenningشود . ر گرفته میدر نظ "خارج از کنترل"یا  "تحت کنترل "که بر اساس آنها نتایج 

 هایی هستند که در این مجموعه مورد بحث قرار خواهند گرفت.  نمونه
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 باشد.  انتخاب هر کدام از این قوانین توسط آزمایشگاه اختیاری می

 Levey-Jenning چارت کنترلی 

ها معرفی گردید. آنها نشان  به آزمایشگاه   Jenningو    Leveyتوسط  0550چارتهای کنترلی برای اولین بار در سال 

ها نیز مفید  برای استفاده در صنعت مطرح شده بود، میتواند در آزمایشگاه Shewhartدادند که روشهایی که توسط 

 باشد. 

   Levey-Jenningمراحل ترسیم و استفاده از چارت  

تا  0مطابق مراحل )یانگین و انحراف معیار را محاسبه کنید بار م 31های کنترلی حداقل به تعداد  بعد از آزمایش نمونه (0

  .( در بخش اجرای کنترل داخلی کیفیت 5

ها مقادیر نمونه کنترلی بوده و محدوده yکه محور  افزار یک چارت کنترل کیفی رسم نمایید بهطوری طور دستی یا نرم به (3

mean± 0SD .را دربرگیرد  

عنوان محدوده  را به mean± 0SDیا بیشتر باشد محدوده  3شود  اری استفاده میک هایی که در سری اگر تعداد کنترل (0

را ملاک قرار  mean± 3SDقابل قبول انتخاب نمایید اما اگر در سری کاری فقط یک نمونه آزمایش میشود محدوده 

  دهید.

ا زمان انجام آزمایش در صورت خطوط افقی ترسیم نموده و خطوط عمودی ر میانگین و محدوده مورد قبول خود را به (0

  گذاری نمایید. ها را آزمایش نموده و نتایج را روی چارت علامت کاری کنترل نظر بگیرید. در هر سری

قرارداشته باشند،  ( با توجه به محدوده انتخاب شده)   mean± 3SDیا mean± 0SDتا زمانیکه نتایج مورد انتظار  (5

  شود. ارج شد نتایج خارج از کنترل در نظرگرفته میخن محدوده نتایج تحت کنترل بوده و اگر نتایج از ای

 میلیگرم در دسیلیتر   0و انحراف معیار  311در مورد کلسترول با میانگین  Levey-Jenningمثال چارت کنترلی 
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شود ولی  ها از این چارت استفاده می اکثر آزمایشگاهدر ساده است  Levey-Jenningبه علت اینکه استفاده از چارت 

باشد اگر محدوده  دارای معایبی می mean± 3SDیا  mean± 0SDاستفاده از هر کدام از این محدودههای 

mean± 0SD یابد. در حالیکه رد کاذب  انتخاب شود امکان تشخیص خطا کاهش می(False rejection)  کمتر از

 False)فزایش یافته ولی میزان رد کاذب ا  انتخاب گردد، احتمال تشخیص خطا mean± 3SDاست. اگر محدوده  5%

rejection) یابد.  افزایش می 

 (n=0)یابد. در صورت استفاده از یک کنترل  ، میزان رد کاذب افزایش می(n)کاری  ها در هر سری با افزایش تعداد کنترل

 رسد.  می %08به  (n=0)کنترل  0و برای  %5به  (n=3)است ولی این میزان برای دو کنترل  %5رد کاذب 

کاری دو غلظت نمونه کنترلی را به صورت دوبل آزمایش نماید در واقع در هر  به عنوان مثال اگر آزمایشگاهی در هر سری

 رسد.  می %08کنترل را آزمایش کرده و رد کاذب نتایج این آزمایشگاه به  0کاری  سری

 

 تفسیر چارت کنترلی با قوانین چندگانه وستگارد  -2

حتمال تشخیص خطا و کاهش دادن موارد رد کاذب نتایج، قوانین چندگانه توسط وستگارد و همکارانش به منظور ا

مطرح گردید. این قوانین طوری طراحی شده است که ضمن حساس بودن به خطاهای تصادفی و سیستماتیک، میزان رد 

 رساند.  می 00/0کاذب نتایج را به کمتر از 
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بار آزمایش نموده و میانگین و انحراف معیار را محاسبه  31اده نماییم بایستی نمونه کنترلی را برای اینکه از این قوانین استف

 های کنترلی را آزمایش نمایید.  کاری نمونه سپس در هر سری (اجرای کنترل داخلی کیفیت 5تا  0بر طبق مراحل ) کنیم 

باشد ولی به محض اینکه یکی از  اران قابل گزارش میقرار دارند، نتایج بیم mean± 3SDتا زمانیکه کنترلها در محدوده 

ها را از نظر وجود یکی از این قوانین  خارج گردید، کار را متوقف نموده و نتایج کنترل mean± 3SDکنترلها از محدوده 

  مورد بررسی قرار دهید.

