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 کیفیت

به ذکر است که صفات و مشخصاتی که یک محصول در ارتباط با برآوردن  لازمدر خصوص تعریف کیفیت 

،کیفیت  0444طبق تعریف ایزو نیاز مشخصی از یک گروه مصرف کننده دارا است، کیفیت نام دارد. همچنین 

 عبارت است از ویژگی ذاتی کالا یا خدمتی که با نیاز مشتری تطابق دارد.

 

 کنترل کیفیت

کنترل کیفیت، هسته مرکزی مدیریت کیفیت و تضمن کیفیت است. این بحث فرآیندی است که در آن 

پایش می کند و سپس خطاهای عملیات  عملکرد یک اپراتور که مشغول تولید یک نتیجه آزمایش است را مانیتور و

ای در سطوح تخصصی و حرفه لا  بایست به صورت کامفاز انجام آزمایش شناسایی می شود. کنترل کیفیت می

آموزش داده شود و هر فرد نسبت به کنترل کیفیت آزمایشاتی که انجام  آزمایشگاه،مختلف کاری به افراد شاغل در 

های شد. در یک جمله کنترل کیفی به معنی مطالعه خطاهای آزمایشگاهی و روشدهد، آگاهی کاملی داشته بامی

شود، بیشتر ها است. وقتی صحبت از کنترل کیفی میجهت به حداقل رساندن آن لازمتشخیصی و اتخاذ تدابیر 

ا امکان تر است. هرجشود، اما محدوده کنترل کیفی بسیار وسیعها حول محور انجام آزمایش متمرکز میفعالیت

های کنترل کیفی میزان بسیار کم خطا را خطا وجود دارد باید برنامه کنترل کیفی نیز وجود داشته باشد و برنامه

توان گفت که حد مجاز یا قابل قبول خطا مقداری است که اهمیت بالینی به نوعی دیگر می دانند.قابل قبول می

 ها را تحت تاثیر قرار ندهد.پاسخ

گیری، انتقال، انجام آزمایش و ارائه مراحل نمونه ه بیمار به آزمایشگاه تا گرفتن نتیجه، کلیهدر چرخه مراجع

 تحت نظارت سیستم کنترل کیفی باشد. جواب باید
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 پیشینه کنترل کیفی

دادند بعضی شد چراکه مشاهدات نشان می سال پیش در صنعت پایه گذاری 58اساس کنترل کیفی حدود 

های های آماری و چارتمعرفی تست با Shewarts -،شوارت  1091مناسب را ندارند. در سال  از محصوالت کیفیت

های تشخیص طبی شد. با کنترل کیفی وارد آزمایشگاه ، 1084جنبه علمی داد. در سال  مربوطه به کنترل کیفی

روند کنترل  1011ل در سا Grannisهای مختلف به همراه کنترل کیفی داخلی، ها به آزمایشگاهارسال نمونه

به معنای کنترل مراحل انجام  کرده، صرفا  کیفی را دنبال کرد. امروزه کنترل کیفی توسعه و تکامل زیادی پیدا

 آزمون نبوده، بلکه به معنای کنترل تمام مراحل، از مراجعه بیمار به آزمایشگاه تا دریافت جواب است.

 اهداف کلی کنترل کیفیت

 :هستندبرنامه های کنترل کیفی به قرار زیر برخی اهداف اجرای منظم

 افزایش اعتماد و اعتقاد به پاسخ های گزارش شده .1

 افزایش دقت و صحت .2

 شناسایی مسائل و خطاهای ایجاد شده در روند آزمایش و روش های کاهش آن .9

 افزایش سرعت کار .0

 فات و اشتباهاتلاحل اخت .8

 هاکاهش هزینه .6

 گاهن آزمایشلاآرمش فکری کارکنان و مسئو .1

 سرویس دهی با کیفیت مناسب به بیماران و پزشکان .5

های مختلف آزمایشگاهی به طوری که بتوان در انتخاب یک روش برتر موفق کمک در داوری صحت روش .0

 بود.

های آماری نیز های عملی آزمایشگاهی، آشنایی با روشوه بر تسلط بر روشلابرای رسیدن به اهداف فوق، ع

 پردازیم.ها میظور در ادامه و در قسمت های بعد به این روشضرورت دارد که بدین من
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 های مدیریت کیفیت سنتی و مدیریت کیفیت جامعتفاوت

 مدیریت کیفیت جامع مدیریت کیفیت سنتی

 شودها میکیفیت باعث کاهش هزینه بر استکیفیت هزینه

 متمرکز بر کیفیت بدون خطا است متمرکز بر کیفیت قابل قبول است

 متمرکز بر سازمان است متمرکز بر بخش است

 متمرکز بر پیشگیری است متمرکز بر بازرسی است

 نقائص ناشی از سازمان است شوند.نقائص توسط کارکنان ایجاد می

 شودبه کارکنان قدرت و اختیار داده می کنندمدیریت کارکنان را کنترل می

 شود.ها حل میگروهمشکلات توسط  شود.مشکلات توسط مدیرات حل می

 

 برخی تعارف: 

 شود.میزان واقعی یک آنالیت در نمونه که با روش قطعی تعیین می ( :Value Trueمیزان درست)

گیری مطلوب یک آنالیت که جایگزینی قابل میانگین نتایج حاصل از اندازه (:Value Targetمیزان هدف)

 دسترسی برای میزان درست در آزمایشگاه است.

 گیری یک آنالیت با یک روش معمول آزمایشگاهیمیزان اندازه (:Value Measuredن اندازه گیری شده)میزا

 نزدیکی میانگین نتایج حاصل از اندازه گیری های تکراری یک آنالیت ومیزان درست آن (:Truenessدرستی )

 اسی ازمیزان خطای نظام مندکه انعک تفاوت بین این میزان متوسط ومیزان درست را تورش گویند :(Bias)تورش

(SE) باشد.می گیریروش اندازه 
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 قبول مورد به جای آن یک میزان مرجع وجود ندارد و درست ا امکان دسترسی به میزان کامل لا*در عمل معمو

(value reference Accepted) که میزان درستی است که درعمل قابل تعیین است. مورد توجه است 

بار اندازه گیری آنالیت وغلظت درست آن اشاره به نزدیکی نتیجه حاصل از یک صحت (: Accuracyصحت)

گیرد و درنتیجه انعکاسی از خطای می مند وتصادفی قراردو خطای نظام آنالیت دارد. صحت تحت تاثیر هر

عدم ( ارتباط دارد. مفهوم Uncertaintyباشد. صحت بطور معکوس با عدم قطعیت )می ( TAE) آنالیتیکال کل

مند بودن آن باشد که نگران خطای کل آزمایش فارغ از تصادفی یا نظامقطعیت برای استفاده کننده نهایی نتایج می

 هستند.

گیری یک آنالیت در یک نمونه با یک های تکراری اندازهمیزان نزدیکی نتایج حاصل ازآزمایش (:Precisionدقت )

 باشد.روش ودر شرایط مشخص می

برای بیان دقت یک روش معمولا  از معیارهای آماری عدم دقت شامل انحراف معیار  (:Imprecisionعدم دقت)

(SDیا درصد ) ( ضریب تغییراتCVاستفاده می )شود. عدم دقت انعکاسی از خطای تصادفی (RE ) .است 

 علت های خطای تصادفی:

 پی پت کردن (1

 زمانبندی (2

 هم زدن (9

 تشکیل حباب (0

 نور (8

 دمای پیرامون (6

 رربتغییر کا (1
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 متخصص افراد توسط که است ممیزی بیرونی و درونی بازبینی سیستم یک آزمایشگاه در :(QA) کیفیت تضمین

 بکار فرایند پایان و نهایی محصول مورد در فقط QA اوقات از بسیاری در. پذیردمی صورت آزمایشگاه حوزه در

 کیفیت کنترل های گام و ریزی برنامه از اعم لمراح تمام باید کارا و موثر کیفیت تضمین برنامه یک اما رود،می

(QC )دهدمی قرار ارزیابی مورد را. 

 تضمین. شودمی مربوط خدمات کیفیت به کیفیت کنترل. کرد اشتباه نباید کیفیت کنترل با را کیفیت تضمین

 از را خود  هکنندمراجعه هیچگاه که طوری به است سیستم داخل در مستندات اساس بر کنترلها سیستم کیفیت،

 و آزمایشگاه برای ضرر ایجاد موجب که را خطا بروز احتمال کیفیت تضمین دیگر عبارت به. ندهید دست

 .بردمی بین از را شودمی کنندهمراجعه

 

 

 

 

 

 اهمیت کنترل کیفی در آزمایشگاه

 

ماری را های آزمایشگاه تشخیص طبی بخش مهمی از اطلاعاتی است که پزشک بر مبنای آن بیگزارش

دهنده پردازد. ارتباط بیمار، آزمایشگاه و پزشک غیرقابل تفکیک بوده و نشانتشخیص داده و به مداوای بیمار می

اهمیت کار آزمایشگاه در ارتباط با معالجه بیمار توسط پزشک است. کارکنان آزمایشگاه در کنار پزشکان در اتخاذ 
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اشته باشیم که بسیاری از این تصمیمات فوری و غیرقابل برگشت تصمیمات درمانی نقش بسزایی دارند. به خاطر د

است. هر تصمیم غلط یا با تاخیر، ممکن است به قیمت به خطر افتادن یک زندگی تمام شود. در این ارتباط پزشک 

ونوگرافی و یم بالینی و تاریخچه بیماری و نیز استفاده از سایر خدمات پاراکلینیکی نظیر رادیولوژی، سلابا آگاهی از ع

ها و ... باشد و تری قرار دارد درحالی که آزمایشگاه باید متکی بر قدرت ابزار، کارایی معرفغیره در موقعیت مستحکم

عات دقیق لاعات دقیق تشخیصی به پزشک است. این اطلااین موقعیتی بس دشوار است. وظیفه آزمایشگاه ارائه اط

-های دقیق و روشهای کنترل کیفیت، استفاده از مواد و روشرنامهجز با آموزش صحیح و دقیق پرسنل، اجرای ب

ها افزایش بازدهی و کاهش های اتوماتیک حاصل نمی شود. به کارگیری روش های اتوماتیک در انجام آزمایش

گز گیرد، هرهای اتوماتیک صورت میرغم تاکیدی که بر استفاده از روشخطاها را به دنبال دارد. با این وجود علی

مد و مجرب بتوان به نتیجه یک آزمایش اطمینان داشت. در آتوان باور داشت که بدون نیروی انسانی کارنمی

که نتایج آزمایشگاهی در مد است. برای اینآترین سرمایه آزمایشگاه نیروی انسانی متفکر، آگاه و کارحقیقت با ارزش

ها بایستی با صحت هرچه بیشتر انجام شود. شد، آزمایشتشخیص و درمان بیماری به بهترین وجه قابل استفاده با

 تر پرسنلی آگاه و ورزیده دارد.های معتبر و از همه مهمهای صحیح و دستگاهرسیدن به این هدف نیاز به روش

 

 .است آزمایشگاه اصلی فرایند زیربنای سنگ رکانا این

 .است برخوردار ایویژه اهمیت از پزشکی آزمایشگاه در فرایندی نگرش آن دل در و سیستمی نگرش 

 .فرمایید توجه است شده داده نمایش زیر شکل در که کیفیت مدیریت سیستم فرایندی نقشه به
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در هر سازمانی  (TQM)بی و بقاء سیستم مدیریت فراگیر کیفیت لازمه دستیا تعهد مدیریت و مشارکت کارکنان

 .است

 

 توسط همه  8Qدرک اصول  برقراری سیستم مدیریت فراگیر کیفیت با داشتن طرح کیفیت برای کل آزمایشگاه و

 .پذیر خواهد بودامکان  جای آزمایشگاهکارکنان در جای
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 های کنترلی در آزمایشگاهسطوح برنامه

های اه بدین معنی است که پاسخدر آزمایشگ QCتر به آن اشاره شد، کنترل کیفی یا که پیشوه بر اینلاع

مجدد تغییر چشمگیری مشاهده نشود. مگر  صحیح بوده و در تکرارهای لا وه بر سرعت در انجام، کاملاع گزارش شده

 مربوط به شرایط بیمار باشد. که تغییراتآن

و بیمار حق را ارائه دهد و نیز پزشک  های کامل و بی نقصیاعتقاد به اینکه آزمایشگاه وظیفه دارد پاسخ

بخشی باعث ارتقاء  هایی شده که به طور اثررا دریافت کنند، موجب طراحی برنامه دارند بهترین نتیجه ممکن

ساده  ت برای پزشکان و بیماران شده است. این برنامه ها در ابتدالامعض کیفیت خدمات آزمایشگاه و کاهش خطاها و

شدند. در ادامه به شرح سطوح برنامه های کنترل در  ترو کامل حلاو دارای اثربخشی پایین بودند ولی بتدریج اص

 می پردازیم. آزمایشگاه

 :شده و چنانچه خطا و یا انحرافی وجود داشته  در این شیوه نتایج نهایی ارزیابی برنامه بازرسی مستقیم

دیگر ویژگی  از ،موارد اشکال بندیبندی و رتبهت، دستهلاشود. شناسایی اشکاپیگیری می باشد، ثبت و

 بازرسی است.

 :کنترل کیفیت فرآیندی است که برای کسب  وه بر آنچه در این خصوص ذکر شد،لاع کنترل کیفیت

ها گیرییک سری اندازه از طریق محاسبات آماری روی یا خدمت است که عموما  لااطمینان از کیفیت کا

شامل مراحلی  کند وحیح جلوگیری میمی پذیرد و از خروج جواب ناص صورت )برای یافتن خطا احتمالی(
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 ها و نیز برای شناسایی منابع خطا، تخمین میزان خطا واست که جهت ارزیابی روش و نحوه انجام آزمایش

  رود.هشدار به پرسنل نسبت به بروز خطا به کار می

 :حل یا آنالیز مورد توجه است، مرا که مرحلهوه بر اینلادر تضمین کیفت ع برنامه تضمین کیفیت

 گیرند. متغیرهای مربوطه عبارتند از :مورد توجه قرار می متغیرهای پیش و پس از آن نیز

بیمار، شناسایی بیمار، نمونه گیری، حمل و نقل،  درخواست آزمایش، آماده سازی متغیرهای پیش از آزمایش:

 سازی نمونه، تقسیم نمونه ها و لیست کاری. پردازش و آماده

ها، کنترل ها و دستورالعملکالیبراسیون، ثبت روش روش آزمایش، استانداردها، م آزمایش:متغیرهای حین انجا

  ها و تجهیزات.معرف

های آماری بایگانی پاسخ ها، کنترل کیفیت آزمایش، روش وارد کردن پاسخ ها، متغیرهای پس از انجام آزمایش:

 ها.نمودارهای کنترلی و ضبط و بایگانی آن و

ح خطاهای لاجهت شناسایی، جلوگیری و اص مدآن کیفیت به معنی اعمال سیستم کاردر حقیقت تضمی

 آزمایشگاه است. ها اززمان درخواست آزمایش توسط پزشک تا خروج جواب انجام شده از

در این برنامه با تکیه بر نقاط : (Quality Continuous Improvement) برنامه بهبود کیفیت مستمر

نقاط قوت و ضعف شناسایی شده و  شود.نی مدت، سیستم پایش میلاای طوفیت در دورهتضمین کی قوت برنامه

زمانی مشخص، ارزیابی  هایاجرای برنامه بهبود کیفیت مستمر موظف است در دوره شوند. مسئولمستند سازی می

د آزمایشگاه با دوره انجام دهد و بهبود عملکر خدمات را در مقایسه از بعد دقیقی از سطوح کیفیت کار آزمایشگاه

برنامه بر مشارکت نیروی انسانی به طور گسترده و  های قبل با تدوین راهکارهای عملی مسجل سازد. در این

بیشتری شده و به خواست  های آماری تاکیدشود، بر روشریزی پیشرفته کیفیت تاکید میبرنامه همچنین بر

 شود.مشتریان اهمیت فراوان داده می
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 (Management Quality Totalریت کیفیت فراگیر)برنامه مدی

اعتقاد بر این است که تمام عوامل اثرگذار  شود.در این روش با نگرشی سیستمیک به آزمایشگاه توجه می

آموزش حین خدمت، تاکید بر  فرآیندها از ابتدا تا انتها مورد پایش قرار گیرند. تاکید بر فرآیند بر آزمایشگاه و تمام

سیستم و پیگیری  ت علمی و تکنیکی، مطالعه مداوم و هوشیاری نسبت بهلاتحو ی مشتری، توجه بههاخواسته

-می از مشخصات این برنامه است. در واقع مدیریت کیفیت فراگیر را انحرافات در زمان وقوع و بسیاری نکات دیگر

 توان نهادینه سازی برنامه بهبود مستمر کیفیت دانست.

 کنترل کیفیمعیارهای ارزیابی در 

 برخی معیارهایی که برای ارزیابی کیفیت درنظر گرفته می شود عبارتند از:

 معیارهای عملی 

های اولیه و با به دست آوردن یک و پس از ارزیابی این معیارها به شرایط و نحوه انجام آزمایش وابسته است

دهد. گاه نتایج مفیدی در اختیار ما قرار مییا دست عات، درباره عملی بودن و امکان استفاده از یک روش ولااط سری

  دستگاه های مورد نیاز است. عملی شامل: قیمت، سرعت، ایمنی، نیروی متخصص، و معیارهای

های مورد استفاده در هر آزمایش، هزینه دستمزد ک دستگاهلادر این قسمت قیمت معرف ها، استه قیمت: -

هایی مطلوب تر روش شود.محاسبه می آزمایش دقیقا  و به طور کل بهای تمام شده هر  پرسنل مربوطه

 هستند که قیمت کمتری داشته باشند.

انجام هر آزمایش از زمان دریافت نمونه تا هنگام  بایست زمان مورد انتظار برایدر این قسمت می سرعت: -

، باید سعی مراحل مختلف آزمایش زم جهت انجاملامحاسبه و سنجیده شود. با توجه به زمان  ارائه پاسخ

کدام از مراحل آزمایش  زم برای هرلازمان و با سرعت کافی انجام شود. اگر زمان  ها در حداقلکرد آزمایش

 صحت و دقت نتایج ارزیابی شود. زم است اثر زمان بررویلامتغیر است، 
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طر مواد مکانیکی، خطرات شیمیایی یا مسمومیت، خ در این قسمت مواردی نظیر ایمنی الکتریکی و ایمنی: -

اشخاص مورد بررسی قرار گرفته و  های اسیدی بر رویخطرات احتمالی ناشی از ریختن محلول رادیواکتیو،

 برای مقابله و پیشگیری با آن موارد مورد نیاز است فراهم شود. بایست امکاناتی را کهمی

نیازمند حضور نیروی راه اندازی یک سیستم  ها و یاگاهی برای انجام برخی از آزمایش نیروی متخصص: -

 این امر باید از پیش بررسی و نوع تخصص مورد نظر تامین شود. متخصص هستیم، لذا

های مورد نیاز آزمایشگاه و همچنین تامین دستگاه بینی واین مورد شامل پیش های مورد نیاز:دستگاه -

ها ه و افزایش بهره وری آنمطلوب دستگا گرفتن شرایط نگهداری و اقدامات پیشگیرانه برای عملکرد در نظر

 شود.می

 معیارهای اطمینان دهنده علمی 

تر است و چنانچه علمی تعیین کننده اگرچه معیارهای عملی کمک مناسبی می کنند ولی معیارهای

معیارها شامل: دقت، صحت،  های حاصله قابل اطمینان نیست. اینقبول نباشد، جواب فاکتورهای علمی قابل

 یت است.اختصاصیت و حساس

آزمایش است که قابلیت ( Repeatability) کرارپذیریت همان قابلیت درواقع (:Precision) دقت -

یک مدت کوتاه که بدون  گیری در طیتکرارپذیری هم عبارت است از دقت نتایج حاصله از چند اندازه

به . شودانجام میآزمایشگاهی بوسیله یک شخص و یا یک آزمایشگاه  تغییر در سیستم، روش کار و شرایط

دهنده دقت روش تکرار یک آزمایش نشان یکسان بودن نتایج به دست آمده از بیان دیگر مشابه و ترجیحا 

برخوردار باشد.  ینواضح است که روش آزمایشی قابل قبول است که از دقت بالی به کار رفته خواهد بود.