0s3      یک کنترل خارج از محدودهSD3 ±mean قوانین بررسی گردند.  به معنی هشدار بوده و لازم است سایر 

0s0     یک کنترل خارج از محدودهSD3 ±mean دهنده خطای راندوم یا  باعث رد نتایج شده و میتواند نشان

 شروع خطای سیستماتیک باشد. 

3s3     دو خوانده متوالی همسو و خارج از محدودهSD3 ±mean  باعث رد نتایج شده و به خطای سیستماتیک

 باشد.  حساس می

s0R     یک خوانده خارج از محدودهSD3+ mean  و دیگری خارج از محدودهSD3 –mean  باعث رد نتایج

 باشد.  دهنده خطای راندوم می شده و نشان

0s0     دو خوانده متوالی همسو و خارج از محدودهSD 0 ±mean  باعث رد نتایج شده و به خطای سیستماتیک

 باشد.  حساس می

01x    نتایج  باعث رد (بالا یا پایین میانگین و بدون توجه به اندازه انحراف) لی در یک طرف میانگین ده خوانده متوا

 باشد.  شده و به خطای سیستماتیک حساس می

 

ترلی نیز کن های کاری مختلف و نیز بین دو غلظت نمونه لازم به توضیح است که قوانین چندگانه وستگارد بین سری

امروز، همسو و  ممکن است یک خوانده در روز قبل و یک خوانده 3s3ورمثال در مورد قانون ط باشد به قابل استفاده می
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 3و خوانده دیگر در کنترل  0بوده و یا در یک سری کاری، یک خوانده در کنترل  mean+ 3SDخارج از محدوده 

 قرائت گردند.  mean+ 3SDخارج از محدوده  (نتایج هر دو کنترل)

فاصله داشته  SD0کاری با یکدیگر  باشد که باید در آن دو خوانده به دست آمده از یک سری می s0Rمورد استثنا قانون 

 کاربردی ندارد.  s0Rفاصله داشته باشند، در این مورد قانون  SD0باشند. اگر در دو سری کاری متفاوت، نتایج با هم 

ها، در قوانین وستگارد دو تغییر ایجاد شد. اول  رنامهای شدن بسیاری از ب های تجهیزات و نیز رایانه با توجه به پیشرفت

حتی در شرایطی که نتایج در محدوده  0s0و  01xعنوان هشدار حذف شد و پیشنهاد گردید قوانین  به 0s3اینکه قانون 

mean± 3SD شود ولی از طرف دیگر انجام آن در  قرار دارند اعمال شود. این امر باعث شناسایی سریعتر خطا می

است، بسیار مشکل است. همچنین با توجه به شرایط کنونی برخی  اردی که چارت توسط روش دستی ترسیم شدهمو

درستی انجام نشود و هزینه اجرای برنامه کنترل کیفی را بالا ببرد. برای  ها، ممکن است استفاده و تفسیر به آزمایشگاه

ده است، مطابق با روش قبلی وستگارد ، قوانین وقتی همین هم توصیه شده است چنانچه چارت به روش دستی ترسیم ش

 وجود داشته باشد.  3SD ±meanبررسی شوند که حداقل یک نتیجه خارج از محدوده  

 کنترل در هر سری 6یا  0تغییر دوم که در قوانین وستگارد ایجاد شده است این است که در صورت استفاده از 

 باشند.  وت میقوانین تفسیر قدری متفا ( 0مضرب )کاری 

 دست آورید میتوانید به سایت وستگارد مراجعه نمایید.  برای اینکه اطلاعات بیشتری در مورد این تغییرات به

 در نمودارهای زیر قوانین وستگارد با یک نمونه کنترلی در هر سری کاری نمایش داده شده است. 
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 ر سری کاری نمایش داده شده است. در چارتهای زیر قوانین وستگارد با دو نمونه کنترلی در ه

 نتایج این سری 3s3هستند. پس براساس قانون  SD3 ±meanکاری سوم هر دو نمونه کنترلی خارج از محدوده  در سری

 شود و به احتمال زیاد یک خطای سیستماتیک در این محدوده غلظتی وجود دارد.  کاری رد می
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قرار گرفته است و احتمال خطا وجود دارد. از آنجایی  –3SDا، خارج از محدوده کاری چهارم کنترل با غلظتهای بال در سری

 و  0s0رد شده است فقط سری چهارم از نظر وجود قوانین  (سری سوم)کاری قبلی  که سری

3s3  وs0R ر هشدا شود ولی باید به کاری قبول می قانون نامبرده، این سری 0گردد. با توجه به به عدم وجود  بررسی می

 توجه نمود. 

  

شود  کاری می قرار گرفته که باعث رد این سری ±0SDکاری هفتم  نتیجه کنترل با غلظت بالا خارج از محدوده  در سری

 و به احتمال زیاد یک خطای راندوم وجود دارد. 

  

دارد .چارت از نظر  قرار گرفته است و احتمال خطا وجود –SD3کاری نهم کنترل با غلظت بالا خارج از محدوده  در سری

شود ولی باید  کاری قبول می قانون مذکور، این سری 0بررسی میشود. با توجه به عدم وجود s0Rو  3s3و  0s0وجود قوانین 

 به هشدار توجه نمود. 
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 –3SDکاری متوالی، خارج از محدوده  کاری دهم در نمودار کنترل با غلظت بالا ، دو خوانده متوالی در دو سری در سری

 شود و به احتمال زیاد یک خطای سیستماتیک وجود دارد.  باعث رد سری دهم می 3s3قرار گرفته است که با توجه به قانون 

  

+ قرار دارد و احتمال خطا وجود دارد و بایستی نمودار را SD3کاری یازدهم کنترل با غلظت بالا ، خارج از محدوده  در سری

شود ولی  کاری قبول می مذکور، این سری 0بررسی نمود. با توجه به عدم وجود  s0Rو  3s3و  0s0از نظر مطابقت با قوانین  

 باید به هشدار توجه نمود. 
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+ قرار 0SDکاری متوالی، خارج از محدوده  کاری دوازدهم در نمودار هر دو کنترل، دو خوانده متوالی در دو سری در سری

+ وجود دارد. علیرغم SD0خوانده متوالی خارج از محدوده  0گردد که  هده میگرفته با اعمال قانون در هر دو غلظت مشا

 کاری تایید می نبودند، سری SD3±کدام از نتایج خارج از محدوده  کاری دوازدهم هیچ ، چون در سری 0s0وجود قانون 

 گردد اما باید احتمال وقوع یک خطای سیستماتیک را در نظر داشت. 

  

 + و کنترل دیگر خارج از محدوده 3SDم، کنترل با غلظت بالا، خارج از محدوده کاری چهارده در سری

SD3  قرار گرفته پس توسط قانونs0R شود.  کاری رد می سری 
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نتیجه در غلظت  5نتیجه در غلظت بالا و  5دهد که  های کاری قبلی نشان می کاری بیستم بررسی نتایج سری در سری

گردد و به احتمال زیاد یک خطای راندم  باعث رد سری بیستم می 01xقرار گرفته که با قانون پایین در یک طرف میانگین 

 وجود دارد. 

  

   WHOقوانین 

های مختلف که با موضوع تضمین کیفیت در آزمایشگاه توسط سازمان جهانی بهداشت چاپ  در مراجع رفرانس

 رد میکنیم که دو نمونه آن در ذیل آمده است. گردیده است به روشهای مختلف تفسیر چارتهای کنترلی برخو

 Basic Quality assurance for intermediate and peripheral Laboratories (3113)  

  .زمانیکه پراکندگی نتایج نزدیک به میانگین و در اطراف آن باشد، عملکرد سیستم قابل قبول است 
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  وجود یک خوانده خارج از محدودهmean± 3SD نده این مطلب است که سیستم از کنترل خارج شده و ده نشان

 برای شناسایی خطا بایستی اقدامات فوری انجام گیرد. 

  تم نشانگر یک اتفاق تدریجی در سیس( حتی اگر از میانگین عبور کنند)هفت خوانده متوالی با سیر صعودی یا نزولی

 میباشد که بایستی شناسایی و اصلاح گردد. 

 گیری است که نیاز به اصلاح دارد.  یج در اطراف میانگین نشاندهنده دقت نامناسب اندازهپراکندگی زیاد نتا 

 Quality assurance in Hematology WHO/LAB/0338 

 SD3 ±meanیک خوانده خارج از محدوده  هشدار

 SD0 ±meanیک خوانده خارج از محدوده  (خطای سیستماتیک یا راندوم)غیر قابل قبول 

 SD3 ±meanدو خوانده متوالی خارج از محدوده  (خطای سیستماتیک)ابل قبول غیر ق

 +SD0یا  –SD0یک خوانده متوالی خارج از محدوده  (خطای سیستماتیک)غیر قابل قبول 

 شش خوانده متوالی در یک طرف میانگین (خطای سیستماتیک)هشدار

 

-Leveyمورد نیاز خود از  هر یک از این روشهای تفسیر  هر آزمایشگاه میتواند بر اساس شرایط و سطح کیفیت

Jenning  وWestgrad  یاWHO  .را انتخاب کرده و استفاده نماید 

 های کنترل کیفی بصورت ماهانه بررسی شده و تمام مقادیر معتبر برای محاسبه میانگین و انحراف معیار ماه بعدی به چارت

 رود.  کار می
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 انواع خطا 

رود که نتایج در دو طرف میانگین، پخش شده و پراکندگی مناسب داشته  ی با تکرار آزمایش انتظار میدر شرایط عاد

  (a)باشند

خطای سیستماتیک رخ داده است که در نتیجه آن  (b)اگر نتایج بصورت ثابتی بیشتر یا کمتر از میانگین، قرائت شوند 