های آید که در قسمتحراف معیار به دست میآماری بنام ان عدم دقت یا نبود آن از طریق محاسبه شاخصی

 شود.پرداخته می بعد به این موضوع و مسائل آماری

گیری یک ماده خاص به به دست آمده از اندازه صحت بیانگر درجه نزدیکی نتایج :(Accuracy)صحت -

البته  .یر واقعیگیری شده باِ مقادماده است یا به بیان دیگر میزان توافق مقادیر اندازه میزان واقعی آن

های بدست است از : میزان نزدیک بودن میانگین نتایج پاسخ تعریف درست دیگری از صحت نیز عبارت
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انتخاب یک روش آزمایشگاهی باید هر  گیری یک ماده به ارزش واقعی آن ماده. به طورکلی دراز اندازه آمده

نتایج حاصل از  یکی از این دو عاملدر کنار هم وجود داشته باشند. در غیاب  دو عامل دقت و صحت

توان صحت و دقت نتایج گزارش شده را را کیفیت می آزمایشات چندان ارزشی نخواهد داشت. با کنترل

مناسب بودن معرف های مصرفی و  ها و وسایل مورد نیاز،ارزیابی قرار داده و مناسب بودن دستگاه مورد

 را سنجید. دقت شخص آزمایش کننده

تواند در نتایج غذایی و یا دارویی می از آنجایی که بسیاری از مواد(:  Specificity)اختصاصیت  -

-کرده و موجب افزایش و یا کاهش کاذب پاسخ ها شود، ضرورت دستیابی به روش آزمایشات ایجاد تداخل

هی شود. به توانایی یک روش آزمایشگاتداخلی مشخص می اختصاصی برای از بین بردن اثرات لا های کام

یا ویژگی آن آزمایش گویند به نحوی  گیری و یا ردیابی مواد و یا عوامل مشابه، اختصاصیتعدم اندازه در

تداخل ایجاد  گیری و یا ردیابی یک ماده و یا عامل خاصنتوانند در نتیجه اندازه که مواد و یا عوامل مشابه

اد باشد. اختصاصیت آزمایشی بیشتر اختصاصیت آن زی آل آزمایشی مناسب است کهکنند. به صورت ایده

)جواب مثبتی که جواب واقعی نیست و دلیل آن موادی است غیر از ماده جواب مثبت کاذب  است که

 کمتری داشته باشد. نماید(موردنظر که در آزمایش دخالت کرده و نتیجه را مثبت می

توان گیری که مید اندازهحداقل میزان ماده مور حساسیت یک روش آزمایش عبارت است از حساسیت : -

)در های منفی کاذبکه جواب تر استمورد استفاده تحت سنجش قرار داد. آزمایشی حساس آن را با روش

کمتری شود( ای از مواقع جواب منفی بدست آمده جواب واقعی نیست و به عنوان منفی کاذب تلقی میپاره

 درصد باشد.  144اید تست خوب ب آل حساسیت یکداشته باشد. در شرایط ایده

 اصول صحیح کنترل کیفی

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

تواند به پزشک در این موارد کمک نتایج آزمایش وقتی می باشد.تشخیص علت بیماری و پیگیری درمان وی می

نداشته و یا به حداقل رسیده باشد و یا تاثیر این خطاهای احتمالی بر نتیجه نماید که خطا در انجام آزمایشات وجود 

برای رسیدن به نتیجه درست و  دهنده وضعیت بیولوژیک بیمار باشد.نهایی ناچیز بوده و پاسخ آزمایش تنها نشان
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ضروری است.  قابل قبول و به حداقل رسانیدن خطاهای آزمایشگاه، یک و روش صحیح برای برنامه تضمین کیفیت

ها در یک قالب منسجم برای رسیدن که اجرای آن گیردمیها را در برتضمین کیفیت طیف وسیعی از فعالیت

 باشد.آزمایشگاه به کیفیت مطلوب لازم می

 ها عبارتند از:دهند که برخی از آنعوامل بسیاری عملکرد آزمایشگاه را تحت تاثیر قرار می

 وژیک در بدن فردتغییرات بیولوژیک / فیزیول (1

 گر مثل داروهامواد مداخله (2

 هاسازی و نگهداری نمونهآوری، انتقال، آمادهمانند جمع (Preanalytic)رهای پیش از انجام آزمایش متغی (9

 (Analytic)متغیرهای حین انجام آزمایش   (0

 (Postanalytic)متغییرهای پس از انجام آزمایش  (8

و  (Preanalytic)ام شود که سه بخش پیش از انجام آزمایش ها بایستی طوری انجتمامی این فعالیت

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

پیش از انجام آزمایش  دهد در بخشها رخ میبسیاری از مشکلات مهمی که در آزمایشگاه

(Preanalytic) بارتند از: درخواست آزمایش نامناسب، آماده نبودن بیمار برای هایی از آن عشود که مثالایجاد می

خاص، فعالیت بدنی زیاد یا کم، مصرف داروها و ...(، رعایت نکردن  انجام آزمایش )عدم رعایت رژیم غذایی

ساعته یا آزمایش خون مخفی  20آوری نمونه ادرار دستورهای لازم برای آزمایش )مانند مواردی که در مورد جمع

گیری، )ظرف یا نگهدارنه نامناسب، آلودگی در زمان نمونه گیری ناصحیحشود(، نمونهمدفوع به بیمار توصیه می در

سازی و گذاری غلط، آمادهبستن تورنیکه به مدت طولانی، اندازه سوزن، شرایط خوابیده و ایستاده و ...(، برچسب

 ،...(.نگهداری نامناسب )سانتریفیوژ یا دمای نامناسب نگهداری

گیری، انتقال و های پذیرش، نمونهدستورالعملنماییم بایستی  گونه خطاها جلوگیریکه از بروز اینبرای این

که به ها که شرایط مشابهی دارند( تهیه و در ضمن ایننگهداری نمونه به تفکیک نوع آزمایش )یا گروهی از آزمایش

های جوابدهی و ثبت غلط نتیجه آزمایش در برگه قرار گیرد. ها نیزآن رشود در اختیاکارکنان آموزش داده می
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دهند و با آموزش رخ می (Postanalytic)از انجام آزمایش  جابجایی نتایج از خطاهایی هستند که در بخش پس

 شود.کارکنان و کنترل نتایج به حداقل رسانیده می

یرد مواردی مانند کالیبراسیون گصورت می (analytic)خطاهایی که در قسمت حین انجام آزمایش  

 باشد.نامناسب سیستم، اشکال در روش آزمایشگاهی مورد استفاده و ... می

های شناسایی و نحوه برخورد با این گیرد روشها مورد توجه قرار میموضوع اصلی که در این دستورالعمل

 باشد.خطاها می

 

 شش سیگما

مانی است که موجب توسعه و گسترش متدهای مدیریتی، یک راهبرد )استراتژی( تحول ساز 1شش سیگما

های ، در سال2دهد. شرکت موتورولاآماری و در نهایت حل مشکلات شده و به کمپانی امکان جهش و تحول را می

آن را به کار  1004در اوایل دهه  9ید سیگنالالآبرای نخستین بار شش سیگما را رایج ساخت. شرکت  1054دهه 

 آن را به پرطرفدارترین فلسفه مدیریتی تاریخ تبدیل نمود.  0رال الکتریکبست و شرکت جن

 فازهای مختلف اجرای شش سیگما: 

 8فاز تعریف -

 6فاز اندازه گیری -

                                                           
1  Sixsigma 
2 Motorola Company 
3 Allied Signal Company 
1 General Electric Company 
1 Define 
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 1فاز آنالیز -

 5بهبود فاز -

 0فاز کنترل  -

د و شوها تعیین می، کار گروه پروژه تشکیل شده و مشتریان، نیازها و الزامات آندر مرحله اول یعنی تعریف

 گردد .نقشه سطح بالا تهیه می

ضمن آنکه عملکـرد سـیگمایی موجـود فرآینـد ) تعـداد خطاها در یک میلیون  گیریدر مرحله اندازه

-ریزی میهـای تولیـد شده حین فرآیند و شیوه اجرای برنامه طرحشود و برنامه جمع آوری دادهفرصت( تعیین می

 شود .

هـای تولیـد شده و فرآیند را تجزیه و گروه پروژه، دادهت که طی آن کاراس مرحله سوم تجزیه و تحلیل

کند. به عبارتی عواملی که باعث کند و عوامل ایجاد عملکرد سیگمایی ضعیف در فرآیند را مشخص میتحلیل می

 کنند .شود را تعیین میافـزایش تعـداد خطاهـا می

ها و نتایج حاصله را بررسی و حلای از راهگروه، مجموعهاست که در این مرحله کار مرحله چهارم بهبود

 کند. منافع منتج از آن را ارزیابی می

هـا و ابزارها برای فرآیند بهبود ای از روشاست که در این مرحله مجموعه آخرین مرحله، مرحله کنترل

 ی زمان بهبود یابد .شـود بطوریکـه در نهایـت عملکرد سیگمایی در طیافته جدیـد بکـار بـرده مـی

 تعریف عملی و کلاسیک

باشد. ها در هر فرایند و محصول میشش سیگما یک نگرش منضبط، داده محرک و روشی برای حذف عیب

این فرایند از ساخت تا فروش را در برمی گیرد و شامل همه محصولات و خدمات ارائه شده از سوی یک سازمان 

 گردد.می

                                                                                                                                                                                                 
6 Measure 
7 Analyse 
8 Improvement 
1 Control 
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 شش سیگما چیست ؟

) متوسط دوری یا  14انحراف معیارکی از حروف الفبای یونانی است که در آمار ریاضی برای تعریف سیگما ی

دهد که یک رود. در واقع سیگما مقیاسی برای سنجش انحراف است و نشان مینزدیکی از معیار تمرکز ( به کار می

 فرآیند چه اندازه از حالت مطلوب ) مثلا  میانگین ( خود منحرف شده است.

کند تا به طور مستمر با توسعه و تولید شش سیگما فرآیندی است بسیار منظم که به سازمان کمک می

 عالی محصولات و خدمات، نیازهای مشتریان خود را برآورده سازد. تقریبا 

درصد  00066/00از دید آماری شش سیگما به این معناست که کیفیت تولید و فرآیند با حدود اطمینان 

 ه باشد.بدون اشتبا

فلسفه، یک سمبل و نماد، یک  انداز، یکای از مفاهیم همچون چشمواژه شش سیگما را معادل پاره 11تننت

مقیاس و سنجه ) متریک( ، یک هدف و یک متدولوژی و روش شناسی میداند. تننت برخلاف سایر رویکردهای 

، هدف و سمبل را نیز 12اندازیک چشم رویه ندانسته بلکه معتقد است که کیفیت، شش سیگما را تنها یک روش و

 کند:بردارد . در نهایت وی شش سیگما را براساس سه محور زیر تعریف می در

 تمرکز بر مشتری و سودآوری سازمان -

 های آماریهای از فنون و سنجمجموعه -

 یک روش شناسی )متدولوژی ( برای بهبود فرآیند -

و آگاهی سازمان با فنون کارای آماری در جهت بهبود کارایی و اثربخشی ، شش سیگما را تلفیقی از دانش 19بریفوگل

 داند .اثربخشی سازمان و همچنین برآورد سازی الزامات حقیقی مشتری می

                                                           
11 Standard Deviation 
11 Tennant 
12 Vision 
13 Forrest W. Breyfogle 
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شش سیگما، یک سیستم جامع و انعطاف پذیر برای  » :کنندشش سیگما را به این صورت تعریف می 10پند و نیومن

های و حداکثر کردن آن است . شش سیگما با درک دقیق خواستهکسب موفقیت در کسب و کار، حفظ موقعیت 

، تحقیق آماری، تمرکز بر شناخت، مدیریت، بهبود و یا طراحی مجدد هاکارگیری منسجم حقایق و دادهمشتری، به

 « .شود فرآیندهای کسب و کار محقق می

در یک میلیون فرصت یا  خطا م سه چهار، شش سیگما، سطحی از عملکرد فرآیند و معادل 18از نظر برآوردها

 عملیات است.

کند، زمان چرخه فرآیند کاهش پیدا می هایابد، هزینههم چنان که سیگما از یک سطح به سطح بالاتر افزایش می

 شود .کمتر و رضایت مشتری بیشتر می

به سطح مطلوبی  توانکمک آن می ای از اصول کیفی اثبات شده و فنون آماری است کـه بـهشش سیگما مجموعه

، هاسازی با استفاده منظم از وقایع، دادهیک روش تحلیلی برای بهینه از کیفیت ارایه خدمات دست یافت؛ به عبارتی

 سازی است .ی مدیریت و فرآیندهای بهینههاآماری، داده هـایتحلیـل

ها در فعالیت کسب و کار و ای آنهریشه برای بهبود کیفیت با حذف نقایص و هاشش سیگما، روشی مبتنی بر داده

 ارایه خدمت است.

 گردد:سازمان نائل می به طورکلی شش سیگما از طریق موارد زیر به اهداف بهینه سازی مستمر در

 ایجاد تغییر در فرهنگ و رویه سازمان .1

 شناسایی، بهبود و یا طراحی مجدد کلیه فرآیندهای سازمان .2

 ای پایش مشتریهتمرکز بر مشتری و به کارگیری سنجه .9

 ها، برای مشارکت و کار گروهیآموزش کارکنان سازمان، ایجاد انگیزه در آن .0

                                                           
11 Peter S. Pande, Robert P. Neuman 
11 Estimates 
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عنوان یک هرود و بپیش می« عـالی شـدن در همـه کارها»شش سیگما یک فلسفه بهبود مستمر است که به سمت 

رسـیم؟ و نه به آن مقصـد مـیخواهیم در کجا قرار بگیریم؟ چگوایـم؟ میکنـد کجـا قـرار گرفتـهسیستم تعیین می

 کنیم؟چگونـه در طول راه پیشرفت می

کار را از طریق مشتری رود و اینسـازی دقیـق ماشـین فرآینـد بکـار میشش سیگما یک ابزار است که برای میزان

انجام  مداری )جامعـه محـوری( ، بهبـود مسـتمر و درگیر گردن و مشارکت همه اعضاء در داخل و خارج سازمان

 دهد.می

های ارزیابی، تولید محصول یا ارایه خدمت و یا های آماری، مقیاسشش سیگما به دلیل تأکید عمیق بر روی تحلیل

-گرایی قـادر است احتمال بروز خطا در محصولات و خدمات را به میزان بیهای متمرکز در حیطه مشتریفعالیت

 ای کـاهش دهد.سـابقه

شناسی راهبرد محور است که با استفاده از ابزارهای کیفی مناسب در یک سیستم روش بنابراین شش سیگما یک

های کاری آموزش دیده و با تمرکز بر فرآیندهای مشتری مدار باعث ها و گروهگیری از تیمجامع و فرآیندگرا با بهره

 شود .حداکثر کردن رضایت مشتریان و سودآوری سازمان در زمینه کسب و کار می

 هوم شش سیگمامف

 آنچه در مفهوم شش سیگما مستتر است، به طور خلاصه عبارت است از:

 هوشمندانه کار کردن، نه فقط سخت کار کردن -

 هابهبود کیفیت و کاهش هزینه -

 ابزاری برای کاهش نوسانات ) تغییرات( -

 اندازی برای محصولات و خدمات عالیچشم -

 تکریم ارباب رجوع -

دهد. هنگامی که هاست که اصول فوق را پوشش میت کیفیت و مهندسی سیستمشش سیگما تلفیقی از مدیری

سازمان با استفاده از ابزارهای مختلف کیفیتی مانند کنترل کیفیت، اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه مشکلاتی را در 
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ل مشکلات سطوح پایین ) از نظر امکان شناسایی و قابلیت برطرف کردن و غیره( شناسایی و رفع کرد. برای ح

نمایی ) رود، افزایششود. هر چه سطح سیگما بالاتر میشناسی شش سیگما استفاده میای و مزمن از روشریشه

ای که با ها ضروری است، به طوری که با رفع مشکلات محدود و ریشهصعودی با سرعت بالا( در کاهش نقص

 یابد .افزایش میابزارهای ساده کیفی قابل شناسایی و حل نیستند، سطح سیگما 

های مطرح در استفاده از این روش، قادر به انداز است و هنوز شرکترسیدن به سطح شش سیگما یک چشم

اند . در هر حال افزایش سطح سیگما به ایجاد بهبودهای چشمگیر در افزایش دستیابی به سطح شش سیگما نبوده

کند. سیگما به ریزی میتمر را به نحوی مطمئن پایهانجامد و بهبود مسهای سازمان میکاهش هزینه کیفیت و

عنوان معیاری برای محک زدن میزان پراکندگی جامعه شناخته شده و اساس فلسفه شش سیگما بر کاهش 

 .نوسانات و تغییرات استوار است

قدار کند میکی از معیارهای که طی مراحـل اجـراء تـیم شـش سـیگما از آن بـه عنـوان شاخص استفاده می

 کنیم.است که در اینجـا نحـوه محاسـبه این شاخص را بررسی می 16سیگمای فرآیند

گیرد که جمع میسـیگما بیشـترین مقـدار ضایعات را در بر 1در توضیح عملکرد سیگمایی باید گفت کـه سـطح 

شـف علـت و حـذف کند و در صورت عدم رسیدگی و کهـای اضـافی را بـه سـازمان تحمیل میعظیمی از هزینـه

محصـولات معیوب و تحویل آن به مشتری نه تنها هزینه تولید هدر رفتـه اسـت بلکـه هزینـه گزاف نارضایتی 

 مشتری را بدنبال خواهد داشت .

گیرانه تنها مانع خروج محصول در حالتی که درصد ضایعات بالاسـت ) عملکـرد سـیگمایی ضـعیف( بازرسـی سخت

رسد اقدام اصلی جهت کاهش ضایعات, افزایش رضایت مشتری، تولید نامرغوب و به نظـر میشود نه معیوب می

حفظ منـابع انسانی و اصلاح فرآیندهای تولید، روش شش سیگما است . جـدول زیـر مقـادیر مختلف ضایعات ) 

 می دهد. محصول خـارج از حـدود کنتـرل فرآینـد( را بـه ازای سـطوح مختلف عملکرد سیگمایی نمایش

                                                           
16 Sigma Level 



21 
 

 

 مقادیر مختلف ضایعات و سطوح عملکرد سیگمایی

 درصد ضایعات تعداد ضایعات ) خطا( در یک میلیون ) فرصت( سطوح عملکرد سیگمایی

 1062/60 601062 سیگما 1

 5895/94 945895 سیگما 2

 6541/6 66541 سیگما 9

 6214/4 6214 سیگما 0

 4299/4 299 سیگما 8

 44490/4 0/9 سیگما 6

 

 1950برای محاسبه سطح عملکرد سیگمایی از رابطه زیر اسـتفاده مـی شـود ) : اکـس، ترجمه ملکزاده، ( 

عداد خطاها در یک میلیون فرصتت تعداد فرصتها× هاتعداد نمونه /1444444 × تعداد خطاها  =  

بــه استانداردهای تعیین شده( و کــه در آن منظــور از خطــا، محصــول یــا خــدمت نامناســب ) بــا توجــه 

، هاگیرند و تعداد نمونهشود یک فرصت در نظر میها، بازاء هر یـک از عـواملی کـه خطـا نامیده میتعداد فرصت

قابلیـت فراینـد و تبدیل "کنند. سپس با استفاده از جـدول گیری میرا اندازهتعداد مـواردی اسـت که خطای آن

 .کنندسیگما را تعیین میسطح عملکرد  "سیگما

 های بهبود سازمانیتفاوت با دیگر روش

سازی شش سیگما مشارکت داشته و از همه افراد یک سازمان بدون توجه به موقعیت سازمانی باید در پیاده

ای از راز و رمزهای مهارتی معرفی آن تأثیر پذیرند. برخلاف دیدگاه بسیاری از افراد که شش سیگما را مجموعه

کنند که تنها قابل دسترسی برای افراد با تحصیلات بالای دانشگاهی است، شش سیگما برای تمامی افراد سازمان یم

های خاصی را به دست خواهند ای که در پایان اجرای آن در یک سازمان، همه افراد مهارتقابل فهم است؛ به گونه
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ابزارهای بهبود مستمر برای تمرکز بر فرایندها،  ها وآورند. شش سیگما سیستمی است شامل مجموعه از تکنیک

 ها و تخصیص منابع به فرایندهایی که نیازمند توجه بیشتر هستند.تحلیل و مقایسه آن

وجه مشترک فرایندهای مختلف یک سازمان این است که کلیه فرایند در معرض وقوع خرابی هستند. تمام 

شود. شش سیگما با کاری اتلاف هزینه ونیروی انسانی میا باعث دوبارههکنند و این خرابیفرایندها خرابی ایجاد می

دهنده میزان خرابی در فرایند هستند، امکان مقایسه وضعیت عملکردی فرایندهای تعریف معیارهایی که نشان

گیری در مورد محل تمرکز منابع جهت عملکرد بهتر کمک آورد و به سازمان برای تصمیممختلف را فراهم می

 کند .می

های آماری انجام شده از روی کنند و تحلیلاز روی عملکرد فرایندهایی که در سطح جهانی فعالیت می

سازند. کنند، نیازهای مشتری را بهتر برآورد میفرایندهای واقعی، فرایندهایی که در سطح شش سیگما فعالیت می

و فرایندهای هفت سیگما نیز ارزش افزوده زیادی ایجاد سازند فرایندهای پنج سیگما نیازهای مشتری را برآورد نمی

مردودی در یک میلیون فرصت خرابی، نزدیک  سه چهارماست . عدد کنند؛ بنابراین، شش سیگما انتخاب شدهنمی

 تواند به عنوان یک هدف واقعی مطرح باشد.به خرابی صفر است و در عین حال قابل حصول بوده و می

 اصل اساسی شش سیگما

آموزد که کارآمد و مفیدتر باشندو ه عنوان اصل و شالوده خود، شش سیگما به تمام افراد سازمان میب

 ایرادات و اشکالات سیستماتیک یا ... را به حداقل رسانند و به نوعی تدارک ببینند که دیگر هرگز اتفاق نیفتد.

اه یا خطا را به کمتر از یک در توان خروجی گرفت این است که احتمال اشتبسیگما می 6مفهومی که از 

عدد صفری است که جلوی یک ، در عدد یک میلیون وجود  6سیگما به نوعی نماینده  6یک میلیون برسانیم و 

 .دارد

 های اصلی شش سیگمامؤلفه

 برای رسیدن به اثربخشی و کارآمدی بالاتر با استفاده از روش شش سیگما، سه مؤلفه اصلی مطرح است:
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 مربوط به راهبرد شش سیگما است. این مؤلفه راهبردی، مسؤولیت مدیر اجرایی است. ولمؤلفه ا    

های پروژه در بهبود یک شش سیگما مربوط به تدابیری است که چگونگی عملکرد گروه مؤلفه دوم    

اید آموخته شناسی مشابه با روش علمی که در مدارس آن رادهد. این مؤلفه از روشکاره را نشان میفرایند نیمه

های بهبود ای آن و آزمودن تئوریکند. روش علمی به تعریف و تبیین یک مسئله، تحلیل علل ریشهاستفاده می

 رود.شود. در اصل، این روشی است که به منظور بهبود اثربخشی و کارآیی در شش سیگما به کار میمربوط می

توانید ها در سازمان خود، میه با استفاده از آن، مسائل فرهنگی است کدیگر مؤلفه کلیدی شش سیگما    

 ها بدل سازید.ای از تدابیر و روششش سیگما را به چیزی فراتر از مجموعه

 اهداف شش سیگما

 کاهش نوسانات و تغییرات 

 کاهش ایرادات 

 بهبود بازدهی فرایندها 

 افزایش رضایت مشتری 

 هاکاهش هزینه 

 بهبود کیفیت 

  مسائلروشی سیستماتیک جهت حل 

 تقویت بنیه رقابتی سازمان 

 )کاهش سیکل زمانی )تحویل به موقع 
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 متدهای شش سیگما

گیری عملکرد است و از طریق اجرای هدف بنیادی روش شش سیگما اجرای راهبردی مبتنی بر اندازه

ک دو روش شش سیگما سعی در کاهش نوسانات فرایند و بهبود آن دارد. این کار به کم های بهبود دهنده،پروژه

تلفظ  duh-may-ick" (<ˌdʌ ˈmeɪ ɪk>)"که به صورت  DMAICشود: فرعی در شش سیگما انجام می

شود دو متد شش سیگما تلفظ می duh-mad-vee" (<ˌdʌ ˈmæd vi>)"که به صورت  DMADVشود و می

 هستند.

ر خارج از یک سامانه بهبوددهنده برای بهبود فرایندهایی است که در حال حاض DMAICفرایند 

یک سامانه  DMADVمشخصات عملکردی خواسته شده از سوی مشتری یا مدیریت ارشد سازمان هستند. فرایند 

ها شش سیگما باشد. خواهیم سطح کیفیت آنبهبود دهنده برای ایجاد فرایند یا محصولات جدیدی است که می

 توان بهره جست.بهبود داد باز از این روش میالبته زمانی که نتوان عملکرد فرایند موجود را بیش از سطح فعلی 

 شوند.ها توسط افراد کارآزموده آشنا با شش سیگما اجرا میهر دوی این روش

 های مدیریت کیفیت در شش سیگماابزار و روش

در بین متدهای زیر گسترش  برد.های دیگری نیز بهره میبجز دو متد یادشده شش سیگما از ابزار و روش

 .ها است( از پرکاربردترین روشQFDفیت )عملکرد کی

توسط آکائی در ژاپن معرفی شد. این رویکرد  1006یک رویکرد در طراحی است که در سال  QFDمدل 

 1059مورد استفاده قرار گرفت. سپس در سال  1012نخست در کارخانه کشتی سازی کوبه میتسوبیشی در سال 

 گیرد.ی مورد استفاده قرار میوارد آمریکا شد و اکنون در کشورهای بسیار

یا به « مشخصات فنی و مهندسی»به « های مشتریاننیازمندی»توان به عنوان ماشین مترجم می QFDاز 

ساختن یک طرح کیفیت برای محصول نهایی از های کیفیت و آمادهعبارتی مبدل تقاضاهای مشتریان به ویژگی

های کیفیت محصول، تعریف نمود. این مشتری و ویژگی هایطریق گسترش سیستماتیک روابط بین درخواست
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ها و فرآیندها گسترش طور معمول با کیفیت اجزای عملکردی آغاز گشته و سپس به کیفیت همه قسمتفرایند به

 یابد.می

تر و کاراتری به با این هدف توسعه یافته است که محصول و خدمات به نحو اثربخش QFDتکنیک 

 شود.کارگیری این روش، صدای مشتری در کل زنجیره تولید شنیده میر واقع با بهمشتری عرضه گردد. د

QFD  ابزار طراحیTQM  و یک فرایند سیستماتیک برای ایجاد تمرکز بر مشتریان است. همچنین روشی

نمایند.  تر و هزینه کمتر تولیدکند تا بتوانند محصولات رقابتی را در زمان کوتاهها کمک میاست که به سازمان

 ریزی کیفیت است. یکی از ابزار طرح QFDواقع به

ها و انجام گام نخست برای اینکه از تجهیزات آزمایشگاه به نحو احسن استفاده نماییم، مطالعه کاتالوگ

شود جنبه عمومی باشد و مطالبی که در ذیل آورده میهای نگهداری و کنترل کیفیت مندرج در آن میدستورالعمل

 شود. ه آن تجهیز نمیدو به هیچ عنوان جایگزین دستورالعمل سازنداشته 

 اتوآنالایزردر آزمایشگاه بیوشیمی

ها را با حداقل دخالت اتوآنالایزر در بیوشیمی بالینی ابزارهایی هستند که در بررسی بیوشیمیایی کمیت

 دهد.اپراتور انجام می

 انواع اتوآنالایزر

ف مورد استفاده به اتوآنالایزرهای با معرف مایع و بدون معرف مایع مانند اتوآنالایزر بر اساس ماهیت معر

های با معرف مایع در ایران شوند. سیستمبندی میتقسیم  Opus Vitros, ,Ektachem, Kodakهای سیستم

 اند.تر بوده و به همین علت در این دستورالعمل مورد بحث قرار گرفتهرایج

 باشد:های زیر میای با معرف مایع، شامل قسمتساختمان کلی اتوآنالایزره

منبع نوری، مونوکروماتور، محفظه کووت، انکوباتور برای ایجاد دمای مناسب واکنش، بازوی مکنده معرف، 

 ، دتکتور و واحد اطلاعات و پردازش این اطلاعات. Sample/Reagent Probبازوی مکنده نمونه 
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 Discrete Analyzerو  Continuous flowال نمونه به دو دسته این اتوآنالایزرها بر اساس روش انتق

 Sample)بازوی مکنده نمونه  قنمونه از طری Continuous flowشوند. در اتوآنالایزر خودکار تقسیم می

Probe) های  شود ولی در سیستمبه جریان مداوم معرف وارد میDiscrete Analyzer  نمونه توسط   Probe 

 یابد.نش خاص انتقال میکابه محفظه و

 نکات مهم در مورد استفاده از اتوآنالایزر بیوشیمی

 آشنایی کامل با دستگاه قبل از شروع به کار 

  طور مثال برق مناسب و یا آب با خلوص خاص.ملکرد صحیح دسته بهعایجاد شرایط الزامی برای 

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

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

بایستی از کالیبراتور مخصوص  HDLطور مثال برای کالیبراسیون مناسب کالیبراتور نیز توجه داشت به

 .نه از کالیبراتور کلسترول توتال، همین کیت استفاده نمود

 های هماهنگ.های مورد توصیه سازنده کیت یا استفاده از کالیبراتور و کنترلکالیبراتور و کنترل استفاده از 

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

معرف و امکان تداخل زمینه سرم  قرائت شده صورت گیرد مشکلات احتمالی از قبیل عدم کفایت، ناپایداری

 گردد.واقعی می خطاییافتن کنترل با معرف و یا اشکال در دمای انکوباتور سیستم را پوشانیده و مانع 

 نگهدای و کنترل کیفیت اتوآنالیزر  

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

 یس دستگاه رعایت شود. سرو

 بندی شده تهیه و سوابق مکتوب انجام آن نگهداری شود.برای سرویس کالیبراسیون سیستم، برنامه زمان

 شود.های زیر توصیه میم تستابرای بررسی عملکرد دستگاه بعد از هر سرویس و کالیبراسیون انج
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 ها:سنجش عملکرد پروب

)مانند تست ها کمترین و بیشترین حجم نمونه لازم باشدام آنشود که برای انجهایی انجام میتست 

گیرد و پرکندگی گیری پروتئین قرار میبار مورد اندازه 94سپس یک نمونه کنترل   (RAهای سیستم رپروتئین د

 نباید بیش از مقدار خطای مجاز ادعا شده توسط سازنده کیت باشد. %CVنتایج حاصل بر حسب 

 دمای انکوباتور:

گیرد که به تغییرات دما حساس است مثل رای بررسی پایداری دمای انکوباتور دستگاه تستی انجام میب 

گیرد و پرکندگی نتایج قرار می ALTگیری بار مورد اندازه 94. سپس یک نمونه کنترل  ALTگیری تست اندازه

 ت باشد.نباید بیش از مقدار خطای مجاز ادعا شده توسط سازنده کی %CVحاصل بر حسب 

 : (Carry Over) انتقال ناخواسته

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

کنند استفاده نمود. گیری میرا اندازه NADHبایستی از دو تستی که  انتقال ناخواسته معرفبرای بررسی 

 کند.گیری میرا اندازه NADHش که یکی افزایش و دیگری کاه ALTو  LDHطور مثال به

 14و  LDHبار آزمایش  94بدین ترتیب که بر روی یک نمونه کنترل در یک سری کار و به ترتیب زیر، 

 شود.انجام می ALTبار 

ALT LDH 

- LDH 

- LDH 

ALT LDH 

- LDH 

- LDH 

ALT LDH 

- LDH 
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 شود. گیری میزهاندا CVبر حسب  LDHگیری میزان پراکندگی نتایج اندازه

گیری و میزان ( اندازهALTبه تنهایی )بدون همراهی با  LDHبار  94سپس در یک سری کاری 

 شود.محاسبه می CVبر حسب  LDHگیری پراکندگی نتایج اندازه

CV%  آزمایش( در در حالت اولLDH  وALT )گیری حالت دوم )اندازه باید معادل یا کمتر ازLDH 

 به تنهایی( باشد.

-های انتخابی، بههای با غلظت بالا و پایین کمیتانتقال ناخواسته نمونه با انجام آزمایش بر روی نمونه

های بالا در غلظت ALTصد و یا میلیگرم در 844و  84های طور مثال گلوکز با غلظتشود. بهطورمتوالی بررسی می

سه بار مورد آزمایش  (H)و بالا  (L)های پایین غلظتهای با طور متناوب هر یک از نمونهو پایین انتخاب شده به

 گیرد.قرار می

H-H-H-L-L-L-H-H-H-L-L-L-… 

 گیرد.های پایین مورد محاسبه قرار میپراکندگی نتایج غلظت

گیری و میزان پراکندگی و به دفعات اندازهسری کاری مجزا، نمونه با غلظت پایین به تنهایی سپس در یک

 شود. محاسبه می %CVسب نتایج حاصله بر ح

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

 صورت تداخل در برداشت نمونه وجود داشته است.به تنهایی و در سری کاری مجزا باشد. در غیر این

گیری هایی که اندازهبرای کلیه کمیت Internal Qualit Controlاجرای برنامه کنترل داخلی کیفیت 

جهت بررسی  EQASشود با دستگاه جهت بررسی قابلیت تکرار و عضویت در برنامه ارزیابی خارجی کیفیت می

 باشد.صحت عملکرد دستگاه اتوآنالیزر الزامی می

جوع ر CLSI و ECCLSهای توان به دستورالعملهای اتوآنالیزر میبرای بررسی کاملتر عملکرد دستگاه

 نمود.
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 کنترل متغییرها در بخش مرحله انجام آزمایش

 ش تحت کنترل قرار داد.وتوان به دو رمتغییرهای مرحله انجام آزمایش را می

 .های بیماراناستفاده از نمونه کنترل و تعمیم نتایج آن به جواب آزمایش (1

 .های مضاعف و ...(بیماران )دلتا چک، آزمایشنتایج استفاده از  (2

 کنترل کیفیت آماری 

های بیماران مورد آزمایش ای از یک گروه از نمونهعنوان نمایندهدر کنترل کیفیت آماری نمونه کنترلی به

گردد. اگر گردد، مقایسه میصورت یک محدوده بیان میو نتایج آن با مقادیر مورد انتظار که اغلب به گیردقرار می

باشد ولی اگر نتیجه های بیماران نیز قابل قبول میحدوده باشد نتایج آزمایشنتایج آزمایش نمونه کنترل در این م

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

 انتخاب مواد کنترلی

 د.در انتخاب مواد کنترلی بایستی موارد زیر مورد توجه قرار گیر

 : بایستی این مواد برای مدت طولانی پایداری داشته باشند و در عین حال فاقد مواد نگهدارندهپایداری (1

دهد تا مواد کنترلی مورد نیاز خود را برای مدت مداخله کننده باشد. این ویژگی به آزمایشگاه اجازه می

 خریداری شود(.سال، جا تهیه نماید)بهتر است مواد کنترلی برای مصرف یکمشخص، یک

: بهتر است کنترل با توجه به نمونه انسانی مورد آزمایش انتخاب مشابهت با نمونه انسانی مورد آزمایش (2

 . و ... CSFهای با پایه سرم، ادرار، خون، عنوان مثال کنترلشود. به

های عرفکنترل باید همخوانی آن با م مبرای انتخاب سر: (Matrix effect)ایعدم وجود اثرات زمینه (9

 ای اطمینان حاصل شده باشد.مورد آزمایش در نظر گرفته شود و از عدم وجود اثرات زمینه

ها یکسان های مختلف کنترل بایستی هموژن بوده و غلظت متغییرهای موجود در آن: ویالیکنواختی (0

 باشد.

 هولت انجام شود. : ویال بدون نشتی بوده و به حجم رسانیدن و نگهداری کنترل با سبندی مناسببسته (8
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 .کنندگانارزن و تعداد زیاد مصرف تقیم (6

 .: مثل باکتری، قارچ، ویروس و پریونزافاقد عامل بیماری (1

ولی وقتی  های مایع استفاده نمود.توان از کنترلهای لیوفیلیزه و هم میتوان از کنترلبرای استفاده هم می

طور مثال خطا معایب و مزایای هر کدام را در نظر داشته باشیم. بهها را انتخاب نماییم بایستی خواهیم یکی از آنمی

های مایع که کنترلحالیهای لیوفیلیزه ممکن است منجر به بروز مشکلاتی شود دردر به حجم رسانیدن کنترل

 ها تداخلهای مایع وجود دارند ممکن است در برخی روشآماده مصرف هستند. در عین حال موادی که در کنترل

 نموده و باعث خطا شود.

-مکان دو غلظت مختلف از کنترل استفاده شود. انتخاب غلظتابرای کنترل داخلی کیفیت، بهتر است حدال

-میلی 244و  126باشد. مانند غلظت ارجح می (Decision level)گیری بالینی محدوده تصمیم ههای نزدیک ب

ها طوری انتخاب شود که محدوده قابل یند غلظت کنترلنمامیوکز. برخی پیشنهاد للیتر برای گگرم در دسی

را پوشش دهد. برای مثال اگر سازنده ادعا کرده است که  (Reportable range)گزارش در روش آزمایشگاهی 

هایی با غلظت توان کنترللیتر است میگرم در دسیمیلی 044تا  94گیری گلوکز دهی کیت اندازهمحدوده گزارش

 لیتر را انتخاب نمود.گرم در دسیمیلی 954و  04تقریبی 

موجود   (unassayed)و فاقد مقادیر مشخص (assayed)مواد کنترلی به دو شکل دارای مقادیر مشخص

 استفاد نمود. (Precision)توان در بررسی دقتها را میاست و هر دو نوع آن

ای است که برای ه شود. کالیبراتور مادهعنوان کالیبراتور استفادتوان بهها را نمی: مواد کنترل1نکته

حالی که مواد کنترلی برای کنترل رود و دارای مقدار مشخصی است درکار میبههای آزمایشگاهی ون روشیکالیبراس

 باشدرود و اغلب دارای محدوده غلظتی میکار میهای آزمایشگاهی بهکیفیت روش

همخوانی معرف با کالیبراتور و کنترل تجاری توجه داشته  : در خرید کالیبراتور و مواد کنترلی به2نکته

 توانید از شرکت پشتیبان کیت و معرف استعلام نمایید.باشید. این موضوع را می
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: برای به حجم رسانیدن مواد کنترلی لیوفیلیزه از وسایل حجمی مناسب و طبق دستور سازنده 3نکته

 استفاده کنید.

 ل آزمایشات استفاده می شود عبارتند از :برخی مواد کنترلی که جهت کنتر

 های گوناگون به کار می رود.در آزمایشات مختلف بلانک(: Blankبلانک )

Water blank :( برای تنظیم صد در صد عبور نورTransmitanceو ) ( یا صفر کردن جذب نورOptical 

Density Absorbanceها بدون رنگ فاده می شود که معرف( دستگاه اسپکتروفتومتر از بلانک آبی زمانی است

 باشند.

Serum blank :ای از موارد سرم کدر بوده و کدورت سرم موجب تیره شدن لوله آزمایش و درنتیجه در پاره

روبین، غیرطبیعی یلی چون افزایش بیلیلاافزایش کاذب جذب نوری می شود. در بعضی از مواقع نیز رنگ سرم به د

نک سرمی استفاده لاشود. به منظور از بین بردن این اثرات از بایش کاذب جذب نوری میبوده و این مهم باعث افز

ای است که گرچه همچون لوله تست دارای حجم مشخص از سرم است اما فاقد سوبسترا سرمی لوله بلانککنند. می

 کنند.بوده و هم حجم سوبسترا به آن آب مقطر اضافه می

که دارای مقادیر مشخصی از  ای استهای تجارتی آمادهای استاندارد محلولهمحلول: Standard استاندارد 

شود. درواقع محلول کردن دستگاه ها استفاده میها برای کالیبرشود. از این محلول گیریای است که باید اندازهماده

 .گیری یک یا چند ماده در نمونه بیمارانای است برای مقایسه و اندازهاندارد پایهاست

استانداردها به دو دسته کلی  ( IFCC) های بالینیطبق پیشنهاد فدراسیون بین المللی بیوشیمیست

 شود:تقسیم می

این محلول را با استفاده از ماده خالصی که در (:  Standard Primary)محلول استاندارد اولیه یا ذخیره 

 کنند.شده باشد تهیه می ل خالصی حللاح
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است که غلظت ماده مورد نظر در آن را با  استانداردی: (Standard Secondary)استاندارد ثانویه محلول 

 نمایند.دهای اولیه تعیین میبا استفاده از استاندار های رفرانس وروش

و دقت آن از سرم کنترل استفاده  جهت ارزیابی میزان اطمینان به یک روش و تعیین میزان صحت:  سرم کنترل

از آنجایی که سرم کنترل را  عملی آزمایشات استفاده از سرم کنترلی اجباری است. شود. درواقع برای کنترلمی

ها و افراد و معرف لی که در تجهیزاتلادهند، بنابراین هرنوع اختایش قرار میآزم های بیماران موردمانند نمونه

شود. با رسم روزانه این بدست آمده از سرم کنترل نیز اعمال می آزمایش کننده وجود داشته باشد، روی نتایج

 شود.کنترل می (مثال یک ماه)تغییرات، کل سیستم در عرض مدت زمانی مشخصی 

 بایست موارد زیر رعایت شوند:یک سیستم کنترل کیفی می برای پیاده سازی

 ها توسط سازنده و پیاده سازی آن.های مورد اشاره در راهنمای نگهداری دستگاهاستفاده از دستورالعمل .1

ها و دوره های آموزشی بالا بردن دانش کارکنان با مطالعه بروشورها و نشریات علمی و برگذاری کارگاه .2

 مرتبط و مفید.