 یابد.  میانگین نتایج نیز تغییر می

 ماندن میانگین، پراکندگی نتایج افزایش یابد، خطای راندم یا تصادفی اتفاق افتاده است .اگر علیرغم ثابت 

 .کندمی های، نمای پهنی پیدا  این خطا با افزایش یافتن انحراف معیار مشخص شده و و منحنی به جای شکل زنگول

 

  

 اقدامات اصلاحی 

بریم ، برخورد با نتایجی که خارج از محدوده مورد انتظار  یبدون توجه به نوع روشی که برای تفسیر نتایج بکار م

دهنده این است که نتایج بیماران از کیفیت مناسبی برخوردار نیست و نباید گزارش شوند و قبل از هر چیزی  هستند نشان

 بایستی مشکل را جستجو کرده و آنرا برطرف نماییم. 
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که در برخورد با نتایج خارج از محدوده مورد انتظار و احتمال خطا، های علمی، اذعان شده است  در بسیاری از رفرانس

 ها اولین عامل ایجاد کننده آنرا جستجو نموده و پس از رفع، اقدام به آزمایش مجدد کنترل نمود. با وجود این آزمایشگاه

مایند. ن ه کنترلی را تکرار میدهند این است که یک کنترل تجاری را به حجم رسانیده و آزمایش با نمون کاری که انجام می

زیرا این احتمال وجود دارد که خطای موجود، در اثر مشکلاتی در خود کنترل تجاری ایجاد شده است مثل : افت غلظت، 

 آلودگی، تبخیر یا مسائلی از این دست. در مراحل بعدی با توجه به نوع خطا 

 سی و جستجو میشود . سایر موارد ایجاد کننده خطا برر (راندوم یا سیستماتیک)

 مثالهایی از عوامل ایجاد کننده خطا، در زیر آمده است. 

 خطای راندوم 

  دمای ناپایدار 

  نوسانات جریان الکتریکی دستگاه قرائت کننده 

  وجود حباب هوا در زمان انتقال نمونه یا معرف 

  عدم رعایت حجم برداشتی از نمونه یا معرف 

  عدم رعایت زمان انکوباسیون 

  ناپایداری معرف 

  عدم رعایت شرایط نگهداری نمونه 

   ...آلودگی ظروف شیشهای مورد استفاده ، نوک سمپلر و 

   ...آلودگی نمونه کنترلی، معرف و 
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 خطای سیستماتیک 

 یظ، لاشکال در کالیبراسیون مانند در نظر گرفتن مقادیر نادرست برای کالیبراتور، تهیه نامناسب، آلودگی، افت ،تغ

 تغییر شماره ساخت و...  

  عوض کردن معرف بدون تغییر در کالیبراسیون 

  تخریب تدریجی معرف 

  عدم رعایت دستورالعمل سازنده برای تهیه معرف 

  تغییر در دمای انکوباسیون 

  خطای ثابت در وسایل انتقال دهنده نمونه یا معرف مانند سمپلر 

  ... 

 Cumulative Sum (Cusum) Control chart   چارت کنترل تجمعی  

Cusum  روشی است که جمع جبری اختلاف نتایج آزمایش نمونه کنترلی را با میانگینی که در ابتدا تعیین

ها در اطراف  باشد. در حالت عادی نتایج کنترل نماید و به خطای سیستماتیک حساس می شده است، بررسی می

ا اگر نتایج سیر نزولی یا صعودی پیدا کنند، جمع جبری اختلافات نتایج شوند ام قرائت می (تر بالاتر و پایین)میانگین 

 گردد.  با میانگین، افزایش یافته و احتمال بروز خطای سیستماتیک مطرح می

 :  Cusumروشهای مختلف برای اجرای و تفسیر چارت 

1.  V-mask 

2.  (decision limit) محدوده تصمیمگیری 

باشد در اینجا در مورد این روش توضیح  تر بوده و در کامپیوتر نیز قابل اجرا می گیری ساده چون روش محدوده تصمیم

 داده خواهد شد. 
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در بخش اجرای  5تا  0مطابق مراحل ) بار آزمایش نموده و میانگین و انحراف معیار آنرا محاسبه مینماییم 31کنترل را  (0

 . (کنترل داخلی کیفیت

 صفر باشد.  Cusumو خط مرکزی آن  Cusumدهنده  نشان yمحور چارت کنترلی را رسم نموده و که در آن  (3

 به روش محدوده تصمیم گیری باید دو محدوده را مشخص نمایید.  Cusumبرای تفسیر  (0

 K0  وuK   که بطور معمولSD0 ±mean  .در نظر گرفته میشود 

 h0  وuh   که محدوده کنترل است و اغلبSD 367 ± شود. برای آن در نظر گرفته می  

که نتیجه  مقایسه کنید تا زمانی mean±0SDکاری یک نمونه کنترل آزمایش و نتیجه آن را با محدوده  در هر سری (0

 شود.  گذاری چارت انجام نمی را اجرا نکنید. در این مرحله علامت Cusumدر این محدوده قرار داشته باشد 

یا  Kmean -SD00))جه مشاهده شده را با خارج شد اختلاف نتی SD0 ±meanبه محض اینکه کنترل از محدوده  (5

(u(K SD0+mean  محاسبه نمایید ( این اختلاف در مثال زیرid نشان داده شده است) . 