 های مورد استفاده.گذاری استاندارد برای مواد و محلولهای نامستفاده از روشا .9

 ها گذاشته شود.تهیه مواد کالیبراسیون، مرجع و کنترل که به طور یکسان در دسترس تمام آزمایشگاه .0

 اجرای برنامه های ارزیابی و برآورد آماری داده ها جهت کنترل تغییرات نتایج به دست آمده. .8

 جازخطای م

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

، یک که اگر در یک آزمایشگاهطوریباشد. بهها اجتناب ناپذیر میها، وجود خطا در آزمایشگاهوجود تمامی تلاش

ه واحد، به دفعات انجام دهد، اخذ نتایج مشابه و کارشناس، آزمایش ثابتی را با دستگاه و معرف مشخص بر روی نمون

بایست با در نظر گرفتن مجموع شرایط رسد. پس مسئول آزمایشگاه میدر تمامی موارد بعید به نظر مییکسان 

آزمایشگاه )نوع دستگاه یا معرف مورد استفاده ، تجربه کارکنان و ...( و نیز با توجه به سطح کیفیت مورد نیاز خود، 
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( و یا در مجموع خطای کلی %Biasیا  Bias( و عدم صحت )برحسب SDیا  %CVعدم دقت )بر حسب  میزان

 مجاز خود را مشخص نماید.

در نظر گرفته شود، میزان  %2معادل  %CVحسب  عنوان مثال عدم دقت مجاز برای کلسترول و بربه

 گردد.به شکل زیر محاسبه می mg/dl 244پراکندگی نتایج برای غلظت 

  

  mg/dl 244اگر کلسترول یک نمونه با غلظت واقعی  %08به احتمال  ،گیریماز محاسبات بالا نتیجه می

 قرار خواهد گرفت. 2SD ±meanیعنی  mg/dl 5±244گیری شود، نتایج در محدوده  چند بار اندازه

گاه طوری انتخاب شود که بتواند میزانی بینانه و براساس شرایط آزمایشصورت واقعخطای مجاز بایستی به

دهد، شناسایی نماید و در عین حال گیری بالینی برای بیمار را تحت تاثیر قرار میاز خطا، که تشخیص و تصمیم

 قدر کوچک نباشد که باعث رد کاذب مکرر نتایج گردد.آن

تعیین نماید و  %5گلوکز  گیریمجاز خود را برای اندازه %CVبه عنوان مثال اگر آزمایشگاهی میزان 

 mg/dl 106موارد احتمال دارد نتایجی در محدوده    %08داشته باشد، در  mg/dl 126ای با غلظت واقعی نمونه

گیری پزشک خواهد شد. اگر این طور واضح باعث اشتباه در تصمیمبهارائه دهد که این طیف غلظتی وسیع  146 –

نتایجی  mg/dl 126تغییر دهد، در غلظت  %1گیری گلوکز به برای اندازهمجاز خود را  %CV  آزمایشگاه میزان 

های کاری شود سریخواهد داشت که اگرچه برای پزشک مطلوب است ولی باعث می mg/dl 120 – 129بین 

شناخته شود. این موضوع خود باعث افزایش دفعات تکرار  (False rejection)طور کاذب مردودمکررا  و به

 گردد.صرف هزینه و خستگی کارکنان میآزمایش، 
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 های تعیین مقادیر خطای مجاز:روش

مطرح  Tonksتوسط  1069: این فرضیه در سال (Reference Interval)استفاده از محدوده مرجع -1

  گردد.محاسبه می CVگردید. در این روش با استفاده از فرمول زیر میزان خطای کلی و 

 

که محدوده مرجع تحت تاثیر عوامل مختلفی مثل گروه مورد بررسی، مشخصات روش یاز آنجای

 شود.آزمایشگاهی و غیره قرار دارد، این روش امروزه کمتر استفاده می

 با نظر سنجی از پزشکان، خطای مجاز را تعیین نمود. Barnett،  1064نظریه پزشکان: در اواسط دهه  -2

و مقادیر عدم دقت و عدم  (Proficiency testing)ایج آزمون مهارت شرایط موجود: در این روش از نت -9

 شود.متدهای موجود برای تعیین خطای مجاز استفاده می  biasصحت 

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

 کمیت تعیین شده است. 54مقادیر خطای مجاز برای حدود 

 Biasو  CVهای کارشناسی مقادیر های کارشناسی: در مورد بعضی پارامترها، گروهگروه نظریه افراد و -0

 (NCEP)توسط HDL,TG,LDL,COLمجاز را تعیین نموند. مثال مشخص نمودن خطای مجاز 

National cholesterol education program باشد.مقادیر حاصل از این روش برای تعداد می

 باشد.ل دستیابی میها قابمحدودی از آزمایش

تغییرات بیولوژیکی: در این روش تغییرات یک پارامتر در مدت زمانی مشخص در بدن یک فرد و افراد  -8

و بین افراد مختلف  within subjectگیری و بر اساس ضریب انحراف درون فردی مختلف اندازه

between subject  مقادیرCV  وBias کند.مجاز را تعیین می 

بایستی قبل از اجرای کنترل اه آزمایشگ  ی مجاز برای هر یک از پارامترها متفاوت بوده ومقادیر خطا

 های فوق عدم صحت و عدم دقت مورد نیاز خودش را تعیین کند.کیفیت با استفاده از یکی از روش
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 نشان داده شده است. %CVدر جدول زیر عدم دقت مجاز برای لیپیدها بر حسب 

Biologic variation NCEP Test 

33 33 Chol 

36.3 %3 HDL 

%623 %3 LDL 

15603 03 TG 

 

فاوتی مطرح خطای مجاز متطور که در جدول نشان داده شده است حتی برای یک کمیت هم مقادیر همان

 ها استفاده کند.هر آزمایشگاه بایستی بر اساس نیازها و امکانات خود از آن شده است. برای همین

 نمودار کنترلی

باشد. در های کنترلی میهای کنترل استفاده از نمودارترین روش برای مقایسه نتایج آزمایش نمونهداولمت

گذاری شده و های کنترلی، غلظت بدست آمده از سرم کنترل روی نموداری با محدوده مشخص، علامتنمودار

ر داشته باشند، شرایط آزمایش تحت شود. اگر نتایج در داخل محدوده قرابصورت تصویری و ساده نمایش داده می

کند. ولی اگر نتایج در داخل محدوده قرار نگرفته شود که سیستم درست کار میکنترل بوده و اطمینان داده می

 دار بودن سیستم بوده و بایستی عملکرد سیستم بررسی شود.دهنده مشکلباشد نشان

رل بایستی به دفعات با این روش آزمایش، مورد دست آوردن این محدوده ، نمونه کنتبرای محاسبه و به 

-بررسی قرار گیرد و سپس با استفاده از این اطلاعات میانگین و انحراف معیار محاسبه شده و توسط اطلاعات  به

 شود.دست آمده این محدوده تعیین می

دست وزیع نتایج بهت طور مکرر آزمایش شود، شود، اگر یک نمونه بهکه در شکل زیر مشاهده میطوریهمان

 % 1/00و  ± 2SDمقادیر در محدوده  %08های نرمال در توزیعصورت نرمال )توزیع گوسین( خواهد بود. آمده به
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 ± 2SDطور اتفاقی خارج از محدوده گیرند. سپس احتمال اینکه یک خوانده بهقرار می ± 9SDمقادیر در محدوده 

 1444نتیجه بین 9) %9/4تنها  ± 9SDباشد و در مورد محدوده می ( خوانده 24نتیجه بین 1) %8قرار گیرد حدود 

 باشد.خوانده ( می

 

( را به حداقل Outliersبایست تاثیر نتایج پرت )دست آوردن نمودار کنترلی و محدوده مناسب میبرای به

شود حتی اگر تعداد این مقدار میانگین می های پرت باعث جابجایی شدید درممکن برسانیم. زیرا وجود این خوانده

 ها بسیار کم و حتی یک عدد باشد.خوانده

نماییم)این را حذف می mean39SDبرای اینکه این اثر نامطلوب را حذف نماییم نتایج خارج از محدوده 

 94که برای تعداد ریطوبه یابدها افزایش میها داشته و با افزایش تعداد خواندهمحدوده بستگی به تعداد خوانده

به عنوان محدوده قابل قبول  mean39,59 SDخوانده محدوده   044و برای  mean39,10 SDخوانده محدوده 

 شود(.و نتایج خارج از این محدوده به عنوان نتایج پرت در نظر گرفته می شودشناخته می

 1444نتیجه بین  9) 449/4فقط  mean39SDدست آوردن یک نتیجه خارج از محدوده چون احتمال به

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

 کند.این زمینه الزامی می
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 اجرای کنترل داخلی کیفیت

 . %CVمشخص نمودن عدم دقت مجاز با توجه به شرایط آزمایشگاه بر حسب  -1

 المکان در دو غلظت رلی مناسب حتیانتخاب نمونه کنت -2

 بار به یکی از طرق زیر: 24خوانش نمونه کنترلی به تعداد  -3

a)  هفته(. 0روز کاری و با تکرار آزمایش بدست آمده باشد)در مدت  24این تعداد خوانش بهتر است در مدت 

b) کاریروز 14صورت دوتایی در انجام آزمایش به 

c) دست بار تکرار در روز این مقادیر را به 0کاری با روز 8توان در میهای فوق در صورت عدم امکان روش

 آورد.

 های زیربر اساس فرمولمحاسبه میانگین، انحراف معیار و ضریب انحراف  -4

 

 

اید، مقایسه ( بدست آمده را با عدم دقت مجازی که قبلا  تعیین نموده%CVیا  SDپذیری )قابلیت تکرار -5

-شود در غیر اینادامه داده می 6دوده خطای مجاز قرار داشت، کار را طبق بند نمایید. اگر نتایج در در مح

 اجرا خواهد شد 0تا  1صورت عامل ایجاد خطا بایستی شناسایی شده و پس از رفع مشکل، مجددا  مراحل 

 شود.که مشکل رفع نشد با تولیدکننده فراورده و یا دستگاه تماس گرفته میصورتی در

با استفاده از میانگین و انحراف معیار ، چارت کنترلی مثل نمونه زیر رسم  نمونه کنترلی از برای هر غلظت -6

 شود.می
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شود و مقادیر آن در روی منحنی دو نمونه کنترلی در دو غلظت متفاوت آزمایش می کاریدر هر سری -7

 شود.گذاری میمربوطه علامت

شود که طی آن ای گفته میا تعداد نمونهکاری به مدت زمان یسری CLSI(NCCLS)بر طبق تعریف 

 گیری ثابت باشد.صحت و دقت سیستم اندازه

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

در این فاصله استفاده بستگی دارد. اگر یک سیستم برای مدت زمان مشخصی یا تعداد آزمایش معین پایدار است، 

 بار آزمایش نمونه کنترلی کافی است.یک

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

های مختلف تهیه شده است و متغییر مختلفی مثل های کنترلی در آزمایشگاهاین محدوده توسط آزمایش نمونه

گذارند. در نتیجه محدوده نوشته شده ا، شماره ساخت مختلف کیت و کالیبراتور روی آن تاثیر میهاختلاف دستگاه

باشد. البته در شروع کار که هنوز تعداد نتایج ها بسیار بزرگتر از محدوده بدست آمده در یک آزمایشگاه میدر کیت

-بته حتی در شروع کار هم فقط زمانی میال حاصل از نمونه کنترلی کافی نیست، این محدوده قابل استفاده است.

توان از محدوده نوشته شده در بروشور 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 سریکار بردن تعداد زیاد نمونهبایستی توجه داشت که به

کاری یک یا دو شود در هر سریگردد. لذا پیشنهاد میندارد بلکه باعث افزایش میزان رد کاذب و افزایش هزینه می

 کنترل آزمایش شود.
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 مثال:

کنترل کیفیت گیری کلسترول کیت جدیدی خریداری نموده و برای ترسیم چارت ی اندازهاآزمایشگاهی بر

CV%  مجاز را بر اساس نظرNCEP 9% گیری های نزدیک به غلظت تصمیمانتخاب و دو سرم کنترل با غلظت

(Decision level)  قرار زیر است.بار آزمایش نموده است که نتایج آن به 24روز کاری،  8را طی 

 

توان چارت را ترسیم و نتایج ( قرار دارد، می%9حاصله در محدوده خطای مجاز تعیین شده ) %CVچون 

 ها را روی آن مشخص نمود.کنترل

 تفسیر نتایج

ها یا کارشناسان وضع معیارها و قوانین مختلفی برای تفسیر نتایج چارت کنترل کیفیت توسط سازمان

 Levey-Jenningشود. در نظر گرفته می "خارج از کنترل"یا  "تحت کنترل "ها نتایج است که بر اساس آنشده

 موعه مورد بحث قرار خواهند گرفت.جهایی هستند که در این منمونه WHO، وستگارد، 

 باشد.ام از این قوانین توسط آزمایشگاه اختیاری میدانتخاب هر ک
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 Levey-Jenningچارت کنترلی 

ها معرفی به آزمایشگاه Jenning  و   Levey توسط  1084های کنترلی برای اولین بار در سال چارت

تواند در برای استفاده در صنعت مطرح شده بود، می Shewhartهایی که توسط ها نشان دادند که روشدید. آنگر

 ها نیز مفید باشد.آزمایشگاه

  Levey-Jenningمراحل ترسیم و استفاده از چارت  

ه کنید )مطابق بار میانگین و انحراف معیار را محاسب 24های کنترلی حداقل به تعداد بعد از آزمایش نمونه -1

 .(کنترل داخلی کیفیتدر بخش اجرای  8تا  1مراحل 

ها مقادیر نمونه کنترلی yکه محور طوریافزار یک چارت کنترل کیفی رسم نمایید بهطور دستی یا نرمبه -2

 گیرد.بررا در 0SD ±meanبوده و محدوده 

-را به 9SD ±meanباشد محدوده  یا بیشتر 2شود کاری استفاده میهایی که در سریاگر تعداد کنترل -3

شود محدوده عنوان محدوده قابل قبول انتخاب نمایید اما اگر در سری کاری فقط یک نمونه آزمایش می

2SD ±mean .را ملاک قرار دهید 

صورت خطوط افقی ترسیم نموده و خطوط عمودی را زمان انجام میانگین و محدوده مورد قبول خود را به -4

گذاری ها را آزمایش نموده و نتایج را روی چارت علامتکاری کنترلیرید. در هر سریآزمایش در نظر بگ

 نمایید.

)با توجه به محدوده انتخاب شده( قرار  2SD ±meanیا  9SD ±meanکه نتایج مورد انتظار تا زمانی -5

کنترل در نظر  و اگر نتایج از این محدوده جارج شد نتایج خارج ازداشته باشند، نتایج تحت کنترل بوده 

 شود.گرفته می

گرم در میلی 0و انحراف معیار  244در مورد کلسترول با میانگین  Levey-Jenningمثال چارت کنترلی 

 لیتر دسی



11 
 

 

-ها از این چارت استفاده میساده است اکثر آزمایشگاه Levey-Jenningبه علت اینکه استفاده از چارت 

اگر  باشددارای معایبی می 2SD ±meanیا  9SD ±meanهای ن محدودهشود ولی استفاده از هر کدام از ای

 False)که رد کاذب در حالی یابد.انتخاب شود امکان تشخیص خطا کاهش می 9SD ±meanمحدوده 

rejection)  2است. اگر محدوده  %8کمتر ازSD ±mean  انتخاب گردد، احتمال تشخیص خطا افزایش یافته ولی

 یابد.افزایش می (False rejection)میزان رد کاذب 

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

 %15به  (n=0)کنترل  0و برای  %0به  (n=2)است ولی این میزان برای دو کنترل  %8رد کاذب  (n=1)کنترل 

 رسد.می

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

 رسد.می %15کنترل را آزمایش کرده و رد کاذب نتایج این آزمایشگاه به  0کاری در واقع در هر سری

 تفسیر چارت کنترلی با قوانین چندگانه وستگارد -2

ا و کاهش دادن موارد رد کاذب نتایج، قوانین چندگانه توسط وستگارد و به منظور احتمال تشخیص خط

. این قوانین طوری طراحی شده است که ضمن حساس بودن به خطاهای تصادفی و همکارانش مطرح گردید

 رساند.می 41/4سیستماتیک، میزان رد کاذب نتایج را به کمتر از 
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بار آزمایش نموده و میانگین و  24ستی نمونه کنترلی را که از این قوانین استفاده نماییم بایبرای این

-کاری نمونهاجرای کنترل داخلی کیفیت( سپس در هر سری 8تا  1)بر طبق مراحل  انحراف معیار را محاسبه کنیم

 های کنترلی را آزمایش نمایید.

باشد ولی به ش میقرار دارند، نتایج بیماران قابل گزار 2SD ±meanها در محدوده که کنترلتا زمانی

ها را از خارج گردید، کار را متوقف نموده و نتایج کنترل 2SD ±meanها از محدوده لکه یکی از کنترمحض این

 نظر وجود یکی از این قوانین مورد بررسی قرار دهید.

s21      یک کنترل خارج از محدودهSD2 ±mean به معنی هشدار بوده و لازم است سایر قوانین بررسی 

 گردند.

s91     یک کنترل خارج از محدودهSD2 ±mean دهنده خطای تواند نشانباعث رد نتایج شده و می

 راندوم یا شروع خطای سیستماتیک باشد.

s22     دو خوانده متوالی همسو و خارج از محدودهSD2 ±mean  باعث رد نتایج شده و به خطای

 باشد.سیستماتیک حساس می

s0R    ارج از محدوده یک خوانده خSD2 +mean  و دیگری خارج از محدودهSD2 –mean  باعث رد

 باشد.دهنده خطای راندوم مینتایج شده و نشان

s10     دو خوانده متوالی همسو و خارج از محدودهSD 1 ±mean  باعث رد نتایج شده و به خطای

 باشد.سیستماتیک حساس می

x14    گین )بالا یا پایین میانگین و بدون توجه به اندازه انحراف( باعث ده خوانده متوالی در یک طرف میان

 باشد.رد نتایج شده و به خطای سیستماتیک حساس می

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

ده در روز قبل و یک خوانده ممکن است یک خوان s22 طورمثال در مورد قانونباشد بهکنترلی نیز قابل استفاده می
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و خوانده  1بوده و یا در یک سری کاری، یک خوانده در کنترل  2SD +meanامروز، همسو و خارج از محدوده 

 قرائت گردند. 2SD +mean)نتایج هر دو کنترل( خارج از محدوده  2دیگر در کنترل 

 SD0کاری با یکدیگر آن دو خوانده به دست آمده از یک سری باشد که باید درمی s0Rمورد استثنا قانون 

 s0Rفاصله داشته باشند، در این مورد قانون  SD0فاصله داشته باشند. اگر در دو سری کاری متفاوت، نتایج با هم 

 کاربردی ندارد.