Cusum کاری از جمع جبری اختلاف جدید  در هر سری(i(d  با جمع جبری قبلی(Csi) آید . بدست می 

 شود.  گذاری می عدد بدست آمده روی منحنی علامت

6) Cusum شود تا وقتی که:   گیری می ساس شیب منحنی پیبر ا 

  ،جهت منحنی تغییر کند بدین معنی که علامت جمع جبری از مثبت به منفی یا برعکس از منفی به مثبت تغییر یابد

 که در این جا شرایط تحت کنترل قرار گرفته است. 

  مقدار جمع جبری ازh0 (±367 SD)  وhu نترل خارج شده است و بیشتر شود که در این شرایط از کCusum  تا

 شود.  اند متوقف می که عوامل ایجاد کننده خطا شناسایی نشده زمانی

 مثال: 

را بدست آورده  5و انحراف معیار  011گیری نموده و میانگین  آزمایشگاهی تری گلیسرید را در نمونه کنترلی اندازه

 د را محاسبه نموده است. محدودههای کاری خو 0است و مطابق موارد ذکر شده در بند 
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 uKو  K0کاری، نمونه کنترل را آزمایش و نتایج را در جدول زیر درج نموده است. اختلاف هر روز با  سپس در هر سری

 نمایش داده شده است.  (Csi)و جمع جبری با  idبصورت 

  

بیشتر است لذا  uK (015)واحد از  5قرائت شده است که  001شود در روز اول نتیجه کنترل  همانطور که مشاهده می

Cusum  شروع شده و اختلافid  واحد کمتر  5خوانده شده که  011+ نشان داده شده است. روز دوم کنترل 5بصورت

شود. هنوز  مساوی صفر می (Csi)و  (دو عدد داخل بیضی)+ جمع جبری 5برابر  idباشد بنابراین مقدار  می uK (015)از 

 یابد.  ادامه می Cusumاست پس  عوض نشده (Csi)علامت 

Cusum شود:  در دو حالت متوقف می 
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دهد  از مثبت به منفی تغییر یافته که نشان می (Csi)تغییر یابد. در روز ششم مثال فوق، علامت  (Csi)وقتی علامت 

 شرایط تحت کنترل درآمده است. 

رسیده است که بیش از  00به  (Csi)که در آن  06وز خارج شود. مثال این مورد در ر uKیا  K0از حد  (Csi)وقتی مقدار 

uK  است. در این حالت شرایط از کنترل خارج شده است. بنابراین باید خطا شناسایی شده و رفع گردد.  5/00یعنی 

 

 

 مثال فوق در منحنی زیر نشان داده شده است. 

  

Cusum  نسبت به چارتLevey-Jenning یی خطای سیستماتیک دارد. این حساسیت بیشتری در مورد شناسا

ای اند که خط باشد زیرا قوانین مختلف وستگارد طوری طراحی شده برتری در مورد قوانین چندگانه وستگارد، صادق نمی

 کنند.  سیستماتیک و راندوم را شناسایی می
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 کنترل کیفیت بر اساس نتایج آزمایش بیماران 

 های معمول کنترل کیفیت، طراحی می اغلب به عنوان مکملی برای روشهای کنترل کیفی بر اساس نتایج بیماران  روش

نماید ولی گاهی موفق به شناسایی  بر است و اهداف کنترل کیفی را بطور کامل تامین نمی ها زمان شود اگر چه این روش

 های معمول کنترل کیفی قابل تشخیص نیستند.  شود که در روش خطاهایی می

 گیرید.  بطور انفرادی و نیز نتایج یک گروه از بیماران مورد بررسی قرار میبرای این امر هر بیمار 

 نتایج هر بیمار بطور انفرادی 

نتیجه آزمایش هر بیمار محصول نهایی عملکرد آزمایشگاه است ولی متاسفانه بررسی نتیجه تک تک بیماران شاخص 

 باشد.  حساسی برای شناسایی خطاها نمی

 شود. یمار از روشهای زیر استفاده میبرای بررسی نتایج هر ب

  

 هماهنگی با علائم بالینی 

نند، تقریباً ک هایی که تعداد زیادی از بیماران را پذیرش می مقایسه نتایج آزمایشگاهی با علائم بالینی بیمار در آزمایشگاه

اً ایشگاهی یکسانی نداشته و الزامغیر ممکن است. مضاف براینکه افراد مختلف در زمان ابتلا به بیماری واحد، نتایج آزم

 همیشه علائم بالینی با نتایج آزمایشگاهی هماهنگی کامل ندارد. 