در قوانین ها، ای شدن بسیاری از برنامههای تجهیزات و نیز رایانهبا توجه به پیشرفت 2446در سال 

 s10و  x14عنوان هشدار حذف شد و پیشنهاد گردید قوانین به s21وستگارد دو تغییر ایجاد شد. اول اینکه قانون 

تر خطا قرار دارند اعمال شود. این امر باعث شناسایی سریع 2SD ±meanحتی در شرایطی که نتایج در محدوده 

 است، بسیار مشکل است.ارت توسط روش دستی ترسیم شدهشود ولی از طرف دیگر انجام آن در مواردی که چمی

درستی انجام نشود و هزینه ها، ممکن است استفاده و تفسیر بههمچنین با توجه به شرایط کنونی برخی آزمایشگاه

اجرای برنامه کنترل کیفی را بالا ببرد. برای همین هم توصیه شده است چنانچه چارت به روش دستی ترسیم شده 

 2SDطابق با روش قبلی وستگارد ، قوانین وقتی بررسی شوند که حداقل یک نتیجه خارج از محدوده  است، م

±mean .وجود داشته باشد 

کنترل در هر  6یا  9تغییر دوم که در قوانین وستگارد ایجاد شده است این است که در صورت استفاده از 

 د.باشنقوانین تفسیر قدری متفاوت می(  9کاری )مضرب سری

توانید به سایت وستگارد مراجعه دست آورید میبرای اینکه اطلاعات بیشتری در مورد این تغییرات به

 نمایید.

 در نمودارهای زیر قوانین وستگارد با یک نمونه کنترلی در هر سری کاری نمایش داده شده است.
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 نمایش داده شده است.های زیر قوانین وستگارد با دو نمونه کنترلی در هر سری کاری در چارت

 s22هستند. پس براساس قانون  SD2 ±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 مینتایج این سری

 

قرار گرفته است و احتمال خطا  –2SDدوده های بالا، خارج از محکاری چهارم کنترل با غلظتدر سری

و  s91کاری قبلی )سری سوم( رد شده است فقط سری چهارم از نظر وجود قوانین وجود دارد. از آنجایی که سری
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s22  وs0R شود ولی باید به کاری قبول میقانون نامبرده، این سری 9گردد. با توجه به به عدم وجود بررسی می

 هشدار توجه نمود.

 

قرار گرفته که باعث رد این  ±9SDکاری هفتم  نتیجه کنترل با غلظت بالا خارج از محدوده در سری

 شود و به احتمال زیاد یک خطای راندوم وجود دارد.کاری میسری

 

قرار گرفته است و احتمال خطا وجود دارد.  –2SDکاری نهم کنترل با غلظت بالا خارج از محدوده در سری

کاری قانون مذکور، این سری 9شود. با توجه به عدم وجودبررسی می s0Rو  s22و  s91وجود قوانین  چارت از نظر

 شود ولی باید به هشدار توجه نمود.قبول می
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کاری متوالی، خارج از کاری دهم در نمودار کنترل با غلظت بالا ، دو خوانده متوالی در دو سریدر سری

شود و به احتمال زیاد یک خطای باعث رد سری دهم می s22ه با توجه به قانون قرار گرفته است ک –SD2محدوده 

 .سیستماتیک وجود دارد

 

+ قرار دارد و احتمال خطا وجود دارد و 2SDکاری یازدهم کنترل با غلظت بالا ، خارج از محدوده در سری

مذکور، این  9د. با توجه به عدم وجود بررسی نمو s0Rو  s22و  s91قوانین   مطابقت بااز نظر  را بایستی نمودار

 شود ولی باید به هشدار توجه نمود.کاری قبول میسری
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کاری متوالی، خارج از کاری دوازدهم در نمودار هر دو کنترل، دو خوانده متوالی در دو سریدر سری

ه متوالی خارج از محدوده خواند 0گردد که + قرار گرفته با اعمال قانون در هر دو غلظت مشاهده می1SDمحدوده 

SD1 وجود دارد. علیرغم وجود قانون +s10 کدام از نتایج خارج از محدوده کاری دوازدهم هیچ، چون در سری

2SD± گردد اما باید احتمال وقوع یک خطای سیستماتیک را در نظر داشت.کاری تایید مینبودند، سری 

 

-+ و کنترل دیگر خارج از محدوده 2SDارج از محدوده کاری چهاردهم، کنترل با غلظت بالا، خدر سری

SD2  قرار گرفته پس توسط قانونs0R شود.کاری رد میسری 
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 8نتیجه در غلظت بالا و  8دهد که های کاری قبلی نشان میکاری بیستم بررسی نتایج سریدر سری

گردد و به باعث رد سری بیستم می x14نتیجه در غلظت پایین در یک طرف میانگین قرار گرفته که با قانون 

 احتمال زیاد یک خطای راندم وجود دارد.

 

  WHOقوانین 

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

ذیل آمده  که دو نمونه آن در کنیمخورد میهای کنترلی برهای مختلف تفسیر چارتچاپ گردیده است به روش

 است.

Basic Quality assurance for intermediate and peripheral Laboratories (2442) 

 که پراکندگی نتایج نزدیک به میانگین و در اطراف آن باشد، عملکرد سیستم قابل قبول است.زمانی 
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  2وجود یک خوانده خارج از محدودهSD ±mean کنترل دهنده این مطلب است که سیستم از نشان

 خارج شده و برای شناسایی خطا بایستی اقدامات فوری انجام گیرد.

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

 باشد که بایستی شناسایی و اصلاح گردد.در سیستم می

 گیری است که نیاز به اصلاح دارد.دقت نامناسب اندازه دهندهپراکندگی زیاد نتایج در اطراف میانگین نشان 

Quality assurance in Hematology WHO/LAB/1005 

 2SDیک خوانده خارج از محدوده 

±mean 

 هشدار

 3SDیک خوانده خارج از محدوده 

±mean 

غیر قابل قبول )خطای 

 سیستماتیک یا راندوم(

دو خوانده متوالی خارج از محدوده 

2SD ±mean 

غیر قابل قبول )خطای 

 سیستماتیک(

یک خوانده متوالی خارج از محدوده 

1SD–  1یاSD+ 

غیر قابل قبول )خطای 

 سیستماتیک(

شش خوانده متوالی در یک طرف 

 میانگین

 هشدار)خطای سیستماتیک(

تفسیر های تواند بر اساس شرایط و سطح کیفیت مورد نیاز خود از  هر یک از این روشهر آزمایشگاه می

Levey-Jenning  وWestgrad  یاWHO .را انتخاب کرده و استفاده نماید 
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معتبر برای محاسبه میانگین و انحراف  11های کنترل کیفی بصورت ماهانه بررسی شده و تمام مقادیرچارت

 رود.کار میمعیار ماه بعدی به

 انواع خطا

در دو طرف میانگین، پخش شده و پراکندگی رود که نتایج در شرایط عادی با تکرار آزمایش انتظار می

 (a)مناسب داشته باشند

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

 یابد.در نتیجه آن میانگین نتایج نیز تغییر می

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

-ای، نمای پهنی پیدا میاین خطا با افزایش یافتن انحراف معیار مشخص شده و و منحنی به جای شکل زنگوله

 15.(c)کند

 

                                                           

 باشد که بر اساس روش تفسیر بکار رفته، قابل قبول بوده و بر اساس آن نتایج بیماران گزارش شده است.مقادیر معتبر: مقادیری از کنترل می 17

 شان داده شده است.خطاهای ذکر شده در طول زمان روی منحنی پایینی هم ن 18
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 اقدامات اصلاحی

د بریم ، برخورد با نتایجی که خارج از محدوده موربدون توجه به نوع روشی که برای تفسیر نتایج بکار می

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

 را برطرف نماییم.از هر چیزی بایستی مشکل را جستجو کرده و آن

ر و اذعان شده است که در برخورد با نتایج خارج از محدوده مورد انتظا ،های علمیدر بسیاری از رفرانس

ا وجود این ام به آزمایش مجدد کنترل نمود. بعامل ایجاد کننده آنرا جستجو نموده و پس از رفع، اقد ،احتمال خطا

دهند این است که یک کنترل تجاری را به حجم رسانیده و آزمایش با نمونه ها اولین کاری که انجام میآزمایشگاه

ود دارد که خطای موجود، در اثر مشکلاتی در خود کنترل تجاری نمایند. زیرا این احتمال وجتکرار می را کنترلی

ایجاد شده است مثل : افت غلظت، آلودگی، تبخیر یا مسائلی از این دست. در مراحل بعدی با توجه به نوع خطا 

 شود. )راندوم یا سیستماتیک( سایر موارد ایجاد کننده خطا بررسی و جستجو می

 ده خطا، در زیر آمده است.هایی از عوامل ایجاد کننمثال

 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 

 ای مورد استفاده ، نوک سمپلر و ...ف شیشهآلودگی ظرو 

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

 مقادیر نادرست برای کالیبراتور، تهیه نامناسب، آلودگی، افت،  اشکال در کالیبراسیون مانند در نظر گرفتن

 تغلیظ، 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 chartچارت کنترل تجمعی  

Cusum  ابتداکنترلی را با میانگینی که در روشی است که جمع جبری اختلاف نتایج آزمایش نمونه 

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

شوند اما اگر نتایج سیر نزولی یا صعودی پیدا کنند، جمع جبری تر( قرائت میاطراف میانگین )بالاتر و پایین

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

 : Cusumهای مختلف برای اجرای و تفسیر چارت روش 

1. V-mask 

 (decision limit)گیری محدوده تصمیم .2

باشد در اینجا در مورد این تر بوده و در کامپیوتر نیز قابل اجرا میگیری سادهچون روش محدوده تصمیم

 خواهد شد. روش توضیح داده

در  8تا  1نماییم )مطابق مراحل را محاسبه میبار آزمایش نموده و میانگین و انحراف معیار آن 24کنترل را  -1

 بخش اجرای کنترل داخلی کیفیت(.
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صفر  Cusumو خط مرکزی آن  Cusumدهنده نشان yچارت کنترلی را رسم نموده و که در آن محور  -2

 باشد.

 حدوده تصمیم گیری باید دو محدوده را مشخص نمایید.به روش م Cusumبرای تفسیر  -3

 1K  وuK   که بطور معمولSD1 ±mean  شود.رفته میگدر نظر 

 1h  وuh   که محدوده کنترل است و اغلبSD 2,1 ± شود.برای آن در نظر گرفته می 

د تا مقایسه کنی 1SD±meanکاری یک نمونه کنترل آزمایش و نتیجه آن را با محدوده در هر سری -4

ری چارت اگذرا اجرا نکنید. در این مرحله علامت Cusumکه نتیجه در این محدوده قرار داشته باشد زمانی

 شود.انجام نمی

 K)1(خارج شد اختلاف نتیجه مشاهده شده را با  SD1 ±meanبه محض اینکه کنترل از محدوده  -5

mean-SD1  یا)u(K SD1+mean  محاسبه نمایید(ل زیر این اختلاف در مثاid  .)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 میعدد بدست آمده روی منحنی علامت

6-   Cusum شود تا وقتی که :بر اساس شیب منحنی پیگیری می 

 بری از مثبت به منفی یا برعکس از منفی به مثبت جهت منحنی تغییر کند بدین معنی که علامت جمع ج

 تغییر یابد، که در این جا شرایط تحت کنترل قرار گرفته است.

  مقدار جمع جبری از(32,1 SD) h1  وhu  بیشتر شود که در این شرایط از کنترل خارج شده است و

Cusum د.شواند متوقف میکه عوامل ایجاد کننده خطا شناسایی نشدهتا زمانی 

 مثال:

را  8و انحراف معیار  144گیری نموده و میانگین آزمایشگاهی تری گلیسرید را در نمونه کنترلی اندازه

 های کاری خود را محاسبه نموده است.محدوده 9بدست آورده است و مطابق موارد ذکر شده در بند 
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درج نموده است. اختلاف هر روز  کاری، نمونه کنترل را آزمایش و نتایج را در جدول زیرسپس در هر سری

 نمایش داده شده است. (Csi) باو جمع جبری  idبصورت  uKو  1Kبا 

 

uK (148 )واحد از  8قرائت شده است که  114شود در روز اول نتیجه کنترل همانطور که مشاهده می

خوانده  144کنترل  + نشان داده شده است. روز دوم8بصورت  idشروع شده و اختلاف  Cusumبیشتر است لذا 

+ جمع جبری )دو عدد داخل بیضی( و 8برابر  idباشد بنابراین مقدار ( می148) uKواحد کمتر از  8شده که 

(Csi) شود. هنوز علامت مساوی صفر می(Csi)  عوض نشده است پسCusum یابد.ادامه می 

Cusum شود:در دو حالت متوقف می 

که از مثبت به منفی تغییر یافته  (Csi)وز ششم مثال فوق، علامت تغییر یابد. در ر (Csi)وقتی علامت 

 آمده است.دهد شرایط تحت کنترل درنشان می
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رسیده  10به  (Csi)که در آن  16خارج شود. مثال این مورد در روز  uKیا  1Kاز حد  (Csi)وقتی مقدار 

ج شده است. بنابراین باید خطا شناسایی در این حالت شرایط از کنترل خار است. 8/19یعنی  uKاست که بیش از 

 شده و رفع گردد.

 مثال فوق در منحنی زیر نشان داده شده است.

 

Cusum  نسبت به چارتLevey-Jenning  حساسیت بیشتری در مورد شناسایی خطای سیستماتیک

تگارد طوری طراحی باشد زیرا قوانین مختلف وسدارد. این برتری در مورد قوانین چندگانه وستگارد، صادق نمی

 کنند.اند که خطای سیستماتیک و راندوم را شناسایی میشده

 کنترل کیفیت بر اساس نتایج آزمایش بیماران

های معمول کنترل های کنترل کیفی بر اساس نتایج بیماران اغلب به عنوان مکملی برای روشروش

نماید ولی کنترل کیفی را بطور کامل تامین نمی  بر است و اهدافها زمانشود اگر چه این روشکیفیت، طراحی می

 های معمول کنترل کیفی قابل تشخیص نیستند.شود که در روشگاهی موفق به شناسایی خطاهایی می

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

 نتایج هر بیمار بطور انفرادی

ه آزمایش هر بیمار محصول نهایی عملکرد آزمایشگاه است ولی متاسفانه بررسی نتیجه تک تک نتیج

 باشد.بیماران شاخص حساسی برای شناسایی خطاها نمی
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 شود.های زیر استفاده میبرای بررسی نتایج هر بیمار از روش

 هماهنگی با علائم بالینی

هایی که تعداد زیادی از بیماران را پذیرش در آزمایشگاه مقایسه نتایج آزمایشگاهی با علائم بالینی بیمار

کنند، تقریبا  غیر ممکن است. مضاف براینکه افراد مختلف در زمان ابتلا به بیماری واحد، نتایج آزمایشگاهی می

 الزاما  همیشه علائم بالینی با نتایج آزمایشگاهی هماهنگی کامل ندارد.یکسانی نداشته و 

روبین نرمال در افراد ین روش را محدود کرده و به موارد واضحی مثل کسب جواب بیلیاین عوامل ارزش ا

 کند.ایکتر محدود می

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

 قل شود.تعامل نزدیکی داشته و  این موارد و مشکلات توسط پزشک به آزمایشگاه منت

 هماهنگی با سایر نتایج آزمایشگاهی

ها را با تواند ارتباط آنول آزمایشگاه میئها در زمان و مکان واحد انجام شود، مساگر یک گروه از آزمایش

 .  T0و ، TSHهم بررسی نماید. مانند ارتباط میزان 

 در آزمایشگاه(duplicate) های مضاعف آزمایش

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

 های معمول کنترل کیفیت کاربرد دارد.باشند و یا به عنوان مکمل روشهای پایدار تجاری در دسترس نمیکنترل

بررسی  توان عدم دقت نتایج را بررسی نمود اما اگر اینهای مضاعف در یک آزمایشگاه میبا انجام آزمایش

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

ها محاسبه و به توان آن (d)برای بررسی در یک آزمایشگاه، تعدادی نمونه بصورت دوبل آزمایش، اختلافات 

 آید.رمول زیر بدست می. سپس انحراف معیار اختلافات بر اساس فd)2(شوددو رسانیده می



61 
 

 

 شود. با هم اختلاف داشته باشند غیر قابل قبول شناخته می 2SD هر جفت جوابی که بیشتر از

 دلتا چک با نتایج قبلی

شود. برخی خطاها مانند جابجایی در این روش نتایج جدید هر بیمار با نتایج قبلی همان بیمار مقایسه می

اساس این روش بر این موضوع استوار است که مقادیر پارامترها در بدن یک فرد  گردد.نمونه یا جواب شناسایی می

روز برای  9دلتا چک را در مدت زمانی  Ladensonکند. در مدت زمانی مشخص، در محدوده مشخصی تغییر می

 تعدادی از پارامترها بررسی نمود. که در جدول زیر آمده است.

 

Limit checks 

ای قرار دارد که در مربوط به بیمارانی که مقادیر برخی پارامترهای آنها در محدوده در این روش آزمایشات

 گردد.دوباره انجام می ،داردامکان نشرایط فیزیولوژیک 

 مثل مواردی که در جدول زیر به آنها اشاره شده است.
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 کنترل کیفیت بر اساس نتایج بیماران متعدد -1

-مفید می ( shifts and drifts)تشخیص خطاهای سیستماتیک  بررسی آماری نتایج گروهی بیماران در

های معمول کنترل تواند جایگزین روشتواند خطاهای راندوم را تشخیص دهد به همین دلیل نمی. ولی نمیباشد

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

گیرد. این مسئله باعث آنالیتیک قرار میمتغییرهای متعددی مانند شرایط دموگرافیک، بیولوژیک، پاتولوژیک، پره

شود که کنترل کیفیت بر اساس نتایج بیماران متعدد و محاسبه میانگین نتایج آنها، نسبت به بررسی نتایج می

 انفرادی هر بیمار ارجحیت داشته باشد.

 Stsndard error)نگین در یک گروه بیمار با شاخص آماری انحراف معیار از میانگیناندازه تغییرات میا

of mean)  یا به اختصارSEM شود که از تقسیم انحراف معیار نتایج یک گروه بیمار بر مجذور تعداد آنها بیان می

 آید. بدست می

 های کنترلی استفاده گردد.روش تواند به عنوان مکملی مناسب برای سایراستفاده از نتایج بیماران می

 های آماری برای پایش میانگین نتایج بیمارانروش

یا  average of normal(AON)های استفاده از نتایج بیماران، محاسبه میانگین نرمال یکی از راه

mean of normal اساس پس باید ابتدا نتایج غیر طبیعی را بر  آیداست و از میانگین نتایج نرمال بدست می

 محدوده مرجع حذف و سپس میانگین را محاسبه نمود.

 شود.نامیده می  weighted meanبندی افراد بر اساس شرایط ، انجام شد اگر این میانگین بعد از گروه
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شود، از میانگین متحرک کانتر استفاده میهای سلکه امروزه جهت پایش دستگاه Bullsالگوریتم 

(moving average) نمایند.های خونی استفاده میزیابی اندکسبرای ار 

بررسی میانگین نتایج بیماران در فواصل زمانی مشخص و مقایسه آن با نتایج قبلی در تشخیص خطاهای 

 کند.سیستمیک به آزمایشگاه کمک می

 بررسی هماهنگی نتایج آزمایشگاه با تشخیص نهایی

یزان موارد منفی و مثبت کاذب نتایج آزمایشگاهی را نگر انجام گرفته و ماین مطالعات اغلب بصورت گذشته

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

 شناسیاصول کنترل کیفی در آزمایشگاه خون

های تضمین کیفیت برایشان ههای آزمایشگاهی نیاز دارند برنامهای هماتولوژی نیز مثل سایر تستآزمایش

توان از موارد ذکر باشند، میمی quvantitativeهای هماتولوژی، کمی در نظر گرفته شود و چون اکثر آزمایش

 ها استفاده نمود.های قبلی برای کنترل کیفیت آنشده در قسمت

پرسنل، تعداد  هر آزمایشگاه هماتولوژی با توجه به شرایط موجود مثل تعداد WHOبر اساس توصیه 

های ها و ... بایستی جهت اجرای برنامه تضمین کیفیت از تعدادی از روشها، تجهیزات بکار رفته، تنوع آزمایشنمونه

 زیر استفاده نماید.

 های دائمی:برنامه

 مقایسه نتایج دستگاه سل کانتر با گسترش خون محیطی 

 مقایسه نتایج دستگاه سل کانتر با وضعیت بالینی بیمار 

 های روزانه:برنامه

 کاری استفاده از نمونه کنترل در هر سری 
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 رسم نمودار کنترل با استفاده از نمونه کنترل 

 های مضاعف یا دوتایی انجام آزمایشduplicate نمونه  0-9های بیماران)معمولا  بر روی تعدادی از نمونه

 کاری(در هر سری

  انجام آزمایش بازبینی(Check test) نمونه ازسری 0-9های بیماران )آزمایش عدادی از نمونهبر روی ت-

 کاری قبلی(

 بررسی تفاوت نتایج یک بیمار با آزمایش قبلی خودش(Delta check)  

 های خونی محایبه میانگین اندکسMCV ،MCH ،MCHC کانتردر صورت استفاده از سل 

  محاسبه میانگینMCHC های دستیدر صورت استفاده از روش 

 کانترهای سلبا دستگاه اصول کار

های فشار)بر حسب نوع دستگاه و در  gaugeکانتر مثل روشن کردن ، توجه بهنحوه کار با دستگاه سل -1

 صورت نیاز(، نگهداری دستگاه)شستشوی روزانه، هفتگی، ماهانه و سایر موارد لازم(، خاموش کردن آن و ...

زش کارشناسان شرکت پشتیبان صورت گیرد. تاریخ و بایست بطور کامل مطابق کاتالوگ دستگاه یا آمومی

اند بایستی بطور مستند موجود ها را ارائه دادهشرح آموزشی که کارشناسان شرکت پشتیبان این آموزش

 باشد.

های مذکور در مورد روش کار با دستگاه، نحوه که کاربر دستگاه عوض شود، بایستی آموزشصورتیدر

 ی به کاربر جدید هم داده شود.نگهداری و اصول کنترل کیف

ها های لازم، تعمیر، سرویس و یا تعویض محلولکلیه موارد مربوط به نگهداری دستگاه، مانند تاریخ شستشو -2

 باید ثبت و نگهداری گردد.

 دستگاه ارزیابی و در صورت امکان ثبت و نگهداری شود. Back groundهر روز شمارش زمینه یا  -9

ها، دستور شستشو بهتر است در فواصل کاری و بین آزمایش آزمایشگاه زیاد باشدکه نمونه در صورتیدر -0

 انجام گیرد.
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اندازی، پس از هر کانتر احتیاج به کالیبراسیون دارند ولی در ابتدای راههای سلبار دستگاههر شش ماه یک -8

که باعث ها)در صورتیتعویض محلول بار تعمیر یا سرویس، قابل قبول نبودن نتایج کنترل کیفی روزانه،

 تغییر محسوس در نتایج خون کنترل و یا نمونه بیماران شده باشد( نیز ضروری است.

ها، بایستی نمونه خون کنترل با تاریخ انقضاء معتبر با دستگاه انجام هر روز قبل از شروع کار بر روی نمونه -6

از نمودار کنترل، نسبت به آزمایش نمونه گردد و پس از اطمینان از قابل قبول بودن نتایج آن با استفاده 

 مراجعین اقدام شود. 

در صورت عدم وجود خون کنترل و یا برای کامل شدن ارزیابی عملکرد دستگاه، باید روزانه از آزمون آماری  -1

T-Brittin .استفاده شود 

 بررسی میزان عدم دقت و عدم صحت دستگاه بطور منظم انجام شود. -5

و جلوگیری از ایجاد مشکلات مربوط به نوسانات برق، استفاده از سیم اتصال به جهت رعایت اصول ایمنی 

 باشد.زمین و تثبیت کننده نوسانات برق ضروری می

 کانترهای سلمحلول

 های معتبر خریداری شود.ها بایستی سری ساخت مشخص از شرکت پشتیبان و یا سایر شرکتمحلول -1

های خونی به ویژه پلاکت ها باعث تداخل در شمارش سلوللولوجود ذرات اضافی و نامحلول در این مح -2

 شود.می

 هنگام تعویض هر محلول تاریخ شروع استفاده، روی آنها ثبت شود. -3

 مانده محلول قبلی را روی محلول جدید اضافه ننمایید.گاه تههیچ -4

 کانترکالیبراسیون و کنترل کیفیت سل

 کالیبراسیون

های ها با روشکه مقادیر مورد نظر در آن ا کالیبراتورهای تجاری موجود استهکانترجهت کالیبراسیون سل

های و با رعایت دستورالعمل های لازمهیاند که در صورت داشتن تاریخ انقضاء معتبر و تاییدمرجع کالیبره شده
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توان با آزمایش نمونه میباشند. صحت انجام کالیبراسیون را ها مناسب میبرای کالیبراسیون دستگاهکارخانه سازنده 

های های مرجع بر روی چند نمونه خون و کنترل دقیق میانگینها با انجام روشکنترل، مقایسه نتایج دستگاه

 های گلبولهای قرمز تایید نمود.متحرک در مورد اندکس

ود داشت در صورتی که کالیبراتورهای تجاری مناسب در اختیار نبود و یا نسبت به اعتبار آنها شکی وج

 9کار بایستی پارامترهای حداقل توان از خون کامل طبیعی تازه برای این منظور استفاده نمود. برای انجام اینمی

کانتر اندازه گیری نموده و پس از محاسبه میانگین هر های مرجع دستی و دو بار با سلنمونه را دو بار با روش

از فرمول زیر فاکتور کالیبراسیون دستگاهها را در صورت نیاز تصحیح  پارامتر با روش دستی و دستگاهی، با استفاده

 توان استفاده کرد.های بیشتری مینمود. برای بالا رفتن دقت این کار از نمونه

 

 روش مرجع پارامتر

 سیانمت هموگلوبین هموگلوبین

 میکرو هماتوکریت هماتوکریت

 اصلاح شده بندیهماسیتومتر با درجه تعداد گلبولهای سفید

، WBC، RBCعنوان روش مرجع برای شمارش اخیرا  در برخی کتب رفرانس کولترهای تک کاناله به

PLTبندی م دسترسی به این وسایل در کشور ما هنوز از روش هماسیتومتر با درجهد، قید شده است که به دلیل ع

بهتر است  PLTو  RBCارامترهای شود ولی به علت میزان خطای بالا در مورد پاصلاح شده استفاده می

 کالیبراسیون این موارد توسط شرکت پشتیبان انجام گیرد.
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باشد،  gr/L108کانتر و با سل gr/L 104گیری هموگلوبین به روش دستی مثال: اگر میانگین اندازه

 شود.فاکتور تصحیح کالیبراسیون بدین صورت محاسبه می

 

برای مثال اگر ضریب کالیبراسیون  کاهش یابد. %00/9بایستی پس طبق نتیجه فوق ضریب کالیبراسیون 

 تنظیم گردد. 86/06کاهش یابد و روی  %00/9بایست بوده، می 144قبلی 

 کانترها مثل سیسمکس ضریب کالیبراسیون جدید با استفاده از فرمول زیر محاسبه میگردد.در برخی سل

 

 کنترل کیفیت

باشد استفاده نمود و هر روز های تجاری که در بازار موجود میترل خونتوان از نمونه کنکار میبرای این -1

استفاده کرده و نتایج حاصله را در روی نمودار ثبت نمود. برای رسم کاری صبح و به فواصل در طول روز

خوانده برای هر متغییر بدست آید.  24نمودار بایستی نمونه خون کنترل به فواصل آزمایش گردد تا حداقل 

ها را برای هر متغییر، مقادیر آن ±9SDو  ±2SDو  ±1SDپس از محاسبه میانگین و انحراف معیارهای 

گردد و تفسیر این نمودار همانطور که قبلا  بر روی محور عمودی و روزها را بر روی محور افقی ثبت می

 گیرد.صورت می WHOجنینگ، وستگارد یا اشاره شد توسط قوانین لوی
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 WHO/LAB/1991نمودار کنترل توسط سازمان بهداشت جهانیتفسیر 

 هشدار ± 2SDنتیجه یک کنترل خارج از 

رد نتایج بیماران)خطای سیستماتیک یا  ± 3SDنتیجه یک کنترل خارج از 

 راندوم(

 رد نتایج بیماران)خطای سیستماتیک( ± 2SDخارج از  و همسو دو نتیجه متوالی

 1SDیا  - 1SDخارج از و همسو چهار نتیجه متوالی 

+ 

 رد نتایج بیماران)خطای سیستماتیک(

 )خطای سیستماتیک(هشدار شش نتیجه نمونه کنترل در یک طرف میانگین

-کانتر میکه نمونه خون کنترل در دسترس نباشد و یا برای کامل شدن روند کنترل کیفیت سلدر صورتی -2

 WBC ،RBC ،Hb ،HCTه به اینکه پارامترهایی مثل توان از نمونه خون بیماران استفاده نمود. با توج

توان در روز اول ردجه سانتیگراد، می 0ساعت در دمای  20های خونی در نمونه خون به مدت و اندکس

نمونه با مقادیر نرمال را بعد از انجام آزمایش در یخچال نگهداری نمود و در روز بعد  14و ترجیحا   8حداقل 

های جفت را با استفاده از آزمون دار بین مقادیر نمونهرار داد و وجود اختلاف معنیمجددا  مورد آزمایش ق

 محاسبه نمود. T-Brittinآماری 

 

بیشتر  26/2نمونه  14و برای  15/2نمونه از  8برای هر متغییر محاسبه شده و اگر مقادیر آن برای   tمقدار 

دار وجود دارد و بیانگر قادیر بدست آمده در دو روز اختلاف معنیتوان بیان نمود که بین ممی %08باشد، با اطمینان 

 این است که در روند کار احتمال وجود یک مشکل است که بایستی شناسایی و رفع گردد.
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کانتر در دو روز نمونه خون با استفاده از یک دستگاه سل Hb 8گیری مثال: اگر نتایج حاتصل از اندازه

 گردد.به صورت زیر بررسی می T-Brittinاشد عملکرد دستگاه با کمک فرمول متوالی مطابق جدول زیر ب

 

 

دستگاه  Hbنتایج نمونه( کمتر است لذا  8برای   t)مقدار  15/2بدست آمده از   tدر مثال بالا چون عدد 

 قابل قبول است.

 شود.بررسی عدم دقت دستگاه به دو روش انجام می -9

a)  استفاده از نمونه کنترل در روزهای متوالی که توسط دستگاه آزمایش شده با استفاده از نمونه کنترل: با

 نمایند.هر پارامتر را محاسبه می CVاست، 

b) شود. بدین کار استفاده میهای خون روزانه برای اینبدون استفاده از نمونه کنترل: در این روش از نمونه

هر  CVکانتر آزمایش نموده و از نتایج حاصل لبار با س 14صورت که در هر ماه حدود دو نمونه را حداقل 

ادعا شده توسط شرکت سازنده که در کاتالوگ دستگاه وجود دارد  CVپارامتر را محاسبه نموده و با 

 شود.مقایسه نموده و در صورت عدم تطابق با آن با شرکت پشتیبان کننده تماس گرفته می

های طبیعی و غیر طبیعی اندازی با استفاده از نمونهبررسی عدم دقت دستگاه خصوصا  هنگاه نصب و راه

 ضروری است.

کانتر به قرار زیر باشد، میزان عدم دقت یک نمونه توسط دستگاه سل WBCمثال: اگر نتایج شمارش 

 دستگاه برای شمارش پارامتر مذکور به روش زیر محاسبه میشود.
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 2کاری حداقل سری بایستی در هر تایی وجود نداشتها بصورت دوکه امکان انجام تمامی آزمایشصورتیدر -0

ماری، ها از طریق آانجام گیرد تا با بررسی اختلاف خوانده  (Duplicate)نمونه بصورت دوتایی 9تا 

، احتمال وجود خطای  2SDخطاهای تصادفی قابل شناسایی باشد. افزایش اختلاف بین دو خوانده بیش از 

 دهد.های دوتایی را نشان مینمونه SDل زیر روش محاسبه سازد. فرموتصادفی را مطرح می

 

دهنده ایجاد خطای تصادفی و لزوم بین دو نتیجه آزمایش در نمونه سوم، نشان 2SDاختلاف بیشتر از 

 باشد.تکرار آزمایش بر روی همان نمونه می
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در صورت نگهداری است که  (Check test)روش دیگر در اجرایی کردن کنترل کیفیت، آزمایش بازبینی -8

نمونه  9 – 2کاری حداقل صورت که در ابتدای سریباشد. بدینها در یخچال قابل انجام میصحیح نمونه

کاری مجددا  مورد آزمایش پس از انجام آزمایش بصورت دربسته در یخچال نگهداری شود و در انتهای سری

مورد بررسی قرار  Duplicate testه از فرمول قرار گیرد و نتایج حاصل از این دو نوبت آزمایش با استفاد

ها، مشاهده قابل قبول است. در صورت نگهداری صحیح نمونه ±2SDگرفته تا اختلاف نتایج در محدوده 

باشد. این ها میدهنده اشکال در عملکرد دستگاه و یا معرف، نشان ±2SDاختلاف نتایج خارج از محدوده 

اگر  Hctکاربرد کمتری دارد ولی برای  RBCو  WBCو در مورد مناسب بوده  Hbروش برای بررسی 

 ساعت باشد کاربردی ندارد. 6گیری و انجام آزمایش بیشتر از فاصله زمانی بین نمونه

های گلبولی توان از میانگین اندکس-بیمار( می 144در مراکزی که تعداد بیماران زیاد است )حداقل روزانه  -6

(MCV,MCH,MCHC) ها استفاده نمود چون در جمعیت کیفیت عملکرد دستگاه جهت ارزیابی

 باشد.های گلبولی ثابت میمیزان میانگین اندکس

 – 944حداقل  (MCV,MCH,MCHC)های گلبولی اندکس ±2SDدر این روش میانگین و 

ت های بیماران بصورو در روزهای بعد نمونه گرددکانتر محاسبه و نمودار رسم میبیمار توسط سل 844

تایی تقسیم شده و هر گونه اختلاف بین انحراف از مقادیر مجاز، به سهولت  24های تصادفی به گروه

ها لازم است بصورت تصادفی بوده و بیشتر شود. فقط بایستی به خاطر داشت که انتخاب نمونهشناسایی می

های نرم اضر بصورت برنامهاین روش در حال ح نمونه در یک گروه در شرایط کلینیکی یکسانی نباشند. 1از 

 کانترها نصب شده است.افزاری بر روی بسیاری از سل

 Delta)مقایسه کردن نتایج آزمایش یک فرد با نتایج قبلی همان فرد روشی دیگر برای کنترل کیفیت،  -1

check) و  مشروط به اینکه تغییرات فیزیولوژیکی و روزانه پارامترهای خونی، درمان شدن بیماربه هر دلیل

لازم به توضیح است که  گردد را در نظر داشته باشیم.ها میتغییرات بالینی که باعث تغییر شمارش سلول

 شود.هفته باشد توصیه نمی 92تا  2که فاصله دو آزمایش بیشتر از استفاده از این روش در صورتی

 ه شده است.مقادیر زیر مقدار مجاز تغییرات پارامترها در این روش به عنوان مثال آورد
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در این روش نتایج حاصل از شمارش پلاکت و کانتر با گسترش لام خون محیطی: مقایسه نتایج دستگاه سل -5

کانتر با تعداد سلولهایی که در گسترش لام خون محیطی شمارش شده مقایسه گلبولهای سفید توسط سل

گسترش لام خون محیطی با تعداد های شمارش شده در گردد. در جدول زیر ارتباط بین میانگین سلولمی

 ها نشان داده شده است.تخمینی سلول

 

 دستگاه میکرو هماتوکریت

 دستگاه میکرو هماتوکریت باید دارای مشخصات زیر باشد.

 سانتیمتر باشد 5شعاع چرخش بیشتر از 

 ثانیه. 94توانایی رسیدن به حداکثر سرعت در عرض 

 08دقیقه بدون افزایش دما از  8مدت حداقل هدر محیط ب gهزار  14تا  8حدود  RCFتوانایی ایجاد 

 درجه سانتیگراد.

 ثانیه(. 94سنج اتوماتیک )با قابلیت تنظیم حداقل داشتن زمان
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RCF (Relative Centrifugal Field)میدان نسبی سانتریفوژ : 

RPM(Revolation Per Minute)دور در دقیقه : 

2× r × RPM 8-14×  1,115RCF= 

 کیفی وبررسی کالیبراسیون دستگاه میکرو هماتوکریت کنترل

 برای کنترل کیفی دستگاه ضروری است به نکات زیر توجه شود.

a. )سرعت سانتریفوژ)بررسی توسط تاکومتر 

b. )زمان سنج دستگاه )بررسی توسط کورنومتر 

c. هاحداکثر توان در تجمع سلول 

 ش زیر استفاده نمود.توان از روها میبرای بررسی حداکثر توان در تجمع سلول

  دو نمونه خون تازه که دارای ضد انعقادEDTA2K 2ها را به مدت است به خوبی میکس نموده و نمونه 

ثانیه، زمان سانتریفوژ را افزایش  94نماییم. سپس هر دقیقه سانتریفوژ و مقادیر بدست آمده را یادداشت می

دهیم. این یت بدست آمده بدون تغییر باقی بماند ادامه میکه مقادیر دو هماتوکرداده و این کار را تا زمانی

شود. این آزمایش زمان به عنوان حداقل زمان لازم جهت متراکم کردن گلبولهای قرمز در نظر گرفته می

 یا بیشتر نیز انجام گیرد. 8/4بهتر است حداقل با یک نمونه دارای هماتوکریت 

 ها:ولمثال برای بررسی حداکثر توان در تجمع سل
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شود زمان لازم جهت به متراکم نمودن گلبولهای قرمز برای همانطوری که در جدول فوق مشاهده می

حدود  %84دقیقه و برای هماتوکریت بیشتر از  8/9حدود  %84دستگاه میکروهماتوکریت و هماتوکریت کمتر از 

 باشد.دقیقه می 8/0

 توان از روش توصیه یت بصورت مستقیم میسر نباشد میکه ارزیابی عملکرد دستگاه میکروهماتوکردرصورتی

 جهت بررسی توان دستگاه به روش زیر استفاده نمود. WHOشده 

، 0، 1، 8، 9را بخوبی میکس نموده و بصورت دوتایی به مدت  %84چند نمونه خون با هماتوکریت کمتر از 

به بعد بدون  8نتایج حاصل از دقیقه  (g) ب باشدگردد. اگر توان دستگاه مناسدقیقه سانتریفوژ و نتایج ثبت می 11

 تغییر خواهد بود.

قرائت  %84کش هماتوکریت ای که هماتوکریت آن با  خطتوان نمونهکش هماتوکریت میجهت بررسی خط

سانتیمتر باشد و بعد از سانتریفوژ ابتدای  8شده است طوری در لوله موئینه پر نمود که طول قسمت پر شده دقیقا  

قرار  8کش قرار داده و انتهای ستون سلول و پلاسما روی سانتیمتر سمت گلبولهای قرمز را روی نقطه صفر خطق

کش دهنده صحت کار خطسانتیمتر نشان 8/2گیرد. قرار گرفتن انتهای بالای ستون سلول بر روی خط می

 باشد.هماتوکریت می

 کنترل کیفی آزمایشات انعقادی

کاری از نمونه پلاسمای انعقادی نیز مانند سایر آزمایشهای کمی بایستی در هر سریبرای انجام آزمایشات 

که از مخلوط پلاسمای افراد  Pooled Plasmaکنترل و یا در صورت عدو در دسترس بودن پلاسمای کنترل از 

 طبیعی بدست آمده است استفاده نمود.

، قبلا  ذکر شد را داشته باشد. د نمونه کنترلیهایی که در مورنمونه پلاسمای کنترل بایستی همان ویژگی

 البته استفاده از دو نمونه کنترل در دو سطح متفاوت بیشتر توصیه شده است.