 این عوامل ارزش این روش را محدود کرده و به موارد واضحی مثل کسب جواب بیلیروبین نرمال در افراد ایکتر محدود می

 کند. 

ترتیبی اتخاذ شود که پزشکان با آزمایشگاه تعامل نزدیکی  چون پزشکان بطور مرتب با این مسائل مواجه هستند، باید

 داشته و  این موارد و مشکلات توسط پزشک به آزمایشگاه منتقل شود. 
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  هماهنگی با سایر نتایج آزمایشگاهی

 . سی نمایدتواند ارتباط آنها را با هم برر ها در زمان و مکان واحد انجام شود، مسئول آزمایشگاه می اگر یک گروه از آزمایش

 در آزمایشگاه  (duplicate)آزمایشهای مضاعف 

دار های پای این روش در مواردی که کنترل شده و دو بار آزمایش شود.   لوله ریخته  ها در دو بایستی نمونه برای این کار 

 های معمول کنترل کیفیت کاربرد دارد.  باشند و یا به عنوان مکمل روش تجاری در دسترس نمی

توان عدم دقت نتایج را بررسی نمود اما اگر این بررسی در دو آزمایشگاه  انجام آزمایشهای مضاعف در یک آزمایشگاه میبا 

 کند.  مختلف انجام گردد، خطای سیستماتیک هم در آن تاثیر کرده و تفسیر آنرا مشکل می

آنها محاسبه و به توان دو رسانیده  (d) برای بررسی در یک آزمایشگاه، تعدادی نمونه بصورت دوبل آزمایش، اختلافات

 آید.  . سپس انحراف معیار اختلافات بر اساس فرمول زیر بدست میd3))میشود

  

 شود .  با هم اختلاف داشته باشند غیر قابل قبول شناخته می 3SDهر جفت جوابی که بیشتر از 

 دلتا چک با نتایج قبلی 

یج قبلی همان بیمار مقایسه میشود. برخی خطاها مانند جابجایی نمونه یا جواب در این روش نتایج جدید هر بیمار با نتا

گردد. اساس این روش بر این موضوع استوار است که مقادیر پارامترها در بدن یک فرد در مدت زمانی  شناسایی می

ادی از پارامترها روز برای تعد 0دلتا چک را در مدت زمانی  Ladensonکند . مشخص، در محدوده مشخصی تغییر می

 بررسی نمود. که در جدول زیر آمده است. 
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Limit checks 

در این روش آزمایشات مربوط به بیمارانی که مقادیر برخی پارامترهای آنها در محدودهای قرار دارد که در شرایط 

شاره شده است. مثل مواردی که در جدول زیر به آنها افیزیولوژیک امکان ندارد، دوباره انجام میگردد.   

  

  کنترل کیفیت بر اساس نتایج بیماران متعدد-0
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باشد. ولی  مفید می  ( shifts and drifts)سیستماتیک  تشخیص خطاهای  گروهی بیماران در   آماری نتایج  بررسی

 فی با موادهای معمول کنترل کی تواند جایگزین روش تواند خطاهای راندوم را تشخیص دهد به همین دلیل نمی نمی

پایدار کنترلی شود. مقادیر حاصل از نتایج هر بیمار علاوه بر متغییرهای بخش آنالیتیک، تحت تاثیر متغییرهای متعددی 

نترل کیفیت شود که ک گیرد. این مسئله باعث می آنالیتیک قرار می مانند شرایط دموگرافیک، بیولوژیک، پاتولوژیک، پره

و محاسبه میانگین نتایج آنها، نسبت به بررسی نتایج انفرادی هر بیمار ارجحیت داشته بر اساس نتایج بیماران متعدد 

 باشد. 

یا  (Stsndard error of mean)اندازه تغییرات میانگین در یک گروه بیمار با شاخص آماری انحراف معیار از میانگین

 د . آی بیمار بر مجذور تعداد آنها بدست میشود که از تقسیم انحراف معیار نتایج یک گروه  بیان می SEMبه اختصار 

 استفاده از نتایج بیماران میتواند به عنوان مکملی مناسب برای سایر روشهای کنترلی استفاده گردد. 