71 
 

اگر پلاسمای کنترل تجاری در دسترس نبود بایستی بدلیل اختلاف غلظت فاکتورهای انعقادی در افراد 

مرد و زن طبیعی )غیر  24یه این نمونه باید پلاسمای برای ته %144مختلف و با توجه به لزوم فعالیت انعقادی 

توان نمونه را کنند( با هم مخلوط شود. پس از اطمینان از عدم آلودگی نمونه مینیز مصرف نمی OCOحامله که 

درجه سانتیگراد(  84درجه سانتیگراد )ترجیحا  زیر  24های پلاستیکی کوچک تقسیم نموده و در دمای زیر در لوله

 ری نمود.نگهدا

بار آزمایش نموده و میانگین و انحراف معیار  24، نمونه را  Pooled Plasmaبرای تعیین محدوده نمونه 

 Pooledکاری نمونه کنترل یا باشد. در هر سریمی 2SD±meanشود. محدوده مورد انتظار را محاسبه می

Plasma مورد انتظار مقایسه گردد. میزان مجاز  های بیمارن آزمایش شود و نتایج آن با محدودههمراه نمونه

 باشد.می %8حداکثر  CVپراکندگی نتایج بر حسب 

روش دستی بایستی بصورت دوتایی انجام گیرند و برای مورد قبول واقع شدن  های انعقادی بویژه بهآزمایش

ین دو نتیجه حداکثر اگر های دوتایی توجه نمود. بدین صورت که اگر انتایج بایستی به تفاوت نتایج جفت آزمایش

 صورت آزمایش بایستی تکرار شود.با هم متفاوت باشند قابل قبول است در غیر این 14%
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 شناسیاصول صحیح کنترل کیفی در آزمایشگاه میکروب

 تهیه و کنترل کیفیت محیط های کشت

 نکات عمومی در مورد محیط های کشت:

 آب:

ها دارد. آب ی به کیفیت مواد خام مورد استفاده در تهیه آنهای کشت بطور مستقیم بستگکیفیت محیط

رود. سه معیار مهم برای آب مورد استفاده در یکی از مهمترین موادی است که در تهیه محیط های کشت بکار می

-باشد. در شرایط ایده آل یونمی pHتهیه محیط های کشت شامل وجود یونهای مس، قدرت هدایت الکتریکی و 

-ها نباید در آب مورد استفاده جهت تهیه محیطبدلیل خاصیت مهارکنندگی برای اغلب میکروارگانیسمهای مس 

آب  pHمیکرو زیمنس باشد وهمچنین 18های کشت وجود داشته باشد. قدرت هدایت الکتریکی آب باید کمتر از 

 باشد. 8/8مورد استفاده بهتر است کمی اسیدی باشد ولی نباید کمتر از 

 یط کشت و افزودن آب:توزین مح

طبق دستورالعمل تهیه محیط کشت که بر روی قوطی نصب گردیده است، مقدار مناسبی از پودر محیط 

کشت را با دقت وزن نمایید. ظرف محیط کشت را دور از کوران هوا و رطوبت باز کنید. از استنشاق پودرها به 

ت آنها با پوست اجتناب کنید. پودر را به سرعت، به خصوص آنهایی که دارای مواد سمی هستند و تماس طولانی مد

 دقت و بدون ایجاد توده ای از غبار وزن کنید. هرچه زودتر درب ظرف را ببندید.

نصف حجم آب مورد نیاز را داخل ظرف بریزید. سپس مقدار وزن شده محیط کشت را به آن اضافه نمایید. 

آب را به دیواره ظرف بریزید تا ذرات محیط کشت چسبیده به برای چند دقیقه به تندی تکان دهید. باقیمانده 

دیواره نیز وارد محلول شوند. این مرحله بسیار مهم است، چون پودر خشک محیط کشت در بالای سطح آب، ممکن 

 است در اتوکلاو استریل نشود و منبع آلودگی گردد.



77 
 

 حل کردن محیط کشت:

های کشت ادن آهسته و ملایم حل خواهند شد. اما محیطهای کشت بدون آگار، معمولا با تکان دمحیط

حاوی آگار باید قبل از حرارت دادن به مدت چند دقیقه با آب مخلوط شوند. سپس حرارت داده شوند تا آگار قبل از 

 اتوکلاو کردن، حل شود. محیط های کشت را بجوشانید بدون آنکه بسوزند.

د از این مقدار حرارت دادن، برای تقسیم داخل پلیت ها یا های کشتی که نباید اتوکلاو شوند، بعمحیط

 18به مدت  C °121های کشت به استریلیزاسیون نهایی )در دمای ظروف دیگر آماده خواهند بود. اکثر محیط

 دقیقه( نیاز خواهند داشت.

 :pHاندازه گیری و تنظیم  

نهایی محصول   pHندارند. pHنظیم های کشت دهیدراته اگر بطور مناسب تهیه شوند نیازی به تمحیط

دور ریخت.  pHاستریل شده را می توان روی پلیت یا بطری اندازه گیری کرد، اما باید آنها را بعد از سنجش 

( ± 2/4را در حد مورد نظر ) pH، مقدار C °28بنابراین بعد از استریل شدن و خنک شدن محیط کشت تا دمای 

یک مولار( و یا با  "گرم در لیتر )تقریبا 04ا استفاده از هیدروکسید سدیم معمولا ب pHتنظیم نمایید. تنظیم 

 شود.یک مولار( انجام می گرم در لیتر )تقریبا  8/96استفاده از اسید کلریدریک 

 توزیع: 

برابر حجم محیط کشت بریزید تا بتوانید آنرا به خوبی  9تا  2محیط کشت را در ظرفی مناسب با حجم 

 خلوط کنید.تکان دهید و م

 استریلیزاسیون: 

شوند که های کشت به استریلیزاسیون با اتوکلاو احتیاجی نداشته و با جوشاندن استریل میبعضی از محیط

های کشت دستور ساخت آنها بر روی برچسب قوطی محیط کشت قید گردیده است. استریلیزاسیون سایر محیط

د که این موارد نیز بر روی بر چسب قوطی محیط کشت قید گردتوسط حرارت مرطوب یا صافی غشایی انجام می

 گردیده است.
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 الف( استریلیزاسیون با حرارت مرطوب:

 C °121دقیقه  و در دمای  18استریلیزاسیون محیط کشت تا حجم یک لیتر، در اتوکلاو به مدت 

لیتر باید چرخه  های بیشتر از یکگیرد. برای حجمکیلوگرم بر سانتیمترمربع( انجام می 2/1)فشار 

های کشت وقتی رخ استریلیزاسیون را بطور مناسب تغییر داد. اما چون اکثر مشکلات در استریلیزاسیون محیط

شود که مقادیر زیاد محیط میدهد که مقادیر بیشتر از دو لیتر محیط کشت باید استریل شود، لذا توصیه می

 های کوچکتر تقسیم نمایید.کشت را در حجم

یفی اتوکلاو ، کنترل دما و فشار اتوکلاو بایستی بطور مداوم انجام گردد. برای کنترل اتوکلاو کنترلی ک

کنند. از اندیکاتورهای بیولوژیکی که جهت کنترل کارائی اتوکلاو استفاده می TSTاز اندیکاتورهای شیمیائی 

که بصورت تجاری قابل توان نام برد را می Bacillus Stearothermophilusاستفاده می کنند اسپور 

 دسترس می باشد.

 ب( استریلیزاسیون با صافی غشایی:

شود. های کشت و ترکیبات حساس به حرارت استفاده میاز صافی غشایی برای استریل کردن محیط

های پذیرد. از غشاء ها و صافیاستریلیزاسیون بوسیله صافی غشایی تحت شرایط خلاء یا افزایش فشار انجام می

میکرومتر استفاده نمایید. این فیلترها باید قبل از استفاده، در اتوکلاو استریل شوند.  08/4یا  22/4ر منفذ با قط

رسند، به دستورالعمل سازنده مراجعه بندیهای استریل به فروش میهایی که در بستهدر مورد غشاء ها و صافی

  Cدقیقه در دمای  18افی در اتوکلاو به مدت های مختلف دستگاه صافی را با صافی یا بدون صنمایید. قسمت

 استریل نمایید. °121

 آماده سازی جهت مصرف:

برسد، سپس با رعایت شرایط  C °84بعد از استریلیزاسیون، اجازه دهید دمای محیط کشت به حدود 

-نید. مکملتقسیم نک C °84آسپتیک در ظروف نهایی تقسیم نمایید. هیچ وقت محیط کشت را در دمای بالاتر از 

رسید، به آن اضافه شوند.  C °84های حساس به گرما و حرارت باید بعد از این که دمای محیط کشت به حدود 
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اجازه دهید دمای مکمل )ساپلمنت( استریل قبل از این که به محیط کشت اضافه شود، به دمای اتاق برسد. سپس 

ه، خوب مخلوط کنید و در ظروف نهایی که از قبل مکمل را با رعایت شرایط آسپتیک به محیط کشت اضافه نمود

 استریل شده اند، تقسیم نمایید.

 پتری دیش:

ها را را با اتیلن دیشهای مورد استفاده در تهیه محیط نیز اهمیت دارد. معمولا  پتریدیشکیفیت پتری

اتیلن اکساید استریل شده باشند هایی که با دیشکنند. در صورت استفاده از پتریاکساید ویا اشعه گاما استریل می

کنندگی برای بایستی از نظر وجود بقایای این ماده بررسی شود زیرا اتیلن اکساید دارای خاصیت مهار

  توان آن را با روش کروماتوگرافی اندازه گرفت.باشد و میها میمیکروارگانیسم

جنس بروسیلیکات استفاده  هایی ازدیشای بایستی از پتریهای شیشهدیشاز پتری استفاده صورت در

 سازی قلیا در داخل محیط کشت گردد.هایی از جنس قلیائی ممکن است موجب آزاددیشکرد. استفاده از پتری

 پارامترهای فیزیکی:

های تهیه شده باید قبل از استفاده، از لحاظ فیزیکی و ظاهری نیز بررسی شوند. معیارهای محیط کشت

باشد. ضخامت مل وجود حباب، حفره، ناصافی سطح محیط، ترک خوردگی، یخ زدگی میظاهری قابل بررسی شا

 متر باشد. میلی 9های کشت پلیتی نباید کمتر از محیط نیز اهمیت دارد. ضخامت محیط

 نگهداری محیط های کشت تهیه شده:

داری و ذخیره های کشت تهیه شده بستگی به نوع اجزاء تشکیل دهنده محیط، نحوه نگهطول عمر محیط

های کشت باید دور از نور نگهداری شوند. تابش نور به محیط های کشت موجب کردن آنها دارد. تمامی محیط

های کشت پلیتی در گردد. طول عمر اغلب محیطساید مانند پراکسیداز میوتشکیل مواد باکتریوستاتیک و باکتری

که هوا های پلاستیکی بسته بندی شوند بطوریداخل کیسهباشد ولی اگر در درجه سانتیگراد یک هفته می 0دمای 

های کشت حاوی آنتی بیوتیک بستگی به هفته قابل مصرف هستند. طول عمر محیط 9-0داخل آنها نفوذ نکند تا 

های حاوی آنتی بیوتیک را در مدت یک هفته باید پایداری آنتی بیوتیک موجود در آن دارد. در مجموع محیط

های کشت رطوبت خود را از دست داده، بدلیل افزایش گونه محیطسوی دیگر با گذشت زمان اینمصرف کرد. از 
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ها را باید قبل از مصرف به دمای اتاق رساند. اگر پلیت یابد. پلیتغلظت آنتی بیوتیک قدرت انتخابی آنها افزایش می

ای در های کشت لولهباشد. محیطیساعت در دمای اتاق باقی بماند برای مصرف مناسب نم 5محیط کشت بیش از 

درجه  0های کشت اگر در دمای تری دارند. اغلب این محیطهای کشت پلیتی عمر طولانیمقایسه با محیط

 باشند.ماه قابل مصرف می 9-6سانتیگراد نگهداری شوند 

  موارد استثناء:

باشند. محیط های نگهداری می ماه قابلفقط به مدت یک SIMتایوگلیکولات براث، اندول نیترات براث و 

CTA Medium  وOF Medium  هفته قابل نگهداری  6حاوی کربوهیدرات و مولرهینتون براث فقط به مدت

 باشند.می

 های کشترایج در محیطو علل اشکالات 

 علت اشکال

 

 نرم بودن آگار

پایین که موجب هیدرولیز اسید در محیط  pHحرارت بیش از حد، 

توزین یا مخلوط نکردن درست، حل نشدن کامل آگار، گردد، کشت می

حجم نادرست آب، رقیق سازی زیاد با مایع تلقیح یا مکمل ها و ذخیره 

 Cº 05سازی طولانی در دمای  

 

pH نامناسب   

استفاده از شیشه های قلیائی، آب ناخالص، حرارت بیش از حد، آلودگی 

متر  pHاستفاده از  در دمای نامناسب،  pHشیمیائی، اندازه گیری 

غیرکالیبره، استفاده از پودرهای محیط کشت خراب شده، ذخیره 

 سازی نادرست محیط کشت دهیدراته و کیفیت پایین آب یا ظروف

 

 رنگ یا تیرگی غیرطبیعی

ناخالص بودن آب، استفاده از شیشه آلات کثیف، استفاده از پودرهای 

نامناسب، حل  pH محیط کشت خراب شده، حرارت دادن بیش از حد،
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 Cº 05نشدن کامل محیط کشت و ذخیره سازی طولانی در دمای  

 

 سمیت

حرارت دادن بیش از حد )سوزاندن محیط(، استفاده از پودرهای محیط 

کشت خراب شده، قرارگیری در معرض مستقیم نور خورشید و حجم 

 نادرست مکمل اضافه شده

رشد ضعیف ارگانیسم یا 

داشتن خاصیت ضعیف 

 نتخابی و یا افتراقیا

استفاده از آب و یا شیشه آلات آلوده، استفاده از پودرهای محیط کشت 

خراب شده، توزین یا مخلوط نکردن درست، حرارت بیش از حد، 

 pHذخیره سازی طولانی محیط کشت، خشک شدن، تیرگی وتغییر 

 محیط کشت

لخته یا کواگوله شدن محیط 

 کشت

 گام افزودن مکمل به آنحرارت بیش از حد محیط در هن

 رگه رگه سیاه: نیم سوز شدن آگار رگه رگه شدن محیط کشت

 رگه رگه روشن: سرد شدن آگار موقع افزودن مکمل

 

 ایجاد رسوب یا کدورت

pH  نامناسب، ناخالص بودن آب، استفاده از شیشه آلات کثیف، حل

نشدن محیط کشت، کیفیت پایین آب یا ظروف، حرارت بیش از حد و 

 Cº 05ذخیره سازی طولانی در دمای  

 

 کنترل کیفی محیط های کشت میکروبی:

 اصطلاحات مربوط به سویه های میکروبی کنترل

(: میکروارگانیسمی که برای ارزیابی عملکرد میکروبی محیط کشت Control Strainسویه کنترل ) -

 شود.استفاده می
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ه حداقل تا سطح جنس و گونه شناسایی شده و (: میکروارگانیسمی کReference Strainسویه مرجع ) -

 بندی و تعریف شده است.بر اساس ویژگی ها و ترجیحا  منشا آن، فهرست

های بدست آمده از پاساژ سویه مرجعی که از مراکز بین (: کشتReference Stocksهای مرجع )ذخیره -

 المللی تهیه شده است.

که از کشت های ذخیره جهت کنترل کیفیت  (: کشت مجددیWorking Stocksکاری )هایذخیره -

 شود.های کشت استفاده میمحیط

 

 های کنترل:منبع سویه

 American type).باشندمی  ATCC است،های کنترل که در جدول از آنها نام برده شدههمه سویه

culture collection) کشت استفاده هایی هستند که باید برای ارزیابی هر محیط ها، حداقل سوشاین سوش

باشد.  National collectionهای تواند از سویههای مورد استفاده برای اهداف کنترل کیفی میشوند. ارگانیسم

های وحشی ای از سویههای دیگری نیز ممکن است توسط سازنده محیط کشت به کار رود که شامل مجموعهسویه

(Wild strainیا بدست آمده از نمونه )های باشد که مختص هر آزمایشگاه بوده و برای انجام آزمایشهای بیمار می

 روند.بیشتر به کار می

 های کشتروش انجام آزمون کنترل کیفیت محیط

 تهیه سوسپانسیون میکروبی:

کلنی  9-8یک کشت از ارگانیسم کنترل کیفی روی پلیت بلادآگار تهیه کنید. بعد از انکوباسیون پلیت 

استریل حل نمایید تا سوسپانسیون میکروبی حاصل شود و  (TSB)ی تریپتیکیس سوی براث ایزوله را در مقدار کم

آن را برای چهار یا پنج ساعت انکوبه نمایید. سپس کدورت آن را با استاندارد نیم مک فارلند تنظیم کنید. 

 ( باشدناتومتر می 1/4تا  45/4، دارای جذب nm 628)استاندارد نیم مک فارلند در طول موج 

توان مستقیما  از کلنی های ایزوله روی پلیت، سوسپانسیون میکروبی مطابق با به جای این روش می

میلی لیتر سرم  9-8ساعته را در  20کلنی ایزوله روی پلیت  9-8کدورت نیم مک فارلند تهیه کرد. بدین ترتیب که 
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نمایید. با هر روشی که این سوسپانسیون فیزیولوژی استریل حل کرده و کدورت آن را با نیم مک فارلند تنظیم 

کلنی داشته باشد. )مطابق با استاندارد نیم مک  CFU/ml 514-114میکروبی تهیه شود، باید کدورتی حاوی 

 فارلند(.

 (Performance testingهای عملکردی محیط کشت )بررسی آزمایش

 شت پلیتی مانند بلاد آگار( محیط  های کNutritional activityآزمایش ظرفیت مغذی بودن ) -1

 lµ 14در نرمال سالین یا آب مقطر استریل رقیق نموده و مقدار  155به  1سوسپانسیون اولیه را به نسبت  

های مورد انتظار در سوسپانسیون رقیق شده را به محیط کشت مورد آزمایش تلقیح کنید. تعداد کلنی ml 41/4یا 

های کشت . برای اجتناب از رشد زیاد باکتری در بعضی از محیطباشدمی 014-914( CFU/plateهر پلیت )

 تر تهیه نمایید.بار رقیق انتخابی ممکن است نیاز باشد که سوسپانسیون را ده

 

 آزمایش ظرفیت مهار کنندگی محیط های کشت انتخابی پلیتی مانند مکانکی آگار -2

یا   lµ 14یا آب مقطر استریل رقیق نموده و مقدار در نرمال سالین  15به  1سوسپانسیون اولیه را به نسبت  

ml41/4 های مورد انتظار در هر سوسپانسیون رقیق شده را به محیط کشت مورد آزمایش تلقیح  کنید. تعداد کلنی

های کشت انتخابی باشد. برای اجتناب از رشد زیاد باکتری در بعضی از محیطمی 814-014( CFU/plateپلیت )

 تر تهیه شود.ز باشد که سوسپانسیون ده بار رقیقممکن است نیا

 آزمایش محیط های کشت لوله ای  -3

از سوسپانسیون اولیه تهیه شده مطابق با نیم مک فارلند )بدون رقیق  ml41/4 یا  lµ 14هر لوله باید با 

 سازی( تلقیح شود. گاهی ممکن است به تلقیح کمتر یا بیشتر نیاز باشد.

ا بعد از تلقیح تحت شرایطی که در جدول آمده است، انکوبه نمایید. به طور نرمال  محیط مورد آزمون ر

باشد. محیط شکلات آگار و سایر می Cº 2±98ساعت در دمای  20-05ساعت یا  15-20زمان انکوباسیون، 
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و در  انکوبه شوند 2Co %8 -14های کشت برای جداسازی انتخابی گونه های نیسریای بیماریزا باید در محیط

 ساعت بررسی گردند. 20-05ساعت وسپس  15-20فواصل زمانی

هوازی و غنی از ساعت انکوباسیون در شرایط بی 05ها عموما  به حداقل هوازی، کشتهای بیبرای باکتری

2Co .نیاز دارند 

 05ت به مد 2Coدر شرایط میکروآئروفیلیک غنی از  Cº 02ها باید در در مورد کمپیلوباکتر آگار، پلیت

 ساعت انکوبه شوند.

 های بیوشیمیاییهای کشت برای آزمایشکنترل محیط -%

 از سوسپانسیون میکروبی رقیق نشده برای کنترل این محیطها استفاده می کنیم.

، رطوبت و یا شرایط بیهوازی و درجه حرارت 2Coپس از تلقیح، تمام کشت ها را در شرایط لازم )از نظر 

ساعت( آنها را مورد بررسی قرار می دهیم. محیط های  05تا  20س از طی مدت زمان لازم )مناسب( قرار داده و پ

مناسب دارای رشد کافی از کلنی های باکتریهای مورد نظر می باشند و در مورد محیطهای انتخابی مهار 

 میکروارگانیسمهای مورد نظر باید مشخص باشد.

 (:کنترل محیط های ساخته شده تجاری )آماده مصرف

رطوبت: محیطهای کشت باید بدون هر گونه رطوبت اضافی بوده، همچنین هیچ نشانه ای از خشک شدن اطراف  -1

 محیط کشت نباید مشاهده گردد.