 بررسی هماهنگی نتایج آزمایشگاه با تشخیص نهایی 

 نتایج آزمایشگاهی را نگر انجام گرفته و میزان موارد منفی و مثبت کاذب  این مطالعات اغلب بصورت گذشته

 کند. این روش کنترل کیفیت نتایج آزمایشگاه را در دراز مدت، کنترل میکند.  بر اساس تشخیص نهایی بررسی می

 تفسیر نتایج برنامه کنترل کیفی خارجی  

وت که . با این تفاهای تولیدی هستند که مواد اولیه را به محصولات مورد نظر تبدیل میکنند ها همانند کارخانه آزمایشگاه

ش، کیفیت نتایج آزمای باشند. های بیماران بوده و محصول نتایج آزمایشها می های بالینی، نمونه مواد اولیه در آزمایشگاه

امل گیرد. علاوه بر اینها عو هایی است که در این فرایند مورد استفاده قرار می وابسته به عملکرد پرسنل، تجهیزات و معرف

گذارد. پس عوامل موثر در نتایج آزمایش را میتوان همانند  در کیفیت نمونه تهیه شده از بیمار تاثیر می درون فردی نیز

متغییرهایی در نظر گرفت که به انواع مربوط به بیمار، پرسنل، تجهیزات و معرفها قابل تقسیم هستند. برای بدست آوردن 

 ت کنترل قرار داشته باشند. نتاج آزمایش با کیفیت بالا، باید تمامی این عوامل تح
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گیری در جهت تصدیق  ای یک روش اندازه های بالینی، بررسی دوره اساس کنترل کیفیت روشهای آماری در آزمایشگاه

و محاسبات  (QC)باشد. برای این منظور معمولاً از نمونه کنترل کیفی  اجرای آن بر اساس مشخصات تعیین شده می

، روشهای کنترل کیفیت به دو دسته داخلی و خارجی تقسیم QCاس منبع تهیه نمونه شود. بر اس آماری استفاده می

گیری است. در حالیکه روشهای ارزیابی  برای پایش روزانه دقت و صحت روش اندازه (IQC)میشوند. کنترل کیفیت داخلی

 EQAو  IQCمل باشد. در ع برای حفظ صحت طولانی مدت روشهای آزمایش مهم می (EQA)کنترل کیفیت خارجی 

 باشند.  مکمل یکدیگر می

یکی از مسائلی که برای انتخاب یک سیستم کنترلی مناسب هم برای کنترل کیفیت داخلی و هم کنترل کیفیت خارجی 

 دهی از نویزهای مربوط به نوسانات های مربوط به خطا در روش آنالیز و گزارش باید مد نظر قرار داشته باشد تمایز سیگنال

 %011احتمال نزدیک به )باشد .وقتی یک خطا در سیستم رخ دهد بایستی زنگ خطر به صدا درآید  ها می ذاتی روش

 . در غیر این(احتمال رد کاذب نزدیک به صفر)و در مواقع وجود نداشتن خطا زنگی به صدا درنیاید  (آشکارسازی خطا

 تدریج میزان اعتماد به سیستم کنترلی کاهش میصورت به دلیل کاهش احتمال آشکارسازی خطا و یا افزایش رد کاذب، ب

 یابد. 

عوامل موثر در تمایز بین خطا و نوسانات ذاتی روش و در نتیجه تفسیر نتایج کنترل کیفیت را میتوان به سه دسته تقسیم 

 نمود. 

 تعیین میزان هدف نمونه    (0

 تعیین دامنه قابل قبول نتایج   (3

 تعیین قواعدی برای تفسیر نتایج   (0

که  های زیادی وجود دارد .از آنجایی باشد، ولی در جزئیات تفاوت یکسان می EQAو  IQCساس توجه به عوامل فوق در ا

مطالبی ذکر خواهد  EQAبه تفصیل توضیح داده شده است لذا در این بخش فقط در مورد  IQCدر مطالب فوق در مورد 

 شد. 

  (نمونه برآوردی از میزان واقعی)  تعیین میزان هدف نمونه (0
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 دو روش برای این کار وجود دارد  

a)  استفاده از میزان مشترک چندین آزمایشگاه 

b) ه آن ها میباشد که ب کنندگان بعد از حذف بیرون افتاده میزان مشترک شرکت کنندگان: که میزان میانگین شرکت

 نشان میدهد که این مقدار به میزان واقعی میزان میانگین پیراسته یا میزان میانگین وزندار شده اطلاق میشود. تجربیات

 نمونه بسیار نزدیک میباشد ولی برای این منظور بایستی دو خصوصیت را مورد توجه قرار دهیم. 

i.  .(آزمایشگاه 31و ترجیحاً  01حداقل ) تعداد اعضاء هر گروه یا همگروه کم نباشد تا آزمون آماری معتبر باشد ii.   درصد

 ندگان بایاس آنالیتیکال قابل توجه نداشته باشند. زیادی از شرکت کن

باشد. هیچ شکی وجود ندارد  ها بر اساس روش آزمایشگاه می دسته بندی آزمایشگاه EQAیکی از مسائل مطرح در بحث 

این دسته بندی ضروری است زیرا بر حسب استفاده از روشهای مختلف نتایج بدست  EQAکه برای رسیدن به اهداف 

تواند تفاوت قابل توجهی داشته باشند و این موضوع عدم دسته بندی، گاهی در مورد آنالیتهای غیر آنزیمی نظیر  آمده می

ها بر اساس روش آزمایش سبب  بندی کردن آزمایشگاه گردد که در این مورد هم  دسته گلوکز و کلسترول مطرح می

 روه مناسبتر است. شود که برای آزمون آماری در هر گ رسیدن به میزان مشترکی می

 تعیین دامنه قابل قبول  (2

 های مختلفی وجود دارد که هر کدام دارای محاسن و معایب خود می برای تعیین دامنه قابل قبول روش

 باشد. اساس هر دو روش  می DIو  VISشود استفاده از  باشند. ولی دو روشی که در کشور ما بیشتر استفاده می

از قبل تعیین شده است ولی  VISباشد که در مورد  می SDدو روش فقط انتخاب میزان  و اختلاف این باشد یکسان می

شود که سیستم کنترلی نتواند سیگنال  مناسب سبب می SDباشد. عدم انتخاب  گروه می هم SDبر اساس  DIدر مورد 

المللی مطرح  اجع بیننیز توسط مر X±01%یا  X±5mg/dlرا از نویز تشخیص دهد. استفاده از یک دامنه ثابت مثل 

 اند.  گردیده است ولی هنوز در ایران مورد استفاده قرار نگرفته
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 تعیین قواعدی برای تفسیر نتایج   (3

وضع نشده است  EQAگیرد قواعدی برای تفسیر نتایج  مورد استفاده قرار می IQCهمانند قواعدی مثل وستگارد که در 

 نظران باشد.  که مورد قبول اکثر صاحب

استفاده نمود. همچنین استفاده از  EQAراهکاری است که میتوان برای تفسیر نتایج  DIو  VISامتیاز دهی  سیستم

 الگوریتم زیر نیز پیشنهاد شده است. 

  

 :  EQAمراحل کار تفسیر نتایج 

 امل مجموع ها ش شوند.کل گروه بندی می گیری گروه آزمایشگاههای شرکت کننده بر اساس نوع آنالیت مورد اندازه

 ود.ش ها اعضاء گفته می اند و به آزمایشگاه گیری یک آنالیت خاص شرکت کرده باشد که در اندازه هایی می آزمایشگاه
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  ی اندازهبرا شوند و اعضایی که اعضاء کل گروه بر اساس نوع کیت مصرفی به دو دسته دستی و دستگاهی تقسیم می 

  شوند. گروه قرار داده می کنند در یک گروه به نام هم روش استفاده می گیری یک آنالیت از یک نوع کیت و از یک

  شود. و بعد از تعیین  محاسبات آماری برای به دست آوردن مقادیر : میانگین و انحراف معیار انجام میSD اگر نتیجه ،

 پرت از محاسبه خارج می عنوان نتایج وجود داشته باشد این نتایج به mean±365SDیا نتایجی در خارج از محدوده 

 mean±365SDگردد و این کار را تا وقتی که  نتیجه یا نتایجی در خارج از محدوده  شود  و دوباره میانگین محاسبه می

 (Weighted Mean)دار شده  دهم و میانگین به دست آمده تحت عنوان میانگین وزن وجود نداشته باشد ادامه می

 شود.  نامیده می

VIS ه میزان چگیرد. هر  است که برای ارزیابی عملکرد عضو هر گروه مورد استفاده قرار می پارامتریVIS  ،کمتر باشد

  شوند. های زیر تقسیم می اعضاء به گروه   VISباشد. بر اساس میزان  عملکرد عضو بهتر می

• 51˂VIS  .نشاندهنده عملکرد عالی است 

• 011VIS˂51  .نشاندهنده عملکرد مطلوب است 

• 051VIS˂011  .نشاندهنده عملکرد قابل قبول است 

• 311VIS˂051  .نشاندهنده عملکرد هشدار دهنده است 

• VIS˂311  .نشاندهنده عملکرد غیرقابل قبول است 

گروه دیگر وجود نداشته باشد تنها به ذکر میانگین کل گروه و نتیجه  اگر به دلایل ذکر شده در زیر امکان تشکیل یک هم

  د.شو عضو اکتفا می

 باشد.  01تعداد اعضاء همگروه کمتر از  •



 

44 

 

 نام کیت و روش دستی و دستگاهی ذکر نشده باشد و یا خوانا نباشد.  •

گروه یا کل گروه باشد، در محاسبات منظور نشده و  هم X±365SDدر صورتیکه نتیجه گزارش شده عضو خارج از محدوده 

  شود. نوشته می VISدر مقابل  »≤±365SD«عبارت 
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 بع منا

های پزشکی، نوشته دکتر فریده رضی، دکتر پریسا داهیم و  کتاب کنترل کیفیت در آزمایشگاه (0

… 

 کتابچه برنامه ارزیابی خارجی کیفیت آزمایشاههای تشخیص طبی. (3

  انتشارات تهران. -صول مدیریت کیفیت در آزمایشگاه بالینی دکتر درگاهیا (0

  کشت آزمایشگاه رفرانس.دستورالعمل فنی تهیه و کنترل کیفیت محیط های  (0

 

 

 

 

 