 سترون بودن: محیطهای کشت باید عاری ازآلودگی باشند. -2

شت دیگر های کای از همولیز داشته باشند و محیطدار نباید هیچ نشانهرنگ: محیطهای کشت آگار خون

 نباید هیچگونه تغییر رنگ غیر طبیعی داشته باشند.

 بررسی آلودگی محیط های کشت )استریل بودن محیط های کشت(:

عدد یا کمتر باشد، باید به  Lot ،144که تعداد پلیت یا لوله تهیه شده در هر سری ساخت یا در صورتی 

های با تعداد Lotروز انکوبه نمود. برای  2-8دت به م Cº 91-98های تهیه شده را در دمای محیط %9-8تعداد 
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پلیت یا لوله را به طور تصادفی برداشته و در شرایط فوق انکوبه نمود. بعد از  14، باید به تعداد 144بیش از 

 گونه رشد میکروبی نباید مشاهده شود.انکوباسیون هیچ

 تفسیر نتایج:

سویه های پیشنهادی برای آزمون محیط کشت که  باشد که با همهیک محیط کشت زمانی قابل قبول می

-مشخص شده است، رشد کافی داشته و خصوصیات مورفولوژیکی کلنی ها بارز باشد. در مورد محیط زیردر جدول 

-شود، ضمن اینکه اجازه رشد کافی به سایرارگانیسم میهای انتخابی، رشد بعضی از ارگانیسم های خاص مهار می

آمده است، باید ایجاد شود. مثلا  در  های رنگی خاص یا همولیز همچنانکه در جدولواکنشدهد. در بعضی موارد، 

های رنگی برای مورد کشت بلادآگار ایجاد همولیز مناسب ضروری است و یا برای محیط مکانکی آگار ایجاد واکنش

 باشد.های میکروبی مشخص ضروری میسویه

 سایر معیارهای تضمین کیفیت:

 ت آماده مصرف باید از نظرموارد زیر نیز بررسی شوند:های کشمحیط

 شکستگی ظروف پتری 

 هاپر شدن ناصاف پلیت 

 هاترک خوردگی محیط کشت در پلیت 

 )وجود همولیز )برای بلاد آگار 

 یخ زدگی 

 وجود مقدار زیاد حباب یا حفره در سطح محیط کشت 
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 قابل انتظارنتیجه  ارگانیسم های کنترلی زمان انکوباسیون محیط کشت

 ساعت %2 بایل اسکولین آگار

 S. faecalisاسترپتوکوک فکالیس 

 

 S. pyogenesاسترپتوکوک پایوژنز

 رشد مثبت، محیط سیاهرنگ می شود

 

 رشد منفی

 بلاد آگار

 2COجار شمع دار 
 ساعت 2%

 استرپتوکوک پایوژنز
Streptococcus pyogenes 

 

 .Sاسترپتوکوک پنومونیه

pnemoniae 

 بت دارای همولیزبتارشد مث

 

 رشد مثبت دارای همولیز آلفا

 هموفیلوس آنفلوانزا ساعت %2 شکلات آگار
Haemophilus influenzae 

 رشد مثبت

 لایزین دکربوکسیلاز

)محیط بوسیله روغن 

استریل پوشانده 

 میشود(

 ساعت %1

 .Sسالمونلا تایفی موریوم 

typhimurium 
 

 Shigellaشیگلافلکسنری 

flexneri 

 ثبت )بنفش رنگ می شود(م

 

 منفی )بدون تغییر رنگ(

 اورنیتین

 )دکربوکسیلاز(
 ساعت %1

 .Sسالمونلا تایفی موریوم

typhimurium 
 

 .Kکلبسیلا پنومونیه 

pneumoniae 

 مثبت

 

 منفی

 آرژینین 

 )دی هیدرولاز(
 ساعت %1

 .Sسالمونلا تایفی موریوم 

typhimurium 
 

 Proteusپروتئوس میرابیلیس

mirabilis 

 مثبت

 

 منفی

 ساعت %2 ژلاتیناز

 E. coliاشرشیا کلی 

 

 Bacillusباسیلوس سوبتیلیس

subtilis 

 منفی

 

 مثبت

 کلایگلرآیرون آگار

 
 ساعت 2%

 Citrobacterسیتروباکتر فروندی

frundii 
 

 .Sسالمونلا تایفی موریوم

typhimurium 
 

 Sh. flexneriشیگلا فلکسنری 
 

 اسینتوباکتر کالکوستیکوس
Acinetobacter calcoaceticus 

 2A/A, SHگاز + 

 

 2K/A, SHگاز یا بدون گاز + 

 
K/A 
 

 تغییر نمی کند

 مک کانکی آگار

)همراه با کریستال 

 ویوله(

 ساعت 2%

 E. coliاشرشیا کلی 
 

 Proteusپروتئوس میرابیلیس

mirabilis 
 

 S. faecalisاسترپتوکوک فکالیس 

 کلنی های قرمز رنگ

 

، بدون سوارمینگ کلنی های بیرنگ

 )خزش(

 

 رشد منفی
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 مالونات

 

 ساعت 2%

 E. coliاشرشیا کلی 
 

 K. pneumoniaکلبسیلا پنومونیه

 منفی )سبز رنگ(

 

 مثبت )آبی رنگ(

 ساعت %2 مانیتول سالت آگار

 S. aureusاستافیلوکوک اورئوس 

 

S. epidermidis استافیلوکوک

 اپیدرمیدیس

 

 E. coliاشرشیا کلی 

 د رنگکلنی های زر

 

 کلنی های قرمز رنگ

 

 رشد منفی

MRVP %1 ساعت 
 E. coliاشرشیا کلی
 

 K. pneumoniaکلبسیلا پنومونیه

MR مثبت- VP منفی 

 

MR منفی- VP مثبت 

 ساعت %2 مولرهینتون آگار

 استافیلوکوک اورئوس

S. aureus ATCC 20923 
 

 سودوموناس آئروژینوزا

P. aeruginosa ATCC 25103 

 E. coli ATCCاشرشیا کلی 

20922 

به جدول میزان هاله عدم رشد قابل 

 قبول در بخش آنتی بیوگرام مراجعه شود

 ساعت %2 نیترات براث

 E. coliاشرشیا کلی 

 

 اسینتوبا کتر کالکوستیکوس
Acinetobacter calcoaceticus 

 مثبت

 

 منفی

 ساعت %2 آب پپتونه )اندول(

 E. coliاشرشیا کلی 
 

 .Kکلبسیلا پنومونیه 

pneumoniae 

 مثبت

 

 منفی

 ساعت %2 فنیل آلانین دآمیناز

 E. coliاشرشیا کلی 

 

 .mirabilis پروتئوس میرابیلیس 
P 

 منفی

 

 مثبت

سالمونلا شیگلا آگار 

(S.S) 

یا دزوکسی کلات 

 سیترات آگار

 ساعت 2%

 E. coliاشرشیا کلی 
 

 سالمونلا تایفی موریوم
Salmonella typhimurium 

 

 وکولیتیکایرسینیا انتر
Yersinia enterocolitica 

 

 Shigellaشیگلا فلکسنری 

flexneri 

 منفی

 

 کلنی های بیرنگ

 

 

 کلنی های بیرنگ

 

 

 کلنی های بیرنگ

 سلنیت برات

(SF) 
 ساعت 2%

 .Sسالمونلا تایفی موریوم 

typhimurium 
 

 بعد از کشت مجدد رشد می کند
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 کندبعد از کشت مجدد رشد نمی  E. coliاشرشیا کلی 

 سیمون سیترات

)در لوله های با درپیچ 

شل در انکوباتور گذاشته 

 شود(

 ساعت %1

 E. coliاشرشیا کلی  

 

 K. pneumoniaکلبسیلا پنومونیه

 رشد منفی

 

 رنگ آبی -رشد مثبت

TCBS ساعت %2 آگار Vibrio SPP 

 
 کلنی های زرد رنگ

 

 تایر مارتین
 

 ساعت 2%

 نایسریا مننژیتیدیس
ningitidis Neisseria me

)2(CO 

 

 N. Gonorrhoeaeنایسریا گونوره

 

 E. coliاشرشیا کلی

 

 رشد مثبت

 

 رشد مثبت

 

 رشد منفی

 تایوگلیکولات براث
Thioglycollate 

broth 

 باکتروئیدس فراجیلیس ساعت 2%
Bacteriodes fragilis 

 رشد مثبت

TSI 
 3عمق محیط باید 

 سانتی متر باشد

)با درپیچ شل اتوو 

 د(گذاری شو

 ساعت 2%

 سیتروباکتر فروندی
Citrobacter frundii 

 

 .Sسالمونلا تایفی موریوم

typhimurium 
 

 Sh. flexneriشیگلا فلکسنری 
 

 اسینتوباکتر کالکوستیکوس
Acinetobacter calcoaceticus 

 2A/A, SHگاز + 

 

 

 2K/A, SHگاز یا بدون گاز + 

 
K/A 
 

 تغییر نمی کند

 ساعت %2 محیط اوره

 E. coliکلی  اشرشیا

 

 .Pپروتئوس میرابیلیس 

mirabilis 

 منفی

 

 مثبت، صورتی

 

 :آزمایشات کیفیاصول صحیح کنترل کیفی در 

 هایی های کنترلی مثبت و منفی استفاده گردد. بهتر است علاوه بر کنترلکاری بایستی از نمونهدر هر سری

کنترل تجاری یا نمونه انسانی( نیز آزمایش  های مثبت و منفی دیگر)نمونهکه داخل کیت وجود دارد، نمونه

 شوند.
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  در مورد استفاده از کیت و شرایط نگهداری و استفاده از آن بایستی بطور کامل از دستورالعمل سازنده آن

 تبعیت نمود.

 بادی دخالت دارند، مانند ژن و آنتیعواملی که در واکنش اتصال آنتیPH  محیط، بافر مناسب، دما، حرکت

 ها رعایت شوند.ها و نمونهو نسبت معرف (Shaking)مناسب

  احتمال بروزHook effect  ،Prozone .در نظر گرفته شود 

  به مختصات کیت مانندDetection limit .توجه شود 

 ها بصورت تازه تهیه شوند.معرف 

 ها از نظر اتواگلوتیناسیون و تغییر رنگ بررسی شوند.معرف 

 نحو مناسب انجام گردد.ه بر اساس نوع آزمایش بهگیری  و نگهداری نموننمونه 

  در مورد آزمایشIFA .از کونژوگه مناسب استفاده و نتیجه نهایی بر اساس نظر دو نفر اعلام شود 

 تفسیر نتایج برنامه کنترل کیفی خارجی

کنند. با ل میهای تولیدی هستند که مواد اولیه را به محصولات مورد نظر تبدیها همانند کارخانهآزمایشگاه

-ها میهای بیماران بوده و محصول نتایج آزمایشهای بالینی، نمونهزمایشگاهاین تفاوت که مواد اولیه در آ

هایی است که در این فرایند مورد استفاده باشند.کیفیت نتایج آزمایش، وابسته به عملکرد پرسنل، تجهیزات و معرف

گذارد. پس عوامل ن فردی نیز در کیفیت نمونه تهیه شده از بیمار تاثیر میها عوامل دروعلاوه بر این گیرد.قرار می

موثر در نتایج آزمایش را میتوان همانند متغییرهایی در نظر گرفت که به انواع مربوط به بیمار، پرسنل، تجهیزات و 

ین عوامل تحت کنترل قرار ها قابل تقسیم هستند. برای بدست آوردن نتاج آزمایش با کیفیت بالا، باید تمامی امعرف

 داشته باشند.

گیری در ای یک روش اندازههای بالینی، بررسی دورههای آماری در آزمایشگاهاساس کنترل کیفیت روش

باشد. برای این منظور معمولا  از نمونه کنترل کیفی جهت تصدیق اجرای آن بر اساس مشخصات تعیین شده می

(QC) شود. بر اساس منبع تهیه نمونه و محاسبات آماری استفاده میQCهای کنترل کیفیت به دو دسته ، روش
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گیری برای پایش روزانه دقت و صحت روش اندازه (IQC)شوند. کنترل کیفیت داخلیداخلی و خارجی تقسیم می

های برای حفظ صحت طولانی مدت روش (EQA)های ارزیابی کنترل کیفیت خارجی که روشاست. در حالی

 باشند.مکمل یکدیگر می EQAو  IQCباشد. در عمل هم میآزمایش م

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

دهی از های مربوط به خطا در روش آنالیز و گزارشکیفیت خارجی باید مد نظر قرار داشته باشد تمایز سیگنال

وقتی یک خطا در سیستم رخ دهد بایستی زنگ خطر به صدا باشد. ها میوسانات ذاتی روشنویزهای مربوط به ن

آشکارسازی خطا( و در مواقع وجود نداشتن خطا زنگی به صدا درنیاید )احتمال رد  %144درآید )احتمال نزدیک به 

زایش رد کاذب، بتدریج صورت به دلیل کاهش احتمال آشکارسازی خطا و یا افکاذب نزدیک به صفر(. در غیر این

 یابد.میزان اعتماد به سیستم کنترلی کاهش می

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 (1

 تعیین دامنه قابل قبول نتایج (2

 یجتعیین قواعدی برای تفسیر نتا (9

های زیادی وجود باشد، ولی در جزئیات تفاوتیکسان می EQAو  IQCاساس توجه به عوامل فوق در 

به تفصیل توضیح داده شده است لذا در این بخش فقط در مورد  IQCکه در مطالب فوق در مورد دارد. از آنجایی

EQA .مطالبی ذکر خواهد شد 

 ی نمونه(تعیین میزان هدف نمونه)برآوردی از میزان واقع -1

 دو روش برای این کار وجود دارد 

a) استفاده از میزان مشترک چندین آزمایشگاه 
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b) باشد ها میکنندگان بعد از حذف بیرون افتادهمیزان مشترک شرکت کنندگان: که میزان میانگین شرکت

دهد که می شود. تجربیات نشاندار شده اطلاق میکه به آن میزان میانگین پیراسته یا میزان میانگین وزن

باشد ولی برای این منظور بایستی دو خصوصیت را مورد یار نزدیک میساین مقدار به میزان واقعی نمونه ب

 توجه قرار دهیم.

i.  آزمایشگاه( 24و ترجیحا   14تعداد اعضاء هر گروه یا همگروه کم نباشد تا آزمون آماری معتبر باشد.)حداقل 

ii. الیتیکال قابل توجه نداشته باشند.درصد زیادی از شرکت کنندگان بایاس آن 

باشد. هیچ ها بر اساس روش آزمایشگاه میدسته بندی آزمایشگاه EQAیکی از مسائل مطرح در بحث 

-این دسته بندی ضروری است زیرا بر حسب استفاده از روش EQAشکی وجود ندارد که برای رسیدن به اهداف 

بل توجهی داشته باشند و این موضوع عدم دسته بندی، گاهی در تواند تفاوت قادست آمده میهای مختلف نتایج ب

بندی کردن گردد که در این مورد هم  دستههای غیر آنزیمی نظیر گلوکز و کلسترول مطرح میمورد آنالیت

شود که برای آزمون آماری در هر گروه ها بر اساس روش آزمایش سبب رسیدن به میزان مشترکی میآزمایشگاه

 است.تر مناسب

 تعیین دامنه قابل قبول -2

-های مختلفی وجود دارد که هر کدام دارای محاسن و معایب خود میبرای 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  VISباشد که در مورد می SDاب میزان و اختلاف این دو روش فقط انتخباشدیکسان می

مناسب  SDباشد. عدم انتخاب گروه میهم SDبر اساس  DIمورد استفاده( ولی در مورد  %CCV)بر اساس 

شود که سیستم کنترلی نتواند سیگنال را از نویز تشخیص دهد. استفاده از یک دامنه ثابت مثل سبب می

X38mg/dl  یاX314% المللی مطرح گردیده است ولی هنوز در ایران مورد استفاده قرار نیز توسط مراجع بین

 اند.نگرفته

 تعیین قواعدی برای تفسیر نتایج  -9
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 EQAگیرد قواعدی برای تفسیر نتایج مورد استفاده قرار می IQCهمانند قواعدی مثل وستگارد که در 

 شد.نظران باوضع نشده است که مورد قبول اکثر صاحب

استفاده نمود.  EQAتوان برای تفسیر نتایج راهکاری است که می DIو  VISسیستم امتیاز دهی 

 همچنین استفاده از الگوریتم زیر نیز پیشنهاد شده است.
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 : EQAمراحل کار تفسیر نتایج 

 Total)ها هشوند.کل گروبندی میگیری گروههای شرکت کننده بر اساس نوع آنالیت مورد اندازهآزمایشگاه (1

groups) اند و به گیری یک آنالیت خاص شرکت کردهباشد که در اندازههایی میشامل مجموع آزمایشگاه

 شود.ها اعضاء گفته میآزمایشگاه

شوند و اعضایی که اعضاء کل گروه بر اساس نوع کیت مصرفی به دو دسته دستی و دستگاهی تقسیم می (2

گروه کنند در یک گروه به نام همک نوع کیت و از یک روش استفاده میگیری یک آنالیت از یبرای اندازه

(Total group) شوند.قرار داده می 

، SD د از تعیینعشود. و بمحاسبات آماری برای به دست آوردن مقادیر : میانگین و انحراف معیار انجام می (9

عنوان نتایج پرت این نتایج به شدوجود داشته با mean32,8SDاگر نتیجه یا نتایجی در خارج از محدوده 

گردد و این کار را تا وقتی که  نتیجه یا نتایجی در شود  و دوباره میانگین محاسبه میاز محاسبه خارج می

دهم و میانگین به دست آمده تحت عنوان وجود نداشته باشد ادامه می mean32,8SDخارج از محدوده 

 شود.امیده مین (Weighted Mean)دار شده میانگین وزن

VIS گیرد. هر جه میزان پارامتری است که برای ارزیابی عملکرد عضو هر گروه مورد استفاده قرار میVIS  کمتر

 شوند.تقسیم می های زیراعضاء به گروه   VISباشد. بر اساس میزان باشد، عملکرد عضو بهتر می

 VIS˂84 .نشاندهنده عملکرد عالی است 

 84˂VIS144 .نشاندهنده عملکرد مطلوب است 

 144˂VIS184 .نشاندهنده عملکرد قابل قبول است 

 184˂VIS244 .نشاندهنده عملکرد هشدار دهنده است 

 244˂VIS قابل قبول است.نشاندهنده عملکرد غیر 

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

 شود.نتیجه عضو اکتفا می
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  باشد. 14تعداد اعضاء همگروه کمتر از 

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

همگروه یا کل گروه باشد، در  X32,8SDه گزارش شده عضو خارج از محدوده که نتیجدر صورتی (1

 شود.نوشته می VISدر مقابل  «32,8SD≤»محاسبات منظور نشده و عبارت 

 شودگزارش نتایج بیوشیمی خون در دو جدول و دو نمودار گزارش می (2

کنترلی ارسالی انجام شده  ست که توسط آزمایشگاه بر نمونها هامی آنالیتامروری کلی بر تم 1جدول 

همگروه و  %CVپارامترهای این جدول شامل آنالیت، واحد، نتیجه، تعداد اعضاء همگروه، میانگین همگروه،  است.

VIS باشد.عضو می 

هر همگروه  %CVهای مربوط به یک آنالیت خاص را فهرست نموده و تعداد، میانگین و گروههم 2جدول 

مربوطه  VISگزارش شده عضو و ی سمت راست موقعیت عضو در همگروه به همراه نتیجه دهد. در انتهارا نشان می

 وجود دارد. 2شود و برای هر آنالیت بیوشیمی یک جدول آورده می

نمودار توزیع فراوانی نتایج گزارش شده )محور عمودی برای فراوانی و محور افقی برای میزان آنالیت( را 

های مختلف)با رنگ( و موقعیت نتیجه گزارش شده عضو VISهای مربوط به دودهدهد که بر روی آن محنشان می

 شود.با ستاره مشخص می

جهت ارزیابی نتایج عضو برای یک آنالیت  (BIS,Bias Index Score)نمودار امتیاز شاخص بایاس 

با توجه به علامت  هر دوره برای یک آنالیت خاص VISباشد. در این نمودار میزان های مختلف میخاص در دوره

 های مختلف عملکرد خود را ارزیابی نماید.دوره BISمنفی یا مثبت آن تحت عنوان 
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